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Universal Nano-Ceramic Restorative

CAUTION: For dental use only.

USA: Rx only.
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Product description

ceram.x® is a nano-ceramic, light-cured, radiopaque, universal composite based on the novel
SphereTEC™ filler technology indicated for both, direct and indirect restorations.

The spherical, granulated filler technology called SphereTEC™ leads to a ball-bearing effect that

takes the handling properties of ceram.x® to the next level:

¢ ceram.x® easily adapts to cavity surfaces but does not stick to hand instruments.

e ceram.x® is easy to sculpt precisely and has a high slump resistance.

e ceram.x® provides a firm consistency but is at the same time easy to extrude from Com-
pules® Tips.

ceram.x® comprises of five universal CLOUD shades of intermediate translucency named
to (Ad>.

Each CLOUD shade is designed to achieve shade match with a range of VITA®' shades. As a
whole, the five CLOUD shades cover all 16 VITA® classic shades and allow for aesthetic clinical
results. Additionally, one bleach shade (BW) is available for bleached teeth.

The spherical, granulated fillers consisting of submicron primary glass fillers, provide a fast and
easy polishing procedure resulting in an outstanding gloss.

1.1 Delivery forms

¢ Predosed Compules® Tips
* Syringes (except BW shade)

' VITA® is a registered trademark of VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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Methacrylate modified polysiloxane (organically modified ceramic)
Dimethacrylate resins

Fluorescent pigment

UV stabilizer

Stabilizer

Camphorquinone

Ethyl-4(dimethylamino)benzoate

Bis(4-methyl-phenyl)iodonium hexafluorophosphate
Barium-aluminum-borosilicate glass

Ytterbium fluoride

Iron oxide pigments and titanium oxide pigments according to shade

Filler system based on SphereTEC™.

The filler system comprises barium glass, pre-polymerized filler and ytterbium
fluoride (77-79 weight-% or 59-61 volume-%). Additional ingredients are catalysts,
additives, stabilizers and pigments (~1 weight-%, according to shade). The total
amount of inorganic fillers is 72-73 weight-% (48-50 volume-%). The particle size of
the inorganic fillers ranges from 0.1 to 3.0 pm.

Indications

Direct restorations of all cavity classes in anterior and posterior teeth.
Indirect fabrication of inlays, onlays and veneers.

Contraindications

Use with patients who have a history of severe allergic reaction to methacrylate resins or any of
the other components.

Compatible adhesives
The material is to be used in combination with a (meth)acrylate-based dentin/enamel adhesive
such as the DENTSPLY Prime&Bond and Xeno range of adhesives.
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Safety notes

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

Safety alert symbol.

A ¢ 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.

Precautions

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

Any use of this product inconsistent with these Instructions for Use is at the discretion and sole
responsibility of the dental practitioner.

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

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

The syringes and Compules® Tips cannot be reprocessed. To prevent syringes (and Compules®
Tips when used for indirect application) from exposure to spatter or spray of body fluids or con-
taminated hands it is mandatory that the devices are handled offside the dental unit with clean/
disinfected gloves. Discard devices if contaminated.

Compules® Tips may be used for direct intraoral application of restorative material into a cavity
or for indirect application by first placing the restorative material on a pad. After intraoral use,
discard Compules® Tips and do not reuse in other patients in order to prevent cross-contami-
nation.

Use of Compules® Tips with the Compules® Tips Gun is recommended.

The Compules® Tips Gun is only intended to be used with DENTSPLY Compules® or Compula®
Tips.

For further information please refer to the Compules® Tips Gun Instructions 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 flu-
ids 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
cause the Compules® Tip to rupture or to eject from the Compules® Tips Gun.

Tightly close syringes immediately after use.

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



¢ Interactions:
- Do not use eugenol- or hydrogen peroxide-containing materials in conjunction with this prod-
uct since they may interfere with hardening of the product.

2.3 Adverse reactions
¢ Eye contact: Irritation and possible corneal damage.
e Skin contact: Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the skin.
¢ Contact with mucous membranes: Inflammation (see Warnings).

2.4 Storage conditions
Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the product.
* Store at temperatures between 2 °C and 28 °C (36 °F and 82 °F).
e 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 Shade selection
1. Prior to shade selection, clean the tooth surface with prophylaxis paste to remove plaque or
surface stain.
2. Select the shade while teeth are hydrated.

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

® The ceram.x® shade guide. The ceram.x® shade guide consists of tabs, which are manufactured
from composite with optical properties close to those of ceram.x®.

e The VITA® classical shade guide in combination with the i-shade label. The ceram.x® i-shade
label facilitates shade selection by assigning one of the five CLOUD shades to each of the 16
VITA® shades.

3.1.1 Shade selection with the ceram.x® shade guide
1. Use the shade tabs of the ceram.x® shade guide to select the CLOUD shade closest to the
shade of the area to be restored.

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.

3.1.2 Shade selection with VITA® classical shade guide and i-shade label

Have the i-shade label ready.

To make sure that the i-shade label is available chairside, we recommend sticking it
on the rear side of the VITA® classical shade guide.




1. Select the VITA® classical reference tooth, the central part of which best matches the area of the

tooth to be restored.

2. Use the i-shade label (see table below) to identify the matching ceram.x® CLOUD shade.

Tooth shade according to the VITA® Classical Shade Guide

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

ATy | (A2| (a35| s | (S | AT | (A2 | AsB | Ay | (AT | (ABH | AsB) | (add| a2y | (aBS| (ASY

Recommended ceram.x® CLOUD shade

3.2 Cavity preparation

BN =

3.2.1

-

. Clean the tooth surface with a fluoride free prophylaxis paste (e.g. NUPRO® prophylaxis paste).

. Prepare cavity (unless not necessary, e.g. cervical lesion).

. Use adequate isolation such as rubber dam.

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

Matrix placement and wedging (Class Il restorations)

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

3.3 Pulp protection, tooth conditioning/dentin pre-treatment, adhesive application
Refer to adhesive manufacturer’s Instructions for Use for pulp protection, tooth conditioning and/
or adhesive application. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept uncon-
taminated. Proceed immediately to placement of the material.

3.4 Application
Apply material in increments immediately after the application of the adhesive. The material is
designed to be cured in increments up to a 2 mm depth/thickness.

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

collar on the Compules® Tip is inserted first.

2. Remove the colored cap from the Compules® Tip. The Compules® Tip may be rotated 360° to

gain the proper angle of entrance into the cavity or to the mixing pad.

DO NOT USE EXCESSIVE FORCE.

Indirect use: to prevent Compules® Tip from exposure to spatter or spray of body fluids or con-
taminated hands it is mandatory that the Compules® Tip is handled offside the dental unit with
clean/disinfected gloves. Dispense the necessary amount of material onto a mixing pad and
protect against light. Apply material into the cavity with a plastic instrument.

~or-

Direct intraoral use: dispense the material directly into the cavity preparation using a slow,
steady pressure.

3. To remove the used Compules® 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 mo-
tion to the front end of the Compules® Tip and remove.
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Excessive force.

Injury.

1. Apply slow and steady pressure on the Compules® Tips Gun.

2. Do not use excessive force. Compules® Tip rupture or ejection from Compules®
Tips Gun may result.

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.

1. Remove the cap.

2. Turn the handle of the syringe slowly in a clockwise direction and dispense the necessary
amount of the material onto a mixing pad.

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

4. Immediately close the syringe with the cap.

5. Protect the restorative material on the mixing pad against light.

3.4.1 Applying ceram.x® restorative
1. Fill the whole cavity incrementally. Each layer < 2 mm.
2. Cure each layer according to the table below [3.5 Light-curing].

3.5 Light-curing
1. Light-cure each increment with a suitable curing light?2. Cure each increment for 10 seconds
when using a curing light as DENTSPLY SmartLite® PS or SmartLite® FOCUS® that has a mini-

mum irradiance of 800 mW/cm?.

Cure composite for 20 seconds when minimum irradiance is between 500 mW/cm? and

800 mW/cmz2.

Refer to curing light manufacturer’s Instructions for Use for compatibility and curing recom-
mendations.

Curing time for 2 mm increments

mwg?m2 ﬁl

Shade
Al-A4, 2500 20 2
BW 2 800 10

Curing time table.
The curing time table above also appears on all outer packages.

2 Curing light designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator. Peak of spectrum in the range of
440-480 nm.

7



Insufficient curing.

Inadequate polymerization.
1. Check compatibility of curing light.
2. Check curing cycle.
3. Check minimum irradiance.

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

3.6 Finishing and polishing

4

4.1

4.2

4.3

. Contour the restoration using finishing burs or diamonds.

. Use Enhance® finishing devices for additional finishing.

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

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

ron o

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

Hygiene

Compules® Tips Gun

For reprocessing instructions please refer to the Instructions for Use of the Compules® Tips Gun,
which is available on our webpage at www.dentsply.eu/IFU. If requested, we will send you a free
printed copy of the Instructions for Use in the language you require within 7 days. You can use the
order form provided on our webpage for this purpose.

Compules® Tips - cross-contamination

Cross-contamination.

Infection.

1. Do not reuse Compules® Tips after intraoral use and/or if contaminated.

2. Dispose the intraorally used and/or contaminated Compules® Tips in accordance
with local regulations.

Syringes - cross-contamination

Cross-contamination.

Infection.

1. The syringes cannot be reprocessed.

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

3. Dispose contaminated syringes in accordance with local regulations.




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

Cross-contamination.

Infection.

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

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

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

5 LOT number () and expiration date (&)

1. Do not use after expiration date. ISO standard is used: “YYYY-MM”
2. The following numbers should be quoted in all correspondence:

* Reorder number

e Lot number

e Expiration date

© DENTSPLY DeTrey 2016-04-15

[These Instructions for Use are based on Master Version 08]
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1 Produktbeschreibung
ceram.x® ist ein nanokeramisches, lichthartendes, réntgenopakes, auf der neuartigen Sphere-
TEC™ Fiillertechnologie basierendes und fur direkte wie auch indirekte Restaurationen indizier-
tes Universalkomposit.
Die SphereTEC™ Technologie mit kugelférmigen, granulierten Fillern sorgt furr einen Kugellager-
effekt, der die Verarbeitungseigenschaften von ceram.x® auf ein neues Niveau hebt:
¢ ceram.x® adaptiert sich gut an die Kavitatenflachen, ohne an den Handinstrumenten zu
kleben.
¢ ceram.x® ist einfach und prazise modellierbar und duBerst standfest.
¢ ceram.x® hat eine feste Konsistenz und lasst sich dennoch leicht aus den Compules® Tips
ausbringen.
ceram.x® besteht aus funf universellen CLOUD Farben mittlerer Transluzenz genannt bis
Mit einer CLOUD Farbe lassen sich jeweils mehrere VITA® ' Farben reproduzieren. Insgesamt de-
cken die funf CLOUD Farben alle 16 VITA® Classic Farben ab und ermdglichen so &sthetische
klinische Resultate. Flr gebleichte Zahne steht zusétzlich eine Bleach-Farbe (BW) zur Verfligung.
Dank der kugelférmigen, granulierten Fller aus primaren Submikron-Glaspartikeln ist das Material
schnell und einfach auf exzellenten Hochglanz polierbar.
1.1 Darreichungsform

¢ Vordosierte Compules® Tips
® Spritzen (auBer Farbe BW)

' VITA® ist ein eingetragenes Warenzeichen der VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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Zusammensetzung

Methacrylat-modifiziertes Polysiloxan (organisch modifizierte Keramik)
Dimethacrylat-Harze

Fluoreszenzpigment

UV-Stabilisator

Stabilisator

Kampferchinon

Ethyl-4(dimethylamino)benzoat
Bis(4-Methyl-Phenyl)lodonium Hexafluorophosphat
Barium-Aluminium-Borosilikat-Glas
Ytterbiumfluorid

Eisenoxid- und Titanoxid-Pigmente je nach Farbe

Auf SphereTEC™ basierendes Fiillersystem.

Das Fllersystem besteht aus Bariumglas, vorpolymerisiertem Fller und Ytterbium-
fluorid (77-79 Gewichtsprozent oder 59-61 Volumenprozent). Weitere Inhaltsstoffe
sind Katalysatoren, Zusatzstoffe, Stabilisatoren und Pigmente (~1 Gewichtsprozent,
je nach Farbton). Die Gesamtmenge der anorganischen Fller betragt 72-73 Ge-
wichtsprozent (48-50 Volumenprozent). Die PartikelgréBe des anorganischen Fillers
reicht von 0,1 bis 3,0 pm.

Indikationen
* Direkte Restaurationen bei allen Kavitatenklassen im Front- und Seitenzahnbereich.
¢ Indirekte Fertigung von Inlays, Onlays und Veneers.

Kontraindikationen
¢ Bei Patienten, deren Anamnese schwere allergische Reaktionen auf Methacrylate oder andere
Bestandteile aufweist.

Kompatible Adhasive
Das Material ist in Kombination mit Dentin-/Schmelzadhésiven auf (Meth-)Acrylatbasis verwend-
bar, z. B. mit den Adhasiv-Familien Prime&Bond und Xeno von DENTSPLY.
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Sicherheitshinweise

Bitte beachten Sie die folgenden generellen Sicherheitshinweise und die speziellen Sicherheitshin-
weise in anderen Kapiteln der vorliegenden Gebrauchsanweisung.

A ¢ Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personenschéden hin.

Sicherheitssymbol.

e Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem Symbol
folgen, unbedingt beachten!

Warnhinweise

Das Material enthalt Methacrylate und polymerisierbare Monomere, die Haut, Augen und Mund-
schleimhaut reizen und die Sensibilisierung durch Hautkontakt und allergische Kontaktdermatitis
bei empfindlichen Personen verursachen kénnen.

Augenkontakt vermeiden, um Reizungen und méglichen Hornhautschéden vorzubeugen. Im
Falle eines Kontaktes mit den Augen mit reichlich Wasser spiilen und medizinische Hilfe in
Anspruch nehmen.

Hautkontakt vermeiden, um Reizungen und einer mdéglichen allergischen Reaktion vorzubeu-
gen. Im Falle eines Kontaktes mit der Haut kann sich ein rétlicher Ausschlag entwickeln. Bei
Hautkontakt das Material mit Hilfe eines Tuches und Alkohol entfernen und griindlich mit Seife
und Wasser abwaschen. Im Falle des Auftretens von Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut
oder eines Ausschlags, die Anwendung abbrechen und medizinische Hilfe in Anspruch nehmen.
Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mucosa vermeiden, um Entziindungsreaktionen vorzu-
beugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material vom Gewebe entfernen.
Die Schleimhaut mit reichlich Wasser sptilen. Spuilwasser absaugen bzw. ausspucken lassen.
Sollte die Reizung der Schleimhaut anhalten, medizinische Hilfe in Anspruch nehmen.

VorsichtsmaBnahmen

Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der alleinigen Ver-
antwortung des behandelnden Zahnarztes.

Wurde das Produkt im Kihlschrank gelagert, vor Gebrauch auf Raumtemperatur erwarmen
lassen.

Behandler, Assistenzpersonal und Patienten mit z. B. Schutzbrillen und Kofferdam entsprechend
den lokalen Best-Practice-Standards schiitzen.

Die Spritzen und Compules® Tips kénnen nicht wieder aufbereitet werden. Um eine Kontami-
nation der Spritzen (und Compules® Tips bei der Verwendung flr indirekte Restaurationen) mit
Spritzern, Spriihnebel von Korperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist
der Umgang abseits des Behandlungsstuhles mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erfor-
derlich. Kontaminiertes Material verwerfen.

Compules® Tips kénnen zum direkten Einbringen des Fillungsmaterials in die Kavitat oder in-
direkt Uber das Ausbringen auf einen Mischblock verwendet werden. Nach direkter intraoraler
Anwendung Compules® Tips entsorgen und nicht bei anderen Patienten wiederverwenden, um
Kreuzkontaminationen zu verhindern.

¢ Es wird empfohlen, Compules® Tips zusammen mit der Compules® Tips-Pistole einzusetzen.

Die Compules® Tips-Pistole ist dafir vorgesehen, ausschlieBlich mit DENTSPLY Compules®
oder Compula® Tips verwendet zu werden.

Weitere Informationen siehe Gebrauchsanweisung fuir die Compules® Tips-Pistole.

Der Farbschlissel und die individuellen Farbfinger kénnen nicht wiederaufbereitet werden. Um
eine Kontamination des Farbschliissels und der individuellen Farbfinger mit Spritzern, Spriih-
nebel von Koérperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang mit
sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich.
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Das Fiillungsmaterial sollte sich leicht extrudieren lassen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT AN-

WENDEN. Bei GbermaBigem Druck kénnen Compules® Tips brechen oder sich aus der Compu-

les® Tips-Pistole I6sen.

Spritzen nach Gebrauch sofort fest verschlieBen.

Der Kontakt mit Speichel, Blut oder Sulkusfliissigkeit wahrend der Applikation kann zum Versagen

der Fullung fuhren. Adaquat trocken legen (z. B. mit Kofferdam).

Wechselwirkungen:

— Keine eugenol- oder wasserstoffperoxidhaltigen Materialien zusammen mit diesem Produkt
verwenden, da sie das Aushérten beeintréchtigen kdnnen.

Nebenwirkungen

¢ Augenkontakt: Reizungen und mdégliche Hornhautschaden.

¢ Hautkontakt: Reizungen oder mégliche allergische Reaktion. Hautausschlage kdnnen auftreten.
¢ Kontakt mit der Schleimhaut: Entziindung (siehe Warnhinweise).

Lagerungsbedingungen

Ungeeignete Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkiirzen und zu Fehlfunktionen des Pro-
duktes fiihren.

¢ Bei Temperaturen zwischen 2 °C und 28 °C lagern.

¢ Keiner direkten Sonnenbestrahlung aussetzen und vor Feuchtigkeit schiitzen.

¢ Nicht einfrieren.

¢ Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

Farbauswahl

1. Vor der Farbauswahl die Zahnoberflache mit Prophylaxepaste reinigen, um Plaque oder Verfar-
bungen zu entfernen.

2. Die Farbe auswéhlen, solange die Zéhne hydriert sind.

Bei der Farbauswahl kénnen zwei Werkzeuge verwendet werden:

e Der ceram.x® Farbschllssel. Der ceram.x® Farbschlissel besteht aus Farbfingern aus Kompo-
sit, die optische Eigenschaften aufweisen, die denen von ceram.x® nahe kommen.

e Der VITA® Classical Farbschlissel in Kombination mit dem i-shade-Label. Das ceram.x® i-sha-
de-Label erleichtert die Farbauswahl durch die Zuweisung von einer der finf CLOUD Farben zu
jeder der 16 VITA® Farben.

3.1.1 Farbauswahl mittels ceram.x® Farbschlissel

1. Mit den Farbfingern des ceram.x® Farbschliissels kann die CLOUD Farbe ausgewahlt werden,
die der Farbe des zu versorgenden Bereichs am nachsten kommt.

Verunreinigung des Farbschliissels vermeiden.

Um eine Kontamination des Farbschlissels mit Spritzern, Spriihnebel von Korper-
fllissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang abseits

des Behandlungsstuhls mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich. Die
einzelnen Farbfinger aus dem Farbschllssel entfernen, um die Farbe auszuwahlen.




3.1.2

Farbauswahl mittels VITA® Classical Farbschliissel und i-shade-Label

Das i-shade-Label bereithalten.
m Um sicherzustellen, dass das i-shade-Label am Behandlungsstuhl verfligbar ist, em-

pfehlen wir, es auf der Riickseite des VITA® Classical Farbschlussels aufzukleben.

1

. Den VITA® Classical Referenzzahn wéhlen, dessen zentraler Teil dem zu restaurierenden Zahn-
bereich farblich am nachsten kommt.

2. Mit dem i-shade-Label (siehe folgende Tabelle) kann die passende ceram.x® CLOUD Farbe

ausgewahlt werden.

Zahnfarbe gemaB VITA® Classical Farbschliissel

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

ATy | (A2| (a35| s> | (S | AT | (A2 | Ash | A3y | (AT | (ABH | AsB) | (add| a2y | (ABS| (ASY

Empfohlene ceram.x® CLOUD Farbe

3.2 Kavitatenpraparation

-

AN

3.2.1

-

. Zahnoberflache mit einer fluoridfreien Prophylaxepaste (z. B. NUPRO® Prophylaxepaste) reini-
gen.

. Kavitat praparieren (es sei denn, dies ist — wie bei einer Zervikallésion — nicht erforderlich).

. Mit geeigneter Isolierung arbeiten (z. B. Kofferdam).

. Oberflache mit dem Wasserspray reinigen und Spuilwasser vorsichtig entfernen. Zahnsubstanz
nicht dehydrieren.

Anlegen von Matrize und Keil (Fiillungen Klasse Il)

. Matrize (z. B. AutoMatrix® oder Palodent® Matrizensystem) und Keil anlegen. Kontakt und Kontur
durch Briinieren des Matrizenbands verbessern. Vorverkeilen oder das Einsetzen eines BiTine®-
Rings wird empfohlen.

3.3 Schutz der Pulpa, Zahn-Konditionierung/Dentin-Vorbehandlung, Adhéasiv-Applikation
Zum Pulpaschutz, zur Konditionierung des Zahns bzw. zum Aufbringen des Dentaladhésivs die
Gebrauchsanleitung beachten, die den entsprechenden Produkten beiliegt. Die ordnungsgeman
vorbereiteten Oberflachen vor Kontamination schiitzen. Fullungsmaterial sofort einbringen.

3.4 Applikation
Unmittelbar nach Auftragen des Adhasivs das Fullungsmaterial in Schichten aufbringen. Das Ma-
terial ist fur die Polymerisation von Schichten bis zu 2 mm Tiefe ausgelegt.

Verwendung von Compules® Tips

1

2.

. Compules® Tip in die Offnung der Compules® Tips-Pistole einlegen. Dabei darauf achten, dass
der Flansch des Compules® Tip zuerst eingesetzt wird.

Farbiges Képpchen des Compules® Tip entfernen. Der Compules® Tip kann um bis zu 360° ro-
tiert werden, damit das Material im richtigen Winkel in die Kavitét ein- oder auf den Mischblock
ausgebracht werden kann.

KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN.

Indirekte Anwendung: Um eine Kontamination der Compules® Tips mit Spritzern, Spriihnebel
von Kérperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang abseits des
Behandlungsstuhls mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich. Eine ausreichende
Menge Fillungsmaterial auf einen Mischblock ausbringen und vor Licht schiitzen. Das Fillungs-
material mit einem Kunststoffinstrument in die Kavitét einbringen.



- oder -

Direkte intraorale Anwendung: Das Fullungsmaterial unter gleichmé&Bigem Druck langsam direkt
aus dem Compules® Tip in die praparierte Kavitét einbringen.

4

Zum Entfernen des gebrauchten Compules® Tip den Kolben der Compules® Tips-Pistole voll-

standig zurlickziehen. Hierzu den Griff in seine am weitesten gedffnete Position bringen. Das
vordere Ende des Compules® Tip nach unten driicken und Compules® Tip aus der Pistole I6sen.

A

UbermiBige Kraftanwendung.

Verletzung.

1. Druck auf die Compules® Tips-Pistole nur langsam und gleichméaBig austiben.

2. Keine UberméBige Kraft anwenden. Compules® Tips kénnen sonst brechen oder
sich aus der Compules® Tips-Pistole I6sen.

Verwendung von Spritzen

[

Kontamination der Spritze vermeiden.

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

1. Die Kappe abnehmen.

2. Durch langsames Drehen des Spritzengriffs im Uhrzeigersinn die bendtigte Materialmenge auf
einen Mischblock ausbringen.

3. Die Spritze mit der Offnung nach oben halten und den Griff gegen den Uhrzeigersinn drehen, um
ein NachflieBen des Materials zu verhindern.

4. Die Spritze sofort wieder mit der Kappe verschlieBen.

5. Das Fillungsmaterial auf dem Mischblock vor Licht schiitzen.

3.4.1 Applikation von ceram.x® Fullungsmaterial
1. Die gesamte Kavitat in der Inkrementtechnik fiillen. Schichtstarke jeweils < 2 mm.
2. Die einzelnen Schichten gem&B der Tabelle unten aushérten [3.5 Lichthartung].

3.5 Lichthartung

1. Das Material inkrementell mit einer geeigneten Polymerisationslampe ? lichtharten. Bei Lampen
mit einer Mindestlichtleistung von 800 mW/cm?, z. B. SmartLite® PS oder SmartLite® FOCUS®
von DENTSPLY, jedes Inkrement 10 Sekunden belichten.
Bei Lampen mit einer Mindestlichtleistung von 500 mW/cm?2 bis 800 mW/cm? die Inkremente
jeweils 20 Sekunden belichten.
Die Gebrauchsanleitung der Polymerisationslampe bei Fragen zur Kompatibilitat und Aushérte-
technik heranziehen.

Belichtungszeiten bei Inkrementstdrke 2 mm

Farbe
m'lw /l\ @l
Al-A4, 2500 20 2
BW 2 800 10

2 Geeignet zur Polymerisation von Materialien mit dem Photoinitiator Campherchinon (CQ). Emissionsmaximum im
Bereich von 440-480 nm.
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Belichtungszeiten-Tabelle.

1 Die obige Tabelle zu den Belichtungszeiten erscheint auch auf allen AuBenver-
bmmd packungen.

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.

3.6 Ausarbeitung und Politur

4.

-

1. Die Fillung mit Finierbohrern oder Diamanten ausarbeiten.

2. Zur Feinbearbeitung Enhance® Finierinstrumente verwenden.

3. Vor dem Polieren priifen, ob die Oberflache glatt und fehlerfrei ist.

4. Fur eine optimale Hochglanzpolitur empfehlen wir ceram.x® gloss, Enhance® und PoGo® Finier-
und Polierinstrumente sowie Prisma® Gloss™ Regular und Extrafine Polierpasten.

Fur die Anwendung der Instrumente zum Ausarbeiten, Finieren und Polieren die Gebrauchsanlei-
tungen der jeweiligen Hersteller beachten.

Hygiene

Compules® Tips-Pistole

Zur Wiederaufbereitung bitte die Gebrauchsanweisung fur die Compules® Tips-Pistole beachten,
die auf unserer Website unter www.dentsply.eu/IFU verfligbar ist. Auf Anfrage senden wir lhnen
auch gratis innerhalb von 7 Tagen eine gedruckte Gebrauchsanweisung in der gewiinschten Spra-
che. Diese konnen Sie mit dem entsprechenden Bestellformular auf unserer Website anfordern.

4.2 Compules® Tips - Kreuzkontamination

Kreuzkontamination.

Infektion.

1. Compules® Tips nach intraoraler Anwendung und/oder falls kontaminiert nicht
wiederverwenden.

2. Intraoral verwendete oder kontaminierte Compules® Tips nach den geltenden
Vorschriften entsorgen.




4.3 Spritzen - Kreuzkontamination

4.4

A

Kreuzkontamination.

Infektion.

1.
2.

Die Spritzen kénnen nicht wieder aufbereitet werden.

Um eine Kontamination der Spritzen mit Spritzern, Spriihnebel von Kérperflis-
sigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang mit saube-
ren/desinfizierten Handschuhen erforderlich. Spritze nicht wiederverwenden, falls
kontaminiert.

. Kontaminierte Spritzen nach den geltenden Vorschriften entsorgen.

Farbschliissel und individuelle Farbfinger - Kreuzkontamination

A

Kreuzkontamination.

Infektion.

1.

2.

Der Farbschlissel und die individuellen Farbfinger kénnen nicht wiederaufberei-
tet werden.

Um eine Kontamination des Farbschlissels und der individuellen Farbfinger

mit Spritzern, Spriihnebel von Kérperflissigkeiten oder kontaminierten Handen
zu vermeiden, ist der Umgang mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erfor-
derlich. Farbschllssel und individuelle Farbfinger nicht wiederverwenden, falls
kontaminiert.

. Kontaminierte Farbschliissel und individuelle Farbfinger nach den geltenden

Vorschriften entsorgen.

5 Chargennummer (1) und Verfallsdatum (&)

1. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Angegeben nach ISO Standard: ,JJJJ-MM*
2. Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:

* Bestellnummer

e Chargennummer

e Verfallsdatum

© DENTSPLY DeTrey 2016-04-15




Mode d'emploi Francais

ceram.»%

universal nano-ceramic restorative

Matériau de restauration nano-céramique universel

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

1.

o

ceram.x® est un composite universel nano-céramique photopolymérisable et radio-opaque repo-
sant sur la nouvelle technologie de charges SphereTEC™. || est indiqué pour les restaurations
directes et indirectes.

La technologie de charges sphériques en granules appellée SphereTEC™ produit un effet de rou-
lement & billes qui porte les propriétés de manipulation de ceram.x® & un niveau supérieur :

¢ ceram.x® s’adapte facilement aux surfaces de la cavité, mais ne colle pas aux instruments
a main.

ceram.x® permet un modelage précis et présente une trés bonne résistance a I'affaisse-
ment.

ceram.x® a une consistance ferme mais reste en méme temps facile a extruder des em-
bouts Compules.

ceram.x® comprend cing teintes de CLOUD universelles d’opacité intermédiaire nommées de
(A

Les teintes CLOUD sont congues pour permettre une correspondance avec un ensemble de
teintes VITA®. Au final, les cinqg teintes CLOUD couvrent les 16 teintes VITA® classiques et garan-
tissent des résultats cliniques esthétiques. De plus, une teinte éclaircie (BW) est disponible pour
les dents ayant recues un traitement d’éclaircissement.

Les charges sphériques en granules sont composées de charges primaires submicroniques per-
mettant une procédure de polissage aisée et rapide pour un brillant remarquable.

Conditionnement du produit
e Compules® Tips prédosées
¢ Seringues (& I'exception de la teinte éclaircie BW)

" VITA® est une marque déposée de VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.



1.2
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1.4

1.5

Composition

¢ Polysiloxane a fonction méthacrylate modifiée (céramique organiquement modifiée)
Résines diméthacrylates

Pigment fluorescent

Stabilisant UV

Stabilisant

Camphorquinone

Ethyle-4(diméthylamino)benzoate

Bis(4-méthyl-phényl)iodonium hexafluorophosphate

Verre d’aluminoborosilicate de baryum

Fluorure d'ytterbium

Pigments d’oxyde de fer et pigments d’oxyde de titane selon les teintes

Systéme de charges basé sur la technologie SphereTEC™.

La matrice résineuse est constituée de verres de baryum, de charges prépolymé-
risées et de fluorure d’ytterbium (77-79% du poids ou 59-61% du volume). Les
composants supplémentaires sont des catalyseurs, des additifs, des stabilisants et
des pigments (~1% du poids selon la teinte). La quantité totale des charges inor-
ganiques est de 72-73% du poids (48-50% du volume). La taille des particules des
charges inorganiques varie de 0,1 a 3,0 um.

Indications
¢ Restauration directe de toutes les classes de caries des dents antérieures et postérieures.
¢ Fabrication indirecte d’'inlays, d’onlays et de facettes.

Contre-indications

¢ Patients dont I'historique fait état de réactions allergiques aux résines méthacrylates ou a tout

autre constituant du produit.

Adhésifs compatibles

Ce matériau est a utiliser avec tous les adhésifs dentinaires/amélaires a base de (méth)acrylate

tels que la gamme d’adhésifs Prime&Bond ou Xeno de DENTSPLY.



2 Consignes de sécurité

Veuiller 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.

2.1 Mises en garde
Le matériau contient des méthacrylates et des monomeéres polymérisables qui peuvent étre irri-
tants pour la peau, les yeux et les muqueuses orales 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 dommage potentiel au
niveau de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment & 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. Si un contact cutané se
produit, éliminer le matériau a I'aide d’un coton et de I'alcool et laver complétement au savon
et a I'eau. Si un érythéme cutané avec sensibilisation ou d’autres réactions allergiques appa-
raissent, cesser I'utilisation du produit et consulter un médecin.

Eviter tout contact avec les tissus mous de la bouche/muqueuse afin de prévenir toute in-
flammation. En cas de contact accidentel, éliminer le matériau des tissus. Rincer abondamment
la muqueuse a I'eau une fois puis recracher I'eau. Si I'inflammation de la muqueuse persiste,
consulter un médecin.

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

En cas de réfrigération, laisser le matériau s’adapter a la température ambiante avant utilisation.
Utiliser des mesures de protection telles que des lunettes, un masque, des vétements et des
gants. L’'usage d’une digue est également recommandée pour les patients.

Les seringues et les Compules ne peuvent pas étre nettoyées. Pour protéger les seringues (et
les Compules lors d’une utilisation indirecte) des risques d’éclaboussures ou autres projections
de fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que celles-ci soient
manipulées en dehors de I'unité dentaire a 'aide de gants propres/désinfectés. Procéder a
I’élimination de I’élément en cas de contamination.

Les Compules peuvent étre utilisées en application intra orale, directement dans la cavité ou en
application indirecte en plagant le matériau de restauration sur un bloc. Aprés usage intra-oral,
jeter les Compules et ne pas les utiliser sur d’autres patients afin d’éviter une contamination
croisée.

L’utilisation des Compules en association avec le pistolet 8 Compules est recommandée.

Le pistolet & Compules est prévu pour une utilisation avec les Compules ou des Compulas
DENTSPLY.

Pour plus d’information, veuillez-vous référer aux instructions d’utilisation du pistolet a Com-
pules.

Le teintier et les barrettes individuelles du teintier ne peuvent pas étre nettoyées. Pour proté-
ger 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.
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Le matériau doit s’extruder facilement. NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCESSIVE. Une pres-

sion excessive peut entrainer une extrusion soudaine du matériau ou peut conduire a I’éjection

de la Compule du pistolet a Compules.

¢ Fermer hermétiquement les seringues aprés usage.

¢ Laprésence de sang et de salive pendant I'application de I'adhésif peut faire échouer la procé-

dure de restauration. Il est recommandé d’utiliser une digue ou toute isolation adéquate.

Interactions :

— Les matériaux contenant de I'eugénol ou du peroxyde d’hydrogéne ne devraient pas étre
utilisés en conjonction avec ce produit car ils peuvent perturber le durcissement.

2.3 Réactions indésirables
¢ En cas de contact avec les yeux : Irritation et dommage possible au niveau de la cornée.
e En cas de contact avec la peau : Irritation et possible réactions allergiques. Des rougeurs
peuvent apparaitre sur la peau.
¢ En cas de contact avec les tissus mous : Inflammation (voir « Mises en garde »).

2.4 Conservation
Des conditions de stockage inappropriées abrégeront la durée de conservation et seront suscep-
tibles de produire un dysfonctionnement du produit.
e Conserver a des températures comprises entre 2 °C et 28 °C.
e Tenir a I'abri des rayons directs du soleil et protéger de I'humidité.
¢ Ne pas congeler.
¢ Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

3 Instructions étape par étape

3.

=

Sélection de la teinte

1. Avant de choisir la teinte, nettoyer la surface de la dent avec une pate prophylactique pour
éliminer la plaque ou les taches.

2. Sélectionner la teinte sur une dent hydratée.

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

® Le teintier ceram.x®. Le teintier ceram.x® consiste en des barrettes fabriquées avec un compo-
site ayant des propriétés optiques proches de celle de ceram.x®.

* Le teintier classique VITA® associé a I'autocollant i-shade. L’autocollant i-shade de ceram.x®
facilite le choix de la teinte en faisant correspondre une des cinq teintes CLOUD & chacune des
16 teintes VITA®.

3.1.1 Sélectionner la teinte avec le guide de teintes ceram.x®
1. Utiliser les barrettes du teintier ceram.x® pour choisir la teinte CLOUD la plus proche de la teinte
de la région a restaurer.

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.
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3.1.2 Sélectionner la teinte avec le guide de teintes classique VITA® et I'autocollant i-shade

Tenir 'autocollant i-shade prét.
Pour étre str d’avoir I'autocollant i-shade a disposition au fauteuil, nous recomman-

dons de le coller a I'arriére du teintier VITA® classique.

1. Sélectionner la dent du teintier VITA® classique dont la partie centrale correspond le mieux a la

surface de la dent a restaurer.

2. Utiliser I'autocollant i-shade label (voir tableau ci-dessous) pour identifier la teinte CLOUD

ceram.x® correspondante.

Teinte de la dent selon le teintier VITA® classique

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

ATy | (A2| (a35| s> | (S | AT | (A2 | Ash | A3y | (AT | (ABH | AsB) | (add| a2y | (ABS| (ASY

Teinte ceram.x® CLOUD recommandée

3.2 Préparation de la cavité

BN =

3.2.1

-

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

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

. Isoler de fagon adéquate grace a une digue.

. Rincer la surface avec un spray d’eau puis éliminer avec précaution I'eau de ringage. Ne pas
dessécher la structure dentinaire.

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

. Placer une matrice (par exemple le systéme de matrices AutoMatrix® ou Palodent®) et un coin.
Le brunissage de la matrice améliorera le point de contact et la mise en forme. La mise en place
d’un coin et le positionnement d’un anneau est recommandé.

3.3 Protection de la pulpe, préparation et application de I'adhésif
Se référer aux instructions du fabricant pour la protection de la pulpe, la préparation et I'applica-
tion de I'adhésif. Une fois que la surface a été traitée proprement, préserver la de toute contami-
nation. Procéder immédiatement & I'application du matériau.

3.4 Application
Mettre en place le matériau par incréments aprés utilisation d’un adhésif. Ce matériau se polymé-
rise par incréments de 2 mm maximum de profondeur/épaisseur.

Utilisation des Compules® Tips
1. Insérer une Compule dans I'ouverture située a I’extrémité du pistolet a Compules. S’assurer que

[

la base de la Compule est insérée en premier.

Retirer le capuchon de couleur de la compule. La Compule peut étre tournée sur 360° afin
d’obtenir I'angle approprié pour entrer dans la cavité.

NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCESSIVE.

Utilisation indirecte : pour protéger les Compules des risques d’éclaboussures ou autres pro-
jections de fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que les Com-
pules soient manipulées en dehors de I'unité dentaire a I'aide de gants propres/désinfectés.
Déposer le matériau sur un bloc et le protéger de la lumiére. Appliquer le matériau dans la cavité
avec un instrument en plastique.

—ou -

Utilisation intra-orale directe : pour extruder le matériau dans une cavité préparée, exercer une
pression lente et uniforme.
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3. Pour retirer la Compule usagée, vérifier que le piston du pistolet a Compules est complétement

ressorti en laissant la poignée s’ouvrir jusqu’a sa position maximum. Abaisser I'extrémité supé-
rieure de la Compule vers le bas et la retirer.

Usage excessif de la force.

Risque de blessure.
A 1. Appliguer une pression lente et uniforme lors de I'utilisation du pistolet a Com-

pules.
2. Ne pas faire usage de fagon excessive de la force pour éviter les risques d’éjec-
tions de Compules ou la casse du pistolet 8 Compules.

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.

-

. Retirer le capuchon.

2. Utiliser la seringue pour injecter la quantité nécessaire de matériau de restauration ceram.x®

[

sur un bloc de mélange en tournant doucement la poignée dans le sens des aiguilles d’une
montre.

Pour éviter que le matériau ne déborde une fois I'injection terminée, diriger I'extrémité de la
seringue vers le haut et tourner la poignée dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre.

4. Remettre immédiatement le capuchon de la seringue en place.
5

3.4.1

-

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

Application de ceram.x®
. Procéder a une mise en place par incrément dans la cavité (par couche < 2 mm).

2. Photopolymériser chaque couche en vous référant au tableau suivant [3.5 Photopolymérisation].

3.5 Photopolymérisation

1

. Photopolymériser chaque incrément avec a une lampe a photopolymériser adéquate 2. Photo-
polymériser chaque incrément pendant 10 secondes lorsque vous utilisez une lampe a photo-
polymériser DENTSPLY telles que SmartLite® PS ou SmartLite® FOCUS® qui ont une irradiance
minimum de 800 mW/cm?.

Photopolymériser le composite pendant 20 secondes quand I'irradiance minimum se situe
entre 500 mW/cm? et 800 mW/cm2.

Se référer aux instructions des fabricants de la lampe pour la compatibilité et les recommanda-
tions de polymérisation.

Temps de photopolymérisation pour un incrément de 2 mm

Teinte g . EI

mW/cm?
Al-A4, 2500 20 2
BW 800 10

2

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

La table des temps de photopolymérisation ci-dessus apparait sur tous les embal-
lages extérieurs.

A

Durcissement insuffisant.

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
photopolymérisation recommandés.

3.6 Finition et polissage

4.

-

BN =

. Retirer I'excés de matériau a I'aide de fraises a finir ou fraises diamantées.
. Utliser les instruments Enhance® pour une finition additionnelle.

. Avant de polir, vérifier que la surface est lisse et sans défaut.

. Pour que la restauration bénéficie d’une brillance élevée, utiliser des instruments de polissage

ceram.x® gloss, Enhance® ou PoGo® ainsi que de la pate Prisma® Gloss™ fine puis Extrafine
avec des cupules de polissage en mousse Enhance®.

Respecter les instructions d’utilisation des fabricants de fraises et instruments de finition et polis-

sage.

Hygiéne

Pistolet a Compules
Pour les instructions de retraitement, veuillez-vous référer aux instructions d’utilisation du pistolet
a Compules qui est disponible sur notre site web a I'adresse suivante www.dentsply.eu/IFU. Si
souhaité, nous pouvons vous envoyer une copie gratuite des instructions d’utilisation dans le
langage requis sous 7 jours. Vous pouvez utiliser le formulaire de commande disponible sur notre
site web a cet effet.

4.2 Compules® Tips - contaminations croisées

Contaminations croisées.

Infection.

1. Ne pas réutiliser les Compules® Tips aprés une utilisation intra-orale et/ou une
contamination.

2. Jeter les Compules® Tips utilisés en intra-oral ou contaminés selon les réglemen-
tations locales.
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4.3 Seringues - contaminations croisées

4.4

A

Contaminations croisées.

Infection.

1. Les seringues ne peuvent pas étre nettoyées.

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

3. Jeter les seringues usagées selon les réglementations locales.

Teintier et barrettes individuelles du teintier - contaminations croisées

A

Contaminations croisées.

Infection.
1.
2.

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

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

mentations locales.

5 Numéro de lot ([©7) et date de péremption (&)

1. Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Le format standard I1SO est utilisé : « AAAA-MM »
2. Les références suivantes doivent étre citées dans chaque correspondance :

e Référence du produit

¢ Numéro de lot

e Date de péremption

© DENTSPLY DeTrey 2016-04-15
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Istruzioni per l'uso Italiano

ceram.»%

universal nano-ceramic restorative

Materiale da restauro universale Nano-Ceramico

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso odontoiatrico.
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1 Descrizione del prodotto

ceram.x® &€ un composito universale, radiopaco, fotopolimerizzabile, nano-ceramico basato sulla
nuova tecnologia di riempitivi SphereTEC™, indicato per tutti i restauri diretti e indiretti.

La tecnologia con riempitivi sferici e granulari chiamata SphereTEC™ crea un effetto cuscinetto

che migliora le caratteristiche di lavorabilita di ceram.x® portandole ad un livello superiore:

e ceram.x® si adatta facilmente alle superfici della cavita, ma non si attacca agli strumenti
manuali.

e ceram.x® é facile da scolpire con precisione ed ha una resi 1za al coll ) el

¢ ceram.x® ha una consistenza compatta, ma é allo stesso tempo facile da estrudere dalle
Compule.

ceram.x® comprende cinque tinte CLOUD universali di traslucenza intermedia denominati da
ad

Ogni tinta CLOUD ¢ stata progettata per ottenere una perfetta corrispondenza con le tinte della
scala VITA®'. In generale, le cinque tinte CLOUD coprono tutte le 16 tinte della scala colori classica
VITA® e consentono di ottenere risultati clinici estetici. Inoltre, & disponibile una tinta bleach (BW)
per i denti sbiancati.

Le particelle sferiche e granulari composte da riempitivi primari di vetro di dimensioni inferiori
al micron consentono una procedura di lucidatura facile e veloce che permette di ottenere una
lucentezza eccellente.

1.1 Forme disponibili

e Compule predosate
¢ Siringhe (tranne che per la tinta bleach BW)

" VITA® & un marchio registrato di VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.2 Composizione

Polisilossano modificato con metacrilato (ceramica organicamente modificata)
Resine di metacrilato

Pigmento fluorescente

Stabilizzatore UV

Stabilizzatore

Canforochinone

Etil-4(dimetilamino)benzoato

Bis(4-metil-fenil)iodonio esafluorofosfato

Vetro di bario-alluminio-borosilicato

Fluoruro di itterbio

Pigmenti di ossido di ferro e pigmenti di ossido di titanio a seconda della tinta

Sistema di riempitivi basato su SphereTEC™.

Il sistema di riempitivi comprende vetro di bario, riempitivi prepolimerizzati e fluoruro
di itterbio (77-79% in peso 0 59-61% in volume). Altri componenti sono: catalizzato-
ri, additivi, stabilizzanti e pigmenti (~1% in peso, a seconda della tinta). La quantita
totale di riempitivi inorganici & del 72-73% in peso (48-50% in volume). La dimen-
sione delle particelle dei riempitivi inorganici varia da 0,1 a 3,0 pm.

1.3 Indicazioni
¢ Restauri diretti di tutte le classi cavitarie nei denti anteriori e posteriori.
¢ Realizzazione indiretta di inlay, onlay e faccette.

1.4 Controindicazioni
¢ Utilizzo in caso di pazienti di cui sia nota una grave reazione allergica alle resine metacrilate o a
qualunque altro componente.

1.5 Adesivi compatibili

Il materiale deve essere utilizzato in combinazione con un adesivo smalto/dentinale a base di
(met)acrilato, come la gamma di adesivi DENTSPLY Prime&Bond e Xeno.
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2 Note di sicurezza

Leggere attentamente le seguenti note di sicurezza generali e le altre note di sicurezza specifiche
contenute in queste istruzioni per I'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.

2.1 Avvertenze
Il materiale contiene metacrilati e monomeri polimerizzabili che possono essere irritanti per la pelle,
gli occhi e la mucosa orale e possono causare sensibilizzazione a contatto con la pelle e dermatiti
allergiche da contatto in pazienti predisposti.

Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla cornea. In caso di
contatto con gli occhi, sciacquare con abbondante acqua e consultare un medico.

Evitare il contatto con la pelle per evitare irritazioni e reazioni allergiche. In caso di contatto, pos-
sono comparire arrossamenti. In caso di contatto con la pelle, rimuovere il materiale con cotone e
alcol e sciacquare abbondantemente con sapone e acqua. In caso di sensibilizzazione della pelle,
interrompere I'uso e consultare un medico.

Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti orali per evitare inflammazioni. In caso di contat-
to accidentale, asportare il materiale dai tessuti. Sciacquare la mucosa con abbondante acqua
una volta e far espettorare I'acqua. In caso la sensibilizzazione della mucosa persista, consulta-
re un medico.

2.2 Precauzioni
Questo prodotto deve essere utilizzato solo secondo le indicazioni delle istruzioni per I'uso.
Qualunque altro utilizzo non conforme alle istruzioni per I'uso & a discrezione e sola responsabilita
dell’odontoiatra.

In caso di conservazione in frigorifero, prima dell’uso lasciare che il materiale raggiunga la tem-
peratura ambientale.

Adottare misure protettive per il personale odontoiatrico e il paziente, come occhiali protettivi e
diga dentale, secondo i migliori protocolli locali.

Le siringhe e le Compule non possono essere riutilizzati. Per salvaguardare le siringhe (e le Com-
pule quando utilizzate per applicazioni indirette) dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi
corporei 0 mani contaminate, & obbligatorio che il dispositivi vengano maneggiati lontano dal
riunito con guanti puliti/disinfettati. Gettare i dispositivi se contaminati.

Le Compule possono essere usate per applicazioni intraorali dirette di materiale da restauro
all'interno della cavita o per applicazioni indirette estrudendo il materiale su una lastrina. Dopo
I'utilizzo intraorale, gettare la Compule e non riutilizzarla con altri pazienti al fine di prevenire
contaminazioni crociate.

Utilizzare le Compule con una pistola per Compule compatibile.

La pistola per Compule si intende esclusivamente per I'utilizzo con le Compule oppure Compula
DENTSPLY.

Per ulteriori informazioni si prega di consultare le istruzioni per I'uso dell’estrusore per Compule.
La scala colori e le linguette individuali della scala colori non possono essere riutilizzati. Per
salvaguardare la scala colori e le linguette individuali della scala colori dall’esposizione a schizzi
e spruzzi di liquidi corporei 0 mani contaminate, € obbligatorio che la scala colori e le linguette
individuali della scala colori vengano maneggiati con guanti puliti/disinfettati.

Il materiale si estrude facilmente. NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA. Una pressione
eccessiva puo causare la rottura delle Compule o I'espulsione della Compule dalla pistola.
Chiudere bene le siringhe immediatamente dopo I'uso.
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Il contatto con la saliva, il sangue e il fluido sulculare durante I'applicazione puo causare il falli-

mento del restauro. Adottare adeguate misure di isolamento, come la diga dentale.

Interazioni:

— Non usare materiali contenenti eugenolo oppure perossido d’idrogeno in combinazione con
questo prodotto in quanto potrebbero interferire con I'indurimento del prodotto.

2.3 Reazioni indesiderate

¢ Contatto con gli occhi: Irritazioni e possibili lesioni alla cornea.

¢ Contatto con la cute: Irritazioni o possibili reazioni allergiche. Possono verificarsi delle eruzioni
cutanee rossastre.

¢ Contatto con i tessuti gengivali: Infiammazione (vedi Avvertenze).

2.4 Condizioni di conservazione

3.

=

Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto o provocarne un
non corretto funzionamento.

¢ Conservare a temperatura compresa tra 2 °C e 28 °C.

¢ Tenere lontano dall’esposizione diretta alla luce del sole e proteggere dall’'umidita.

¢ Non refrigerare.

e Non usare oltre la data di scadenza.

Istruzioni step-by-step

Selezione della tinta

1. Prima di selezionare la tinta pulire la superficie del dente con pasta per profilassi per rimuovere
placca e tartaro.

2. Selezionare la tinta quando i denti sono idratati.

Per la selezione della tinta si possono utilizzare due strumenti:

e La guida colori ceram.x®. La guida colori ceram.x® & costituita da linguette che sono state rea-
lizzate a partire dal composito e presentano proprieta ottiche simili a quelle di ceram.x®.

* La scala colori VITA® classica in combinazione con I'etichetta i-shade. L’etichetta ceram.x®
i-shade facilita la selezione della tinta perché assegna una delle cinque tinte CLOUD a ciascuno
dei 16 colori VITA®.

3.1.1 Scelta della tinta con la guida colori ceram.x®

3.

-

.2 Scelta della tinta con la guida colori VITA® classica e I'etichetta i-shade

1. Utilizzare le linguette della guida colori ceram.x® per selezionare la tinta CLOUD piu vicina alla
zona da restaurare.

Evitare la contaminazione della scala colori.

. Per salvaguardare la scala colori dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corpo-
1 rei 0 mani contaminate, € obbligatorio che la scala colori venga maneggiata lontano
bmmed  dal riunito con guanti puliti/disinfettati. Per selezionare la tinta, rimuovere le singole

linguette dal supporto della scala colori.

Preparare per tempo I’etichetta i-shade.
m Per essere certi che I'etichetta i-shade sia disponibile alla poltrona, si consiglia di

attaccarla sul retro della scala colori VITA® classica.
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3.2

1. Selezionare il dente di riferimento della scala VITA®, la cui parte centrale rispecchi al meglio la
zona del dente da restaurare.

2. Utilizzare I'etichetta i-shade (vedere la tabella seguente) per identificare la tinta ceram.x®
CLOUD corrispondente.

Tinta dei denti secondo la scala colori VITA® classica

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

ATy | 25| (A3S| A8 | (S | AT | (2> | daBy | 3B | (AT | (ASS | sy | (add| A2y | (ad|(aBy

Tinta ceram.x® CLOUD consigliata

Preparazione della cavita

. Pulire la superficie del dente con una pasta per profilassi senza fluoruro (per esempio NUPRO®
pasta per profilassi).

. Preparare la cavita (a meno che non sia necessario, ad esempio in presenza di lesione cervicale).

. Utilizzare un adeguato isolamento, come la diga di gomma.

. Sciacquare la superficie con acqua nebulizzata e rimuovere accuratamente I'acqua di risciac-
quo. Non essiccare la struttura del dente.

-

AN

3.2.1 Posizionamento della matrice e del cuneo (restauri di Il Classe)

3.3

3.4

-

. Posizionare una matrice (ad esempio, sistema di matrici AutoMatrix® o Palodent®) e il cuneo. La
brunitura della matrice migliorera il contatto e il contorno. E raccomandato il pre-posizionamen-
to del cuneo o il posizionamento dell’anello BiTine®.

Protezione della polpa, condizionamento del dente/pretrattamento 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
opportunamente trattate, devono essere mantenute incontaminate. Procedere immediatamente al
posizionamento del materiale.

Applicazione
Applicare il materiale stratificandolo subito dopo I'applicazione dell’adesivo. Il materiale & stato
progettato per essere fotopolimerizzato ad incrementi fino a 2 mm di profondita/spessore.

Utilizzo delle Compule

1. Inserire la Compule nell’apertura dentellata della pistola per Compule. Accertarsi che il collare
della Compule sia inserito per primo.

2. Togliere il tappo colorato dalla Compule. La Compule puo essere ruotata di 360° per ottenere il

giusto angolo di accesso alla cavita o alla lastrina per la miscelazione.

NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA.

Uso indiretto: per salvaguardare le Compule dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corpo-

rei 0 mani contaminate, € obbligatorio che le Compule vengano maneggiate lontano dal riunito

con guanti puliti/disinfettati. Estrudere la quantita necessaria di materiale su una lastrina di

miscelazione proteggendola dalla luce. Posizionare il materiale all’interno della cavita con uno

strumento di plastica.

- oppure -

Uso diretto intraorale: Estrudere il materiale direttamente all’interno della cavita con una pres-

sione lenta e costante.

Per rimuovere la Compule usata, accertarsi che lo stantuffo della pistola per Compule sia com-

pletamente tirato indietro, consentendo la completa apertura del manico. Esercitare un movi-

mento verso il basso fino alla fuoriuscita della Compule e rimuoverla.

4
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Suggerimenti.
1. Applicare una presasione lenta e costante sulla pistola per Compule.

Forza eccessiva.

2. Non usare una forza eccessiva. Potrebbe causare la rottura della Compule o la
sua espulsione dalla pistola.

Utilizzo delle siringhe

m Per salvaguardare la siringa dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei o

Evitare la contaminazione della siringa.

mani contaminate, € obbligatorio che la siringa venga maneggiata lontano dal riunito
con guanti puliti/disinfettati.

-

. Togliere il tappo.

2. Ruotare la maniglia della siringa lentamente in senso orario ed erogare la quantita necessaria di

«@

o s

3.4.1

-

2.

materiale su una lastrina per miscelazione.

Rivolgere la punta della siringa verso I'alto e girare la maniglia in senso antiorario per evitare la
trasudazione del materiale.

Richiudere subito la siringa con il tappo.

Proteggere dalla luce il materiale estruso sulla lastrina.

Posizionare ceram.x®
. Riempire la cavita in modo incrementale. Ogni strato < 2 mm.
Fotopolimerizzare ogni singolo incremento secondo la tabella sottostante [3.5 Indurimento].

3.5 Indurimento

1

. Fotopolimerizzare ogni incremento con una lampada polimerizzatrice adeguata 2. Fotopo-
limerizzare ogni incremento per 10 secondi quando si utilizza una lampada polimerizzatrice
DENTSPLY come SmartLite® PS o SmartLite® FOCUS® che hanno una irradiazione minima di
800 mW/cm2.

Fotopolimerizzare il composito per 20 secondi quando I'irradiazione minima & tra 500 mW/cm?
e 800 mW/cm2.

Fare riferimento alle raccomandazioni del produttore per informazioni sulla fotopolimerizzazione
e la compatibilita.

Tempo di polimerizzazione per incrementi di 2 mm

Tinta mwg?m2 . ﬁl

Al-A4, 2500 20 2
BW 2 800 10
Tabella dei tempi di fotopolimerizzazione.
m La tabella con i tempi di fotopolimerizzazione si trova anche all’esterno di tutte le
confezioni.

2

Lampada fotopolimerizzatrice progettata per polimerizzare materiali contenenti I'iniziatore canforochinone (CQ).
Picco della raggio nell'intervallo di 440-480 nm.
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Indurimento insufficiente.

Polimerizzazione inadeguata.

1. Controllare la compatibilita dell’unita fotopolimerizzante.

2. Controallare il ciclo di polimerizzazione.

3. Controllare I'irradiazione minima.

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

3.6 Rifinitura e lucidatura

. Rifinire il restauro con frese di finitura o diamantate.

. Utilizzare i dispositivi di finitura Enhance® per un’ ulteriore rifinitura.

. Prima della lucidatura, controllare che la superficie sia liscia e priva di difetti.

. Per il raggiungimento di una buona lucidatura del restauro, si consigliano ceram.x® gloss, En-
hance® e PoGo®, dispositivi per la finitura e lucidatura, e la pasta lucidante Prisma® Gloss™
Regular e Extrafine.

BN =

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

4 lgiene

4.

-

Pistola per Compule

Per le istruzioni di riprocessazione fare riferimento alle istruzioni per I'uso dell’estrusore per Com-
pule, disponibili sul nostro sito web a www.dentsply.eu/IFU. Se necessario, vi invieremo una copia
gratuita stampata delle istruzioni per I'uso nella lingua richiesta entro 7 giorni. E possibile utilizzare
il modulo d’ordine presente a questo scopo sul nostro sito web.

4.2 Compule - contaminazione crociata

Contaminazione crociata.

Infezione.

1. Non riutilizzare la Compule dopo I'utilizzo intra-orale e/o se contaminata.

2. Smaltire le Compule contaminate o usate intraoralmente secondo le normative
locali.

4.3 Siringhe - contaminazione crociata

Contaminazione crociata.

Infezione.

1. Le siringhe non possono essere riutilizzate.

2. Per salvaguardare le siringhe dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corpo-
rei 0 mani contaminate, & obbligatorio che le siringhe vengano maneggiate con
guanti puliti/disinfettati. Non riutilizzare la siringa se contaminata.

3. Smaltire la siringa secondo le normative locali.
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4.4 Scala colori e linguette individuali della scala colori - contaminazione crociata

A

Contaminazione crociata.

Infezione.

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

2. Per salvaguardare la scala colori e le linguette individuali della scala colori dall’e-
sposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei o0 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.

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

5 Numero dilotto (1) e data di scadenza (&)

1. Non usare oltre la data di scadenza. Viene utilizzato lo standard I1SO: “AAAA-MM”
2. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

* Numero di riordino

* Numero di lotto

e Data di scadenza

© DENTSPLY DeTrey 2016-04-15
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1 Descripcion del producto

ceram.x® es un composite universal, radiopaco de foto polimerizado basado en la nueva tecno-
logia de relleno SphereTEC™ indicada tanto para restauraciones directas como para indirectas.

La tecnologia esferica granulada SphereTEC™ permite un efecto de deslizamiento esférico que
lleva a ceram.x® a un nivel superior:

ceram.x® se adapta facilmente a las superficies de la preparacion pero no se pega a los
instrumentos manuales.

ceram.x® se modela de forma precisa y facil y tiene una gran resistencia al desmayo.
ceram.x® tiene una consistencia firme pero al mismo tiempo permite que se extruya con
facilidad de los compules.

ceram.x® incorpora cinco tonos CLOUD universales de translucidez intermedia denominados
{Ada

Cada color CLOUD esta disefiado para lograr imitar todos los colores de la guia VITA® . Los cinco
colores CLOUD cubren los 16 colores VITA® con resultados altamente estéticos. Ademas, incor-
pora un color bleach (BW) para dientes blanqueados.

El relleno granulado esférico contiene relleno submicrénico de cristales primarios que permiten un
pulido rapido, facil que da como resultado un brillo excepcional.

1.

o

Forma de presentacion
e Compules predosificados
¢ Jeringas (excepto color BW bleach)

' VITA® es una marca registrada de VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.2 Composicién

13

1.4

Polisiloxano de metacrilato modificado (ceramica modificada organicamente)
Resinas dimetacrilato

Pigmento fluorescente

Estabilizante UV

Estabilizante

Canforoquinonas

Etil-4(dimetilamino)benzoato

Hexafluorofosfato de bis(4-metil-fenil)yodonio

Cristales de bario aluminio borosilicato

Fluoruro de iterbio

Pigmentos de 6xido de titanio y dxido de hierro de acuerdo al color

Sistema de relleno basado en la tecnologia SphereTEC™.

El sistema de relleno se compone de vidrio de bario, relleno pre-polimerizado y
fluoruro de iterbio (77-79 % en peso y 59-61 % en volumen). Otros ingredientes son
catalizadores, aditivos, estabilizadores y pigmentos (~1 % en peso, segun el tono).
La cantidad total de relleno inorgénico es de 72-73 % en peso (48-50 % en volu-
men). El tamafio de las particulas es de 0,1 a 3,0 pm.

Indicaciones

Restauracion directa de todo tipo de cavidades en dientes anteriores y posteriores.
Fabricacién indirecta de inlays, onlays y carillas.

Contraindicaciones

Uso en pacientes con historia de alergia a las resinas de metacrilatos o cualquier otros compo-
nentes.

1.5 Adhesivos compatibles
El material se puede usar en combinacion con adhesivos a base de (met)acrilato tales como los
adhesivos Prime&Bond y los de la familia Xeno de DENTSPLY.
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2 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.

2.1 Advertencias
El material contiene metacrilatos y mondémeros polimerizables que pueden irritar la piel, los ojos
y la mucosa oral y pueden causar sensibilidad por el contacto con la piel y dermatitis alérgica de
contacto en personas susceptibles.

Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafios corneales. En caso
de contacto con los ojos, lave con abundante de agua y solicite atencion médica.

Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgicas. En caso
de contacto, puede aparecer una rojez en la piel. En caso de contacto con la piel, retire el ma-
terial con un algodén y alcohol y lave enérgicamente con jabdn y agua. En caso de sensibilidad
de la piel o rojez, interrumpa su uso y busque atencion médica.

Evite el contacto con los tejidos suaves orales/mucosas para prevenir inflamacién. En caso
de contacto accidental elimine el material de los tejidos. Lave la mucosa con abundante agua y
expulse el agua. En caso de que persista la irritacion de la mucosa, solicite atencion médica.

2.2 Precauciones
Este producto esta disefiado para ser utilizado segun estas indicaciones de uso.
Cualquier uso de este producto fuera de las instrucciones de uso sera bajo criterio y responsabi-
lidad del profesional.

Si se refrigera, permita que el material alcance la temperatura ambiental del gabinete antes de
su uso.

Utilice medidas de proteccion para el equipo dental y los pacientes, tales como gafas y diques
de goma, siguiendo las especificaciones locales.

Las jeringas y los Compules no pueden ser procesados. Para evitar la exposicion de las je-
ringas (y de los Compules cuando se usan en aplicaciones indirectas) a los aerosoles, fluidos
corporales y a manos contaminadas, es obligatorio que los dispositivos se manejen fuera de
la unidad dental utilizando guantes limpios y desinfectados. Si hubiese contaminacion, debe
desecharlos.

Los compules pueden utilizarse para la aplicacion intraoral directa del material restaurador en la
cavidad o para la aplicacién indirecta mediante la dispensacion previa del material restaurador
sobre un bloque de mezcla. Después de su uso intraoral, deseche los compules y no los reuti-
lice en otros pacientes para prevenir la contaminacion cruzada.

Se recomienda el uso de los compules con la pistola de compules.

La pistola de compules debe usarse unicamente con compules y/o compula DENTSPLY.

Para mayor informacién, por favor vea las instrucciones de uso de la pistola de compules.

La guia de colores y la guia de colores con lenglietas individuales no pueden ser reutilizadas.
Para evitar la exposicién de la guia de colores y de la guia de colores con lenguetas individua-
les a los aerosoles, fluidos corporales y a manos contaminadas, es obligatorio que la guia de
colores y la guia de colores con lengtietas individuales se manejen utilizando guantes limpios y
desinfectados.

El material debe poder extruirse con facilidad. NO UTILICE UNA FUERZA EXCESIVA. Un exceso
de presion puede causar la rotura del compule o su expulsién de la pistola de compules.
Cierre fuertemente las jeringas inmediatamente después de su uso.
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El contacto con saliva, sangre o fluido sulcular durante su aplicacion puede provocar un fracaso

de la restauracion. Utilice un aislamiento adecuado, como el dique de goma.

Interacciones:

— No utilice materiales que contengan eugenol 6 peréxido de hidrégeno junto con este produc-
to puesto que pueden interferir en el fraguado del mismo.

Reacciones adversas

¢ Contacto con los ojos: Irritacion y posible dafo cérneal.

¢ Contacto con la piel: Irritacion o posible respuesta alérgica. Se puede producir una rojez en la piel.
¢ Contacto con membranas mucosas: Inflamacion (ver Advertencias).

2.4 Condiciones de conservacion

3

3.

=

La conservacién en condiciones inadecuadas puede afectar la vida de uso del producto y puede
producir un mal funcionamiento del mismo.

e Consérvelo a una temperatura entre 2 °C y 28 °C.

¢ Mantener el producto alejado de los rayos del sol y proteja de la humedad.

* No congele.

¢ No utilizar después de la fecha de caducidad.

Instrucciones paso a paso

Seleccion del color

1. Antes de seleccionar el color, limpie la superficie del diente con pasta profilactica para eliminar
la placa bacteriana o las manchas de la superficie.

2. Seleccione el color con el diente hidratado.

Para seleccionar el color puede usar dos métodos:

e La guia de colores ceram.x®. La guia de colores ceram.x® estd compuesta por pestanas fabri-
cadas de un composite con propiedades Opticas parecidas a las de ceram.x®.

¢ La guia de colores clasica VITA® en combinacion con la etiqueta i-shade. La etiqueta i-shade
ceram.x® facilita la seleccion del color asignando uno de los cinco colores CLOUD a cada uno
de los 16 colores VITA®.

3.1.1 Toma de color con la guia de colores ceram.x®

3.

1

.2 Toma de color con la guia de colores clasica VITA® y la etiqueta i-shade

1. Utilice las pestanas de color de la guia de color ceram.x® para seleccionar el color CLOUD més
parecido al color de la zona a restaurar.

Para evitar la contaminacion de la guia de colores.

manos contaminadas, es obligatorio que la guia de colores se maneje fuera del sillén
dental utilizando guantes limpios y desinfectados. Para seleccionar el color, retire
cada una de las lengletas de la guia.

Para evitar la exposicion de la guia de colores a los aerosoles, fluidos corporales y a

Tenga la etiqueta i-shade a mano.

Para asegurarse de que la etiqueta i-shade se encuentra en el gabinete, le reco-
mendamos pegarla detras de la guia de colores clasicos VITA®.
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3.2

1. Seleccione el color del diente utilizando la guia VITA® clasica, en la zona en la que se pueda
tomar mejor el color.

2. Utilice la etiqueta i-shade (ver la tabla a continuacion) para identificar el correspondiente color
CLOUD ceram.x®.

Color de los dientes segtin la guia de colores clasica VITA®

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

ATy | 25| (A3S| A8 | (S | AT | (2> | daBy | 3B | (AT | (ASS | sy | (add| A2y | (ad|(aBy

Color ceram.x® CLOUD recomendado

Preparacion de la cavidad

1. Limpie la superficie del diente con una pasta de profilaxis libre de flior (p.ej. la pasta de profi-
laxis NUPRO®).

2. Prepare la cavidad (a menos que no sea necesario, p.ej. en lesiones cervicales).

3. Utilice un aislamiento adecuado como el dique de goma.

4. Aclare la superficie con un chorro de agua y retire con cuidado, el agua del aclarado. No dese-

que la estructura dental.

3.2.1 Colocacién de matrices y cuias (Restauraciones Clase Il)

3.3

3.4

-

. Coloque una matriz (ej: sistemas de matrices AutoMatrix® o Palodent®) y presione. El brufido
de la banda de matriz mejorara el contacto y el contorno. Se recomienda el uso de un anillo de
BiTine®.

Proteccion pulpar, acondicionamiento del diente/pretratamiento de la dentina, aplicacion
del adhesivo

Siga las instrucciones de uso del fabricante para la aplicacion del protector pulpar, acondiciona-
dor dental y/o adhesivo. Una vez se han acondicionado las superficies, deben mantenerse libres
de contaminacion. Proceda inmediatamente a la aplicacion del material.

Aplicacion
Aplique el material en incrementos, inmediatamente después de la aplicaciéon del adhesivo. El
material ha sido disefiado para fraguar en incrementos de hasta 2 mm de grosor.

Uso de los compules

. Inserte el compule en la muesca de la pistola de compules. Asegurese de insertar primero el
cuello del compule.

. Retire la tapa coloreada del compule. EI compule puede girar 360° para alcanzar el angulo

apropiado de entrada en la cavidad o sobre el bloque de mezcla.

NO USE UNA FUERZA EXCESIVA.

Uno indirecto: Para evitar la exposicién de los compules a los aerosoles, fluidos corporales

y a manos contaminadas, es obligatorio que los compules se manejen fuera del silléon dental

utilizando guantes limpios y desinfectados. Dispense la cantidad necesaria de material sobre

un bloque de mezcla y proteja de la luz. Aplique el material con un instrumento plastico.

_6-

Uso directo intra-oral: Dispense el material directamente en la cavidad utilizando una presion

lenta y continua.

Para retirar el compule usado, asegurese de que el émbolo de la pistola de compules esta

completamente retirado, permitiendo abrirla hasta su posicion mas amplia. Empuije hacia abajo

el extremo frontal del compule y retirelo.

-

N

«@
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Dafio.
A 1. Aplique una presion lenta y continua sobre la pistola de compules.

Fuerza excesiva.

2. No utilice una fuerza excesiva. Puede causar la ruptura del compule o su expul-
sién de la pistola de compules.

Uso de las jeringas

Evite la contaminacion de la jeringa.

Para evitar la exposicion 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 la tapa.

2. Gire el mango de la jeringa lentamente en direccion a las agujas del reloj y dispense la cantidad

«@

4.
5

3.4.1

-

2.

de material necesaria sobre un bloque de mezcla.

Dirija la punta de la jeringa hacia arriba y gire el mango en sentido contrario a las agujas del reloj
para evitar la salida del material.

Cierre inmediatamente la jeringa con la tapa.

. Proteja de la luz el material restaurador dispensado sobre el bloque de mezcla.

Aplicacion del restaurador ceram.x®
. Llene la cavidad mediante incrementos. Cada capa debe tener <2 mm.
Fotopolimerice cada capa segun la tabla que aparece méas adelante [3.5 Polimerizado].

3.5 Polimerizado

1

. Fotopolimerice cada incremento con una lampara de polimerizado adecuado 2. Polimerice
cada incremento durante 10 segundos cuando use una lampara SmartLite® PS o SmartLite®
FOCUS® de DENTSPLY, que tienen una potencia minima de 800 mW/cm2.

Polimerice durante 20 segundos con lamparas con potencia entre 500 mW/cm? y 800 mW/cm?2.
Remitase a las instrucciones de uso del fabricante de la lampara de fotopolimerizado para su
compatibilidad y recomendaciones de fraguado.

Tiempo de polimerizado para incrementos de 2 mm

Color mﬁmz ﬁl

Al-A4, | 2500 20
BW 2 800 10

Tiempo de polimerizado.
El tiempo de polimerizado indicado también aparece en todos los empaques.

2

Lamparas de polimerizado disefiadas para polimerizar materiales que incorporen canforoquinonas (CQ) como
iniciador. El rango medio del punto del espectro de potencia es de 440-480 nm.
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Insuficiente curado.
Inadecuada polimerizacion.
1.
2. Compruebe el ciclo de polimerizado.

3.

4. Polimerice cada incremento siguiendo los tiempos de polimerizado recomen-

Compruebe la compatibilidad de la ldampara de polimerizado.
Revise la potencia minima.

dados.

3.6 Terminado y pulido

4.

-

LN =

. Contornee la restauracion utilizando fresas o diamantes de terminado final.

. Utilice instrumentos de terminado Enhance® para un mejor terminado final.

. Antes de pulir, compruebe que la superficie estd lisa y libre de defectos.

Para alcanzar un mayor brillo, recomendamos el uso de instrumentos de terminado y pulido

como ceram.x® gloss, Enhance® y PoGo®, y pastas de pulido Prisma® Gloss™ Regular y Extra-

fina.

Para el contorneado, terminado y/o pulido, siga las instrucciones de uso del fabricante.

Higiene

Pistola de compules

Para ver las instrucciones de reutilizacion, revise las instrucciones de uso de la pistola de com-
pules que se encuentra disponible en nuestra pagina web, www.dentsply.eu/IFU. Si necesita una
copia impresa, por favor solicitela y se la enviamos en el transcurso de los 7 dias posteriores a la
solicitud. Puede usar la hoja de pedido que encontrara en nuestra pagina web disefiada para ello.

4.2 Compules - contaminacion cruzada

4.3

Contaminacion cruzada.

Infeccion.
1.

2.

No vuelva a utilizar los compules después de haberse usado en boca y/o si
estuvieran contaminadas.

Los compules usados intraoralmente o contaminadas deben desecharse siguien-
do las regulaciones locales.

Jeringas - contaminacion cruzada

1.
2.

Contaminacién cruzada.
Infeccion.

Las jeringas no pueden ser reutilizadas.

Para evitar la exposicion de las jeringas a los aerosoles, fluidos corporales y a
manos contaminadas, es obligatorio que las jeringas se manejen utilizando guan-
tes limpios y desinfectados. No vuelva a usar las jeringas si se han contaminado.
Las jeringas contaminadas deben desecharse siguiendo las regulaciones locales.
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4.4 Guia de colores y guia de colores con lengiietas individuales - contaminacién cruzada

Contaminacién cruzada.

Infeccion.

1. Laguia de colores y la guia de colores con lenglietas individuales no pueden ser
reutilizadas.

2. Para evitar la exposicién de la guia de colores y de la guia de colores con
lengletas individuales a los aerosoles, fluidos corporales y a manos contami-
nadas, es obligatorio que la guia de colores y la guia de colores con lenglietas
individuales se manejen utilizando guantes limpios y desinfectados. No vuelva a
usar la guia de colores y la guia de colores con lenglietas individuales si se han
contaminado.

3. La guia de colores y la guia de colores con lengietas individuales contaminadas
deben desecharse siguiendo las regulaciones locales.

5 Numero de lote (1) yfecha de caducidad (&)

1. No utilizar después de la fecha de caducidad. Nomenclatura usada ISO: “AAAA-MM”
2. Los siguientes nimeros deben ser inidcados en todas las comunicaciones:

* Numero de referencia

* Numero de lote

* Fecha de caducidad

© DENTSPLY DeTrey 2016-04-15
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Instrucdes de utilizacéo Portugués

ceram.»%

universal nano-ceramic restorative
”

Material restaurador universal “Nano-Ceramic

ATENGCAO: Apenas para uso dentario.
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1 Descricao do produto

ceram.x® é um composto nanoceramico, fotopolimerizado, radiopaco, universal baseado na nova
tecnologia de enchimento SphereTEC™ indicada para restauros diretos e indiretos.

A tecnologia de enchimento esférica e granulada chamada SphereTEC™ conduz a um efeito de

rolamento de esferas que leva as propriedades de manuseamento do ceram.x® até ao préximo

nivel:

¢ ceram.x® adapta-se facilmente a superficies de cavidade, mas nao se cola a instrumentos
manuais.

¢ ceram.x® é facil de esculpir com precisao e tem uma elevada resisténcia ao afundamento.

¢ ceram.x® proporciona uma consisténcia firme, mas é ao mesmo tempo facil de extrair das
Pontas Compules.

ceram.x® é composto por cinco tons NUVEM universais da translucéncia intermediario nomeado
{Ada

Cada tom NUVEM foi concebido para atingir a correspondéncia de tons com uma gama de tons
VITA®'. No conjunto, os cinco tons NUVEM abrangem os 16 tons clédssicos VITA® e permitem
resultados clinicos estéticos. Além disso, esta disponivel um tom branqueado (BW) para dentes
branqueados.

Os enchedores esféricos e granulados compostos por enchedores de vidro primario submicron,
proporcionam um polimento rapido e facil, resultando num brilho notavel.

1.

o

Forma de apresentacao
e Compules® Tips predosificados
¢ Seringas (exceto o tom BW)

' VITA® é uma marca registrada da VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.2

13

1.4

1.5

Composicao

Polisiloxano metacrilato modificado (ceramica organica modificada)
Resinas de dimetacrilato

Pigmento fluorescente

Estabilizadores de UV

Estabilizadores

Camphorquinona

Ethyl-4(dimethylamino)benzoate

Bis(4-metil-fenil)hexafluorofosfato de iodénio
Barium-aluminium-borosilicate de vidro

Fluoreto de itérbio

Pigmentos de 6xido de ferro e pigmentos de 6xido de titanio dependendo da cor

Sistema de enchimento baseado em na tecnologia SphereTEC™.

O sistema de enchimento inclui cristal de bario, enchimento prepolimerizado e
fluoreto de itérbio (77-79% em peso ou 59-61% em volume). Ingredientes adicio-
nais séo catalisadores, aditivos, estabilizantes e pigmentos (~1% em peso, em
funcéo da cor). A quantidade total de enchimentos inorgénicos é de 72-73% em
peso (48-50% em volume). O tamanho da particula dos enchimentos inorganicos
varia entre 0,1 e 3,0 ym.

Indicacbes
¢ Restauragdes directas em todo tipo de classes em dentes anteriores e posteriores.
¢ Fabrico indireto de inlays, onlays e facetas.

Contra-indicacdes

¢ Uso em pacientes com historia clinica conhecida de alergia a resinas de (met)acrilatos ou qual-

quer outro dos seus componentes.

Adesivos compativeis

O material deve ser utilizado em combinagdo com todos os adesivos de dentina/esmalte a base

de (met)acrilato, tais como a gama de adesivos Prime&Bond e Xeno DENTSPLY.
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2 Notas de seguranca

Por favor, tenha em atengéo as instrugdes gerais de seguranga bem como as instrugdes especiais
de segurancga nos outros capitulos destas instrucdes de utilizagéo.

Simbolo de alerta de seguranca.

¢ Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar dos potenciais
perigos de lesdo pessoal.

¢ Respeite todas as mensagens de seguranca que se seguem a esta simbolo,
para evitar possiveis lesdes.

2.1 Avisos
O material contém metacrilatos e mondmeros polimerizaveis que podem ser irritantes para a pele,
olhos e mucosa oral e podem causar sensibilizagdo por contacto da pele e dermatite de contacto
alérgica em pessoas susceptiveis.

Evite o contacto com os olhos para ndo danificar a cérnea. Em caso de contacto com os
olhos, lave com &gua abundante e consulte um médico.

Evite o contacto com a pele para evitar irritacdes e reaccoes alérgicas. Em caso de contacto
com a pele poderdo verificar-se erupcdes cuténeas avermelhadas. Em caso de contacto aci-
dental com a pele, remova o produto com algodado e alcool e lave com sab&o e dgua. Caso
surjam erupgdes cutaneas, abandone o tratamento e consulte um médico.

Evite o contacto com a mucosa oral para evitar reaccoes inflamatérias. Se ocorrer contacto aci-
dental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua abundante e expectorar/evacuar
a agua. Se as reaccoes inflamatdrias da mucosa persistirem, devera consultar um médico.

2.2 Precaugodes
Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instrugdes de utilizagao.
Qualquer uso que nao respeite estas instrugdes de utilizagcdo é da responsabilidade do dentista.

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

Use medidas de proteccdo para a equipa dentéria e pacientes tais como 6culos e bloco de
borracha, de acordo com as boas praticas locais.

As seringas e as pontas Compules ndo podem ser reprocessados. Para evitar a exposicdo de
seringas e pontas Compules (quando utilizadas para aplicagéo indireta) a salpicos ou a pulve-
rizacéo de fluidos corporais ou a m&os contaminadas é obrigatério que os dispositivos sejam
manuseados fora da unidade dentaria com luvas limpas/desinfetadas. Elimine os dispositivos
se estiverem contaminados. Elimine os dispositivos se estiverem contaminados.

As pontas Compules poderao ser usadas em aplicagéo intraoral directa do material restaurador
numa cavidade ou para uma aplicagédo indirecta, colocando primeiro o material restaurador
numa superficie. Depois do uso intraoral, elimine as pontas Compules e ndo as reutilize noutros
pacientes, para evitar contaminagéo cruzada.

E recomendado usar pontas Compules com a pistola de pontas Compules.

A pistola de pontas Compules destina-se apenas a utilizagdo com pontas DENTSPLY Compu-
les ou Compula.

Para mais informacdes, consulte as Instruges de Utilizacdo da Pistola de Pontas Compules.
A escala de cores e os separadores individuais da escala de cores ndo podem ser reproces-
sados. Para evitar a exposigao da escala de cores e dos separadores individuais da escala de
cores a salpicos ou a pulverizacdo de fluidos corporais ou a méos contaminadas é obrigatério
que a escala de cores e os separadores individuais da escala de cores sejam manuseados com
luvas limpas/desinfetadas.

O material deve sair facilmente. NAO USE FORGCA EXCESSIVA. A forga excessiva pode provo-
car uma ruptura da ponta Compule ou fazer com que saia da pistola de pontas Compules.
Feche bem as seringas imediatamente depois de usar.
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¢ O contacto com a saliva, sangue e fluido de sulco durante a aplicagéo pode causar o fracasso
do restauro. Use isolamento adequado como por exemplo um bloco de borracha.
¢ Interacgodes:
— N&o use materiais que contenham eugenol ou peréxido de hidrogénio em conjuncdo com
este produto, pois podem interferir com o endurecimento do produto.

2.3 Reaccgoes adversas

¢ Contacto com os olhos: Irritagé@o e possivel danificacdo da cérnea.

¢ Contacto com a pele: Irritagdes ou possivel reaccéo alérgica. Podem aparecer erupgoes cuta-
neas na pele.

¢ Membranas mucosas: Inflamacao (ver Avisos).

2.4 Condicoes de armazenamento

3

3.

1

Condigdes de armazenamento néo apropriadas podem reduzir o prazo de validade e provocar a
ma fungdo do produto.

e Guardar dentro das embalagens seladas a uma temperatura entre os 2 °C e os 28 °C.

¢ N&o o exponha a luz solar directa e proteja-o da humidade.

¢ Nao congelar.

¢ Nao usar depois da expiragdo da data de validade.

Instrucoes passo-a-passo

Seleccao da tonalidade

1. Antes da selecdo da tonalidade, limpe a superficie do dente com pasta de profilaxia para retirar
placa ou manchas na superficie.

2. Seleccione a tonalidade enquanto os dentes estdo hidratados.

Para a selecdo de tonalidade, podem utilizar-se duas ferramentas:

¢ O guia de tonalidades ceram.x®. O guia de tonalidades ceram.x® é composto por separadores,
fabricados a partir de compostos com propriedades 6ticas préximas das do ceram.x®.

¢ O guia de tonalidades classicas VITA® em combinacdo com a etiqueta i-shade. A etiqueta
i-shade ceram.x® facilita a selecdo de tonalidades, atribuindo um dos cinco tons NUVEM a cada
uma das 16 tonalidades VITA®.

3.1.1 Seleccao de tonalidade com as amostras de tonalidade ceram.x® fornecidas

3.

-

.2 Escolha de tonalidades com o guia de tonalidades classico VITA® e etiqueta “i-shade”

1. Use os separadores de tons do guia de tonalidades ceram.x® para selecionar o tom NUVEM
mais préximo da érea a ser restaurada.

Evite a contaminacao da escala de cores.

. Para evitar a exposi¢ao da escala de cores a salpicos ou pulverizagdo de fluidos
1 corporais ou maos contaminadas € obrigatério que a escala de cores seja manu-
bmed  seada fora da unidade dentaria com luvas limpas/desinfetadas. Para a selecédo de
cores, retire os separadores individuais do suporte da escala de cores.

Tenha a etiqueta i-shade preparada.
m Para se certificar de que tem a etiqueta i-shade a méo, recomendamos que a cole

na parte traseira do guia de tonalidades classico VITA®.
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1. Selecione o dente de referéncia classico VITA®, cuja parte central melhor corresponda a drea do

dente a ser restaurada.

2. Use a etiqueta i-shade (ver tabela abaixo) para identificar o tom NUVEM ceram.x® correspon-

dente.

Tom do dente de acordo com o Guia de Tonalidades Classico VITA®

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

ATy | (A2| (a35| s> | (S | AT | (A2 | Ash | Ay | (AT | (ABH | AsB) | (add| a2y | (ABS| (ASY

Tom NUVEM ceram.x® recomendado

3.2 Preparacao da cavidade

-

AN

3.2.1

-

. Limpe a superficie do dente com uma pasta profilactica sem fluoreto (por exemplo, pasta pro-
filactica NUPRO®).

. Prepare a cavidade (a ndo ser que ndo seja necessario, por ex. leséo cervical).

. Use isolamento adequado como por exemplo um molde de borracha.

. Lave a superficie com spray de dgua e remova cuidadosamente a agua. Nao seque a estrutura
do dente.

Colocacéao de matriz e dispositivo de fixacao (restauros de Classe Il)

. Coloque a matriz (por ex. sistema de matriz AutoMatrix® ou Palodent®) e o dispositivo de fi-
xagdo. O polimento da faixa da matriz ird melhorar o contacto e o contorno. Recomenda-se a
colocagéo prévia de dispositivo de fixagdo ou anel BiTine®.

3.3 Protecc¢ao da polpa, acondicionamento do dente/pré-tratamento da dentina, aplicacao de
adesivo
Consulte as instrucdes de utilizagdo do fabricante do adesivo para proteccéo da polpa, acondicio-
namento do dente e/ou aplicacdo de adesivo. Depois de tratar devidamente as superficies, estas
tém de ser mantidas descontaminadas. Proceda de imediato a colocagdo do material.

3.4 Aplicacao
Aplique o material sucessivamente apds a aplicacdo do adesivo. O material é concebido para
curar em incrementos de até 2 mm de profundidade/espessura.

Utilizando Compules® Tips
1. Insira a ponta Compules na abertura ranhurada da pistola de pontas Compules. Assegure-se de

que o colar da ponta Compules € inserido primeiro.

2. Remova a tampa colorida da ponta Compules. A ponta Compules podera ser rodada a 360°

4

para obter o devido angulo de entrada na cavidade ou superficie de mistura.

NAO USE FORGA EXCESSIVA.

Utilizac&o indireta: para evitar a exposicdo da ponta Compules a salpicos ou pulverizagéo de
fluidos corporais ou maos contaminadas € obrigatdrio que a ponta Compules seja manuseada
fora da unidade dentéria com luvas limpas/desinfetadas. Dispense a quantidade de material
necessaria numa superficie de mistura e proteja-o da luz. Aplique o material na cavidade com
um instrumento de plastico.

-ou-

Utilizag&o intraoral direta: Dispense o material directamente no preparado da cavidade usando
presséo lenta e constante.

Para remover a ponta Compules usada, certifique-se de que o émbolo da pistola de pontas
Compules esta totalmente puxado para tras, deixando o manipulo abrir até a posicdo mais
afastada. Aplique forga descendente na extremidade frontal da ponta Compules e remova.
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Lesoes.
A 1. Aplique uma pressao lenta e constante na pistola de pontas Compules.

Forca excessiva.

2. Nao use forga excessiva. Podera acontecer a ruptura da ponta Compules ou a
ejeccdo da pistola de pontas Compules.

Utilizando as seringas

Evite a contaminacao da seringa.

Para evitar a exposicéo da seringa a salpicos ou a pulverizacdo de fluidos corpo-
rais ou a maos contaminadas é obrigatdrio que a seringa seja manuseada fora da
unidade dentdria com luvas limpas/desinfetadas.

-

. Retire a tampa.

2. Rode o manipulo da seringa devagar no sentido dos ponteiros do relégio e dispense a quanti-

«@

o s

3.4.1

-

2.

dade necessaria de material numa superficie de mistura.

Aponte a extremidade frontal da seringa para cima e rode o manipulo no sentido inverso ao dos
ponteiros do reldgio para evitar que o material escorra.

Feche imediatamente a seringa com a tampa.

Proteja o material restaurador na superficie de mistura contra a luz.

Aplicacao do restaurador ceram.x®
. Preencha toda a cavidade por etapas. Cada camada < 2 mm.
Deixe curar cada camada de acordo com a tabela que se segue [3.5 Cura por luz].

3.5 Cura por luz

1

. Fotopolimerize cada incremento com uma luz de fotopolimerizagdo adequada ?. Fotopolimeri-
ze cada incremento durante 10 segundos quando utilizar uma luz de fotopolimerizagdo como
SmartLite® PS ou SmartLite® FOCUS® DENTSPLY com uma irradiancia minima de 800 mW/cm?.
Fotopolimerize o composto durante 20 segundos se a irradiancia minima for entre 500 mW/cm?
e 800 mW/cm2.

Consulte as recomendacdes do fabricante do aparelho de polimerizagéo no respeitante a com-
patibilidade e aos paréametros de polimerizagéo.

Tempo de cura para incrementos de 2 mm

Tonali- g
dade | mW/cm? . EI

Al-A4, | 2500 20
BW 2 800 10

Tabela de tempos de fotopolimerizacao.
m A tabela dos tempos de fotopolimerizagédo acima também aparece em todas as

embalagens exteriores.

2

Fotopolimerizagdo destinada a curar materiais que contenham iniciador de canforquinona (CQ). Pico do espectro
no intervalo entre 440-480 nm.
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Cura insuficiente.

Polimerizagao inadequada.

1. Verificar a compatibilidade da luz de cura.

2. Verificar ciclo de cura.

3. Verificar saida de cura.

4. Fotopolimerize cada area de cada incremento durante o tempo de fotopolimeri-
zagao recomendado.

3.6 Acabamento e polimento

4.

-

4.2

4.3

. Contorne o restauro com brocas de acabamento ou de diamante.

. Use os dispositivos de acabamento Enhance® para um acabamento adicional.

. Antes de polir, certifique-se de que a superficie se encontra suave e isenta de defeitos.

. Para alcangar um alto brilho do restauro, recomendamos ceram.x® gloss, Enhance® e PoGo®,
instrumentos de acabamento e polimento e pasta de polimento Prisma® Gloss™ Regular e
Extrafina.

BN =

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

Higiene

Pistola de pontas Compules

Para instrugdes de reprocessamento, consulte as Instrugdes de Utilizagdo da Pistola de Pon-
tas Compules, disponivel na nossa pagina da Internet em www.dentsply.eu/IFU. Se solicitado,
enviar-lhe-emos uma coépia gratis impressa das Instrucdes de Utilizagdo no idioma que desejar
no prazo de 7 dias. Pode utilizar o impresso de encomenda existente na nossa pagina da Internet
para este fim.

Pontas Compules - contaminagao cruzada

Contaminacao cruzada.

Infecdo.

1. Néo reutilize pontas Compules ap6s uso intraoral e/ou se contaminadas.

2. Elimine as pontas Compules usadas por via intraoral e/ou contaminadas de
acordo com os regulamentos locais.

Seringas - contaminacao cruzada

Contaminacéao cruzada.

Infecdo.

1. As seringas ndo podem ser reprocessados.

2. Para evitar a exposigcdo de seringas a salpicos ou a pulverizagao de fluidos
corporais ou a maos contaminadas € obrigatério que as seringas sejam manu-
seadas com luvas limpas/desinfetadas. Nao reutilize as seringas de estiverem
contaminados.

3. Elimine as seringas contaminados de acordo com os regulamentos locais.
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4.4 Separadores individuais da escala de cores - contaminacao cruzada

Contaminagéo cruzada.

Infecao.

1. A escala de cores e os separadores individuais da escala de cores ndo podem
ser reprocessados.

2. Para evitar a exposigéo da escala de cores e dos separadores individuais da
escala de cores a salpicos ou a pulverizagéo de fluidos corporais ou a maos
contaminadas € obrigatério que a escala de cores e os separadores individuais
da escala de cores sejam manuseados com luvas limpas/desinfetadas. Nao
reutilize a escala de cores e os separadores individuais da escala de cores de
estiverem contaminados.

3. Elimine a escala de cores e os separadores individuais da escala de cores
contaminados de acordo com os regulamentos locais.

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

-

. N&o usar depois da expiraga@o da data de validade. Indicagdo em conformidade com a norma
1SO: , AAAA-MM*
. Os seguintes numeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:
¢ Numero de referéncia do produto
* Numero de lote
e Data de validade

N

© DENTSPLY DeTrey 2016-04-15
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Bruksanvisning Svenska

ceram.»%

universal nano-ceramic restorative

Universalt nanokeramiskt fyllningsmaterial

VARNING: Endast for dentalt bruk.
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1 Produktbeskrivning

1.

o

ceram.x® ar en ljushardande, rontgenkontrasterande nano-keram, en universalkomposit baserad
pa SphereTEC™ fillerteknologi, indikerad fér bade direkta och indirekta restaurationer.

SphereTEC™ tekniken bygger pa sfériska, granulerade fillerpartiklar som ger en kullagereffekt
med hanteringsegenskaper som tar ceram.x® till nésta niva:

¢ ceram.x® adapterar enkelt till kavitetsytan, men fastnar inte pa instrumentet.

e ceram.x® ar latt att skulptera och har en hég elastisitet.

o ceram.x® ger en fast konsistens, men &r anda I4tt att trycka ur kapseln.

ceram.x® bestér av fem universella CLOUD nyanser, mellantranslucenta farger til (AR,

Varje CLOUD nyans &r utvecklad att 6verensstamma med ett antal olika VITA® farger. Som helhet
técker de 5 CLOUD nyanserna samtliga 16 VITA® farger och mojliggér optimalt estetiska kliniska
resultat. Dessutom &r en av "bleach” fargerna (BW) speciellt Iampad for blekta tander.

De sfériska granulerade fillerpartiklarna bestdende av submikroba priméra glaspartiklar, ger en
snabb och enkel polering med en enastaende glans.

Forpackningsformer
¢ Fordoserade kapslar (Compules® Tips)
¢ Sprutor (med undantag for BW)

' VITA® &r registrerat varumarke for VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
50



1.2 Innehall

Metakrylatmodifierat polysiloxan (organiskt modifierad keram)
Dimetakrylatresiner

Fluorescerande pigment

UV-stabilisator

Stabilisator

Kamferkinon

Etyl-4(dimetylamino)benzoat

Bis(4-metylfenyl)iodonium hexafluorfosfat
Barium-aluminium-boro-silikatglas

Ytterbium-fluoride

Jarnoxidpigment och titanoxidpigment beroende pa nyans

Fillersystem baserat p4 SphereTEC™.

Fillersystemet bestar av bariumglas, férpolymeriserad filler och ytterbiumfluorid
(77-79 vikt-% eller 59-61 volym-%). Ytterligare innehallsamnen ar katalysatorer,
additiv, stabilisatorer och pigment (~1 vikt-%, beroende pa nyans). Den totala
mangden oorganisk filler &r 72-73 vikt-% (48-50 volym-%). Partikelstorleken for
oorganiska fillers &r fran 0,1 till 3,0 pm.

1.3 Indikationer
¢ Direkta restaurationer i samtliga kavitetsklasser i anteriora och posteriora téander.
¢ Indirekt tillverkning av inlays, onlays och skalfasader.

1.4 Kontraindikationer
¢ Anvandning pa patienter med tidigare allergi mot metakrylatresiner eller ndgon av de évriga
ingédende komponenterna.

1.5 Kompatibla adhesiver

Materialet kan anvandas tillsammans med alla (met)akrylat baserade dentin/emalj adhesiver som
t.ex DENTSPLY’s Prime&Bond och Xeno sortiment adhesiver.
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2.

-

2.2

Séakerhetsinformation

Var uppméarksam pé féljande allmanna sékerhetsforeskrifter samt de speciella sékerhetsfore-
skrifter som finns i andra avsnitt av denna "Bruksanvisning”.

Sakerhetssymbol.

e Detta &r varningssymbolen. Den anvands for att uppmarksamma dig pa eventu-
ella skaderisker.

e Folj sakerhetsanvisningarna for denna symbol for att undvika skador.

Varning

Materialet innehaller metakrylater och polymeriserbara monomerer vilka kan vara irriterande péa
hud, 6gon och oral slemhinna, och ev. orsaka sensibilisering vid hudkontakt och allergisk kontakt-
dermatit hos kénsliga individer.

¢ Undvik 6gonkontakt for att férhindra irritation och ev. skada p& hornhinnan. Om égonkontakt
sker, skélj omgéende med rikliga mangder vatten och sok lakarvard.

Undvik hudkontakt for att férhindra irritation och ev. allergisk reaktion. Vid kontakt, kan réd-
aktiga utslag ses pa huden. Om hudkontakt sker, avidgsna materialet med bomull och alkohol
samt tvétta noga med tval och vatten. Vid huddverkanslighet eller hudutslag, avbryt anvand-
ningen och sk lakarvard.

Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att férhindra inflammation. Om oav-
siktlig kontakt sker, aviagsna materialet fran vdvnaderna. Spola slemhinnan med rikliga méng-
der vatten. Avlagsna vattnet och Iat patienten spotta ut. Om inflammationen i slemhinnan
kvarstér, sék ldkarvard.

Forsiktighet

Denna produkt skall endast anvéndas i enlighet med "Bruksanvisningen”.

All anvéndning av denna produkt som ej sker i Overensstdmmelse med ”"Bruksanvisningen”, sker
efter tandlakarens eget godtycke och pa eget ansvar.

Om produkten kylférvarats ska den uppna rumstemperatur innan anvandning.

Vidtag skyddande &tgérder fér bade tandldkarteam och patienter; anvand glaségon och kof-
ferdam i enlighet med bésta lokala praxis.

Sprutorna och Compules® Tips kan inte upparbetas. For att skydda sprutor och Compules®
Tips (vid indirekt anvandning) mot droppar eller sténk fran kroppsvétskor eller kontaminerade
hander, ar det nédvéandigt att delarna hanteras med rena/desinficerade handskar utanfér be-
handlingsrummet. Kasta bort om de kontaminerats.

Compules® Tips kan antingen anvéndas for direkt applicering av materialet i kaviteten eller in-
direkt genom att forst placera materialet pa en platta. Om ampullen anvénts intraoralt ska den
kasseras for att minimera risken for korskontaminering.

Anvand Compules® Tips tillsammans med kompositpistoler avsedda fér &ndamalet. Var rekom-
mendation &r Compules® Tips pistol.

Compules® Tips pistolen ar endast avsedd for att anvéndas med Compules® eller Compula®
Tips fran DENTSPLY.

e For mer information vénligen las anvéndarinstruktioner géllande Compules® Tips pistol.
Fargguiden och enskilda hallare till fargguiden kan inte upparbetas. For att skydda fargguiden
och enskilda hallare till fargguiden mot droppar eller sténk fran kroppsvatskor eller kontamine-
rade hander, ar det nddvandigt att fargguiden och enskilda héllare till fargguiden hanteras med
rena/desinficerade handskar.

Det ska gé latt att trycka ut materialet ur ampullen. ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT. Overdri-
ven kraft kan leda till att ampullen gar sénder eller att den lossnar fran Compules® Tips pistolen.
Efter anvandning, forslut sprutor omedelbart.

Kontamination med saliv, blod eller gingival vétska vid applicering kan leda till en suboptimal
fylining. Anvand dérfér adekvat skydd sédsom kofferdam.
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¢ |Interaktioner:
— Anvand inte materiel som innehéller eugenol eller véateperoxid i kombination med denna pro-
dukt, eftersom de kan hindra produkten fran att harda som den skall.

2.3 Biverkningar

o Ogonkontakt: Irritation och ev. skada pa hornhinnan.
¢ Hudkontakt: Irritation och ev. allergisk reaktion. Rédaktiga utslag kan ses pa huden.
e Slemhinnor: Inflammation (se Varning).

2.4 Forvaring

3.

-

Olampliga forvaringsférhéllanden kan férkorta héllbarheten och leda till att produkten blir funk-
tionsoduglig.

e Forvara i tillslutna forpackningar mellan 2 °C och 28 °C.

e Undvik direkt solljus och skydda fran fukt.

e Frysej.

¢ Anvand ej efter utganget datum.

Steg-for-steg instruktioner

Fargval
1. Innan val av firg, rengér tandytan fran plack och eventuella flackar med hjélp av putspasta.
2. Gor fargvalet nér tanden ar fuktig.

Vid fargval finns det tva hjalpmedel:

o ceram.x® fargguide. Bestér av flikar tillverkade av komposit med optiska egenskaper néra orgi-
nalet ceram.x®.

o VITA® klassiska fargskala i kombination med en i-shade etikett. ceram.x® i-shade etiketten un-
derlattar fargvalet genom hanvisning till nagon av de fem CLOUD nyanserna som §verensstam-
mer med valet av 16 VITA® fargen.

3.1.1 Fargval med hjalp av den medféjande fargskalan for ceram.x®

3.

-

.2 Fargval med hjélp av den klassiska VITA® skalan tillsammans med i-shade etiketten

1. Anvand fargflikarna pa ceram.x® fargguiden fér att vélja den CLOUD nyans som narmast éver-
ensstdammer med tandytan som ska restaureras.

Undvik att kontaminera fargguiden.

For att skydda fargguiden mot droppar eller stank fran kroppsvétskor eller kontami-
nerade hander, ar det nddvandigt att fargguiden hanteras med rena/desinficerade
handskar utanfoér behandlingsrummet. Foér att vélja farg, avlagsna de enskilda
fargflikarna fran fargguidens héllare.

Ha i-shade etiketten i beredskap.

For att sdkerstélla att etiketten alltid finns tillhands, rekommenderas att den klistras
fast pa baksidan av VITA® fargskalan.
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1
2

. Vélj den VITA® farg som narmast dverensstdmmer med fargen pé den tand som ska restaureras.
. Anvénd darefter i-shade etiketten (se skalan nedan) for att hitta en matchande ceram.x® CLOUD

nyans.

Tandfarger i enlighet med VITA® klassiska fargguide

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

ATy | (A2| (a35| s | (S | AT | (A2 | AsB | Ay | (AT | (ABH | AsB) | (add| a2y | (aBS| (ASY

Rekommenderad ceram.x® CLOUD nyans

3.2 Kavitetspreparation

rwnN =

3.2.1

-

. Reng6r tandytan med en fluorfri putspasta (t. ex. NUPRO®).
. Preparera kaviteten (forutom om det inte &r nédvéndigt, t. ex. vid cervikala lasioner).
. Anvand adekvat skydd s& som kofferdam.

Rengor tandytan med vatten/Iuft bldster och sug upp Gverskottsvattnet. Torka inte ut tandytan.

Placering av matris och kil (Klass Il kaviteter)

. Placera matrisbandet (t. ex. AutoMatrix® eller Palodent® matrissystem) och kila. Punsning av

matrisbandet kommer att ge en béttre kontaktpunkt och anatomi. Kilar och retentionsringar
(BiTine®-ringar) rekommenderas for separering.

3.3 Pulpaskydd, konditionering av tanden, férbehandling av dentin, applicering av adhesiv
Las respektive tillverkares rekommendation avseende instruktion foér skydd av pulpa, etsning
och/eller applicering av adhesiv. Undvik kontaminering av behandlad tandyta. Placera omgéa-
ende kompositfyllningen.

3.4 Applicering
Placera omgéaende fyliningen i lager ovanpa adhesiven. Materialet appliceras i lager om 2 mm
djup/tjocklek.

Anvandning av Compules® Tips

1

2.

4

. Placera Compules® Tip i den skarade 6ppningen p& Compules® Tips pistolen. Bérja med

ampullens krage.

Avlagsna den fargade skyddshatten fran Compules® Tips ampullen. Compules® Tips ampullen
kan roteras 360° for battre dtkomst i kaviteten alt. kan materialet placeras pa ett blandnings-
block.

ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT.

Indirekt anvandning: Fér att skydda Compules® Tips mot droppar eller stank fran kroppsvat-
skor eller kontaminerade hander, &r det nédvandigt att Compules® Tips hanteras med rena/
desinficerade handskar utanfér behandlingsrummet. Tryck ut Iamplig mangd material pa ett
blandningsblock och skydda frén ljus. Applicera materialet i kaviteten med hjélp av ett plastin-
strument.

-eller -

Direkt intraoral anvandning: Placera materialet sakta direkt i kaviteten med ett lugnt och jamnt
tryck.

Fér att ta bort Compules® Tips ampullen fran pistolen, sékerstall att pistolens pistong ar helt
retraherad, vilket gor att handtaget kan 6ppnas maximalt. Ta tag om Compules® Tips ampul-
lens spets och avldgsna med en nedatriktad kraft.
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Overdriven kraft.

Skada.
A 1. Tryck langsamt med en jamn kraft p4 Compules® Tips pistolen.

2. Anvand inte 6verdriven kraft. Compules® Tips ampullen kan ga sonder eller
lossna fran Compules® Tips pistolen.

Anvéndning av spruta

Undvik att sprutan kontamineras.

For att skydda sprutan mot droppar eller stank fran kroppsvatskor eller kontamine-
rade hénder, ar det nddvéndigt att sprutan hanteras med rena/desinficerade hand-
skar utanfér behandlingsrummet.

[S2 I I

3.4.1

-

2.

. Ta bort skyddshatten.

. Vrid langsamt handtaget medurs och applicera lagom med material pa ett blandningsblock.
. Rikta sprutan uppat och vrid handtaget moturs fér att férhindra att materialet Iacker ut.

. Forslut omedelbart sprutan med skyddshatten.

. Skydda materialet pa blandningsblocket fran ljus.

Applicera ceram.x®
. Fyll kaviteten i lager om 2 mm.
Ljushérda varje lager enligt tabellen nedan [3.5 Ljush&rdning].

3.5 Ljushardning

1

. Ljusharda varje skikt med en lamplig hérdljuslampa?. Harda varje skikt i 10 sekunder vid an-
vandning av en hérdljuslampa som t.ex DENTSPLY SmartLite® PS eller SmartLite® FOCUS®, d&
de har en minimum irradians pa 800 mW/cm?2.

Hérda kompositen i 20 sekunder d& minimum irradiansen & mellan 500 mW/cm?2 och
800 mW/cm2.

Se tillverkarens rad och anvisningar fér hardningslampan med avseende pa kompatibilitet och
hérdning.

Hardtider for lager om 2 mm

Farg

mW/cm?

Al-A4, | 2500 20
BW 2 800 10

Hardningstidtabell.
Hardningstidtabellen visas ocksa pa samtliga ytterférpackningar.

2

Hardljuslampor designade att hdrda material innehallande kamferkinon initiator. Spektrum mellan 440-480 nm.
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3.6

4

4.1

4.2

4.3

Otillracklig ljushérdning.

Otillracklig polymerisering.
1. Kontrollera att lampan ar kompatibel.
2. Kontrollera ljuscykeln.
3. Kontrollera lampans uteffekt.
4.

Hérda varje skikt i rekommenderad hardningstid.

Konturering och polering

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

2. Anvénd Enhance® for att fa ytterligare konturer.

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

4. For att f& en optimal lyster rekommenderar vi ceram.x® gloss, Enhance® och PoGo® for finis-
hering och polering, och Prisma® Gloss™ Regular och Extrafine for lyster.

Folj respektive tillverkares instruktion avseende finishering och puts/polering.

Hygien

Compules® Tips pistol

For bruksanvisning hénvisas till Instructions for use géllande Compules® Tips pistol, som finns
tillgénglig p& vér hemsida www.dentsply.eu/IFU. Om s& 6nskas sander vi en papperskopia pa
instruktionen inom 7 dagar. Anvénd bestallningsunderlaget pa hemsidan.

Compules® Tips - korskontaminering

Korskontaminering.

Infektion.
A 1. Ateranvand inte Compules® Tips efter intraoral anvandning eller om de blivit
kontaminerade.
2. Kassera Compules® Tip enligt lokala foreskrifter.

Spruta - korskontaminering

Korskontaminering.

Infektion.

1. Sprutorna kan inte upparbetas.

2. For att skydda sprutor mot droppar eller stank fran kroppsvétskor eller kontami-
nerade hénder, ar det nddvéndigt att sprutorna hanteras med rena/desinficerade
handskar. Ateranvand ej sprutorna om de kontaminerats.

3. Kassera kontaminerade sprutor enligt lokala riktlinjer.
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4.4 Enskilda hallare till fargguid - korskontaminering

Korskontaminering.

Infektion.

1. Fargguid och enskilda héllare till fargguid kan inte upparbetas.

2. For att skydda fargguid och enskilda hallare till fargguid mot droppar eller stank
fran kroppsvétskor eller kontaminerade hénder, &r det nédvandigt att fargguid
och enskilda héllare till fargguid hanteras med rena/desinficerade handskar.
Ateranvind ej fargguid och enskilda hallare till fargguid om de kontaminerats.

3. Kassera kontaminerad fargguid och enskilda hallare till fargguid enligt lokala
riktlinjer.

5 Batchnummer (@) och utgdngsdatum (&)

1. Anvénd ej efter utganget datum. ISO standard anvander: “AAAA-MM”
2. Féljande nummer skall anges vid varje korrespondens:

e Bestallningsnummer

e Batchnummer

¢ Utgangsdatum

© DENTSPLY DeTrey 2016-04-15
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

ceram.»%

universal nano-ceramic restorative

Universeel Nano-Ceramic restauratiemateriaal

WAARSCHUWING: Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.
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1 Productomschrijving

1.

o

ceram.x® is een nano-keramisch, lichtuithardend, radiopaak, universeel composiet gebaseerd op
de nieuwe SphereTEC™ vultechnologie geindiceerd voor zowel directe als indirecte restauraties.

De bolvormige, gegranuleerde technologie genaamd SphereTEC™ leidt tot een kogellager effect
dat de verwerkingseigenschappen van ceram.x® naar het volgende niveau brengt:

ceram.x® past zich gemakkelijk aan in caviteiten, maar blijft niet aan de handinstrumenten
plakken.

¢ ceram.x® laat zich eenvoudig vormgeven en heeft een hoge vormvastheid.

ceram.x® geeft een stevige consistentie maar is tegelijkertijd gemakkelijk te extruderen
uit de Compules® Tips.

ceram.x® bestaat uit vijf universele CLOUD tinten van intermediaire translucentie genaamd
tot (ADS.

Elke CLOUD kleur is ontworpen om een kleurmatch te bereiken binnen het bereik van VITA® '
kleuren. Als een geheel, dekken de vijf CLOUD kleuren alle 16 VITA® klassieke kleuren en zorgen
voor esthetische klinische resultaten. Daarnaast is een bleach kleur (BW) beschikbaar voor ge-
bleekte tanden.

De bolvormige, gegranuleerde vullers bestaande uit submicron primaire glasvulstoffen, zorgen
voor een snelle en gemakkelijke polijstprocedure resulterend in een uitstekende glans.

Leveringsvorm
¢ Voorgedoseerde Compules® Tips
* Spuitjes (behalve de BW kleur)

' VITA® is een geregistreerd handelsmerk van VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.2 Samenstelling

13

1.4

1.5

Methacrylaat gemodificeerd polysiloxaan (organisch gemodificeerd ceramic)
Dimethacrylaatharsen

Fluorescentie pigment

UV-stabilisator

Stabilisator

Kamferchinon

Ethyl-4(dimethylamine)benzoaat

Bis(4-methylfenyl)iodonium hexafluorfosfaat
Bariumalumoborosilicaatglas

Ytterbium fluoride

|Jzeroxidepigmenten en titaniumoxidepigmenten, afhankelijk van de kleur

Vulsysteem op basis van SphereTEC™.

Het vulsysteem bestaat uit bariumglas, geprepolymeriseerd vulmiddel en ytterbium-
fluoride (77-79 massa-% of 59-61 volume-%). Aanvullende ingrediénten zijn kata-
lysatoren, additieven, stabilisatoren en pigmenten (~1 massa-%, afhankelijk van de
kleurnuance). De totale hoeveelheid anorganische vulmiddelen is 72-73 massa-%
(48-50 volume-%). De partikelgrootte van de anorganische vulmiddelen varieert van
0,1 tot 3,0 ym.

Indicaties

Directe restauraties van alle caviteitsklassen in anterieure en posterieure elementen.
Indirecte restauraties: inlays, onlays en veneers.

Contra-indicaties

Gebruik bij patiénten waarvan bekend is dat zij een allergie hebben voor methacrylaatharsen of
één van de andere componenten.

Compatibele adhesieven
Het materiaal wordt gebruikt in combinatie met (meth)acrylaat-gebaseerde dentine/glazuur adhe-
sieven zoals het DENTSPLY Prime&Bond en Xeno assortiment adhesieven.
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2 Veiligheidsinstructies

Houd rekening met onderstaande algemene veiligheidsinstructies en de speciale veiligheidswaar-

S

chuwingen in andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

¢ Ditis het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te waar-
schuwen voor potentieel gevaar voor persoonlijke verwonding.
¢ Sla acht op alle veiligheidswaarschuwingen die na dit symbool zijn opgenomen
om mogelijke verwondingen te voorkomen.

2.1 Waarschuwingen
Dit materiaal bevat methacrylaten en polymeriseerbare monomeren die de huid, de ogen en de
orale slijmvliezen kunnen irriteren en allergische contactdermatitis kunnen veroorzaken bij daar-

Vi
.

oor gevoelige personen.
Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijk schade aan het hoornvlies te voorkomen.
In geval van contact dient met ampel water te worden gespoeld en medische hulp te worden
ingeroepen.
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
gaasje met alcohol te worden verwijderd en grondig met zeep en water te worden gewassen.
Bij huidirritatie of -uitslag moet onmiddellijk met het gebruik worden gestopt en medische hulp
worden ingeroepen.
Vermijd contact met zachte orale weefsels/mucosa om ontstekingen te vermijden. Verwijder
het materiaal van het weefsel wanneer accidenteel huidcontact plaats vindt. Spoel de mucosa
met veel water en zuig het water af dan wel laat het uitspuwen. Als de ontsteking van de mucosa
aanhoudt dient medische hulp te worden ingeroepen.

2.2 Voorzorgsmaatregelen
Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig met de instructies uit deze
gebruiksaanwijzing.
Elke toepassing die daarvan afwijkt geschiedt naar goeddunken en uitsluitende verantwoording

Vi
.

an de tandarts.
Laat indien het materiaal in de koelkast werd bewaard op kamertemperatuur komen alvorens
het te gebruiken.
Gebruik voor het team en de patiént beschermende middelen zoals beschermbrillen en cof-
ferdam, in overeenstemming met de locale voorschriften.
Spuiten en Compules® Tips kunnen niet worden hergebruikt. Om te voorkomen dat spuitjes en
Compules® Tips (wanneer gebruikt voor indirecte toepassing) worden blootgesteld aan spatten
of spetteren van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat de materialen
worden behandeld buiten de tandheelkundige unit met schone/gedesinfecteerde handschoe-
nen. Verwijder verontreinigde producten en instrumenten.
Compules® Tips kunnen intraoraal worden gebruikt voor directe applicatie van het vulmateriaal
in de caviteit of voor indirecte applicatie door het materiaal eerst op een mengblokje te plaatsen.
Gooi na intraoraal gebruik de Compules® Tips weg en gebruik ze, ter voorkoming van kruisbe-
smetting, niet bij een volgende patiént.
Aanbevolen wordt Compules® Tips met de Compules® Tips Gun te gebruiken.
De Compules® Tips Gun is alleen bedoeld voor gebruik, in combinatie met DENTSPLY Compu-
les of Compula tipjes.
Voor verdere informatie zie de 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.
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De materialen moeten gemakkelijk extruderen. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT. Het

gevolg van overmatige druk kan zijn dat de Compules® Tips breekt of uit de Compules® Tips

Gun springt.

Sluit het spuitje onmiddellijk na gebruik.

Contact met speeksel, bloed en sulcusvloeistof bij de applicatie kan oorzaak zijn van het misluk-

ken van de restauratie. Gebruik adequate isolatie zoals cofferdam.

Interacties:

— Gebruik geen eugenol- of waterstofperoxide bevattende materialen in combinatie met dit
product daar ze de uitharding ervan kunnen verstoren.

2.3 Ongunstige reacties
¢ Oogcontact: Irritatie en mogelijk 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.
¢ Bewaar in ongeopende verpakking bij een temperatuur tussen 2 °C en 28 °C.
¢ Houd het product buiten direct zonlicht in een niet corrosieve omgeving.
¢ Niet laten bevriezen.
¢ Niet gebruiken na de vervaldatum.

3 Stap voor stap instructies

3.

=

Kleurbepalen

1. Reinig het tandoppervlak met prophylaxe pasta om tandplaque of tandsteen te verwijderen
voorafgaand aan de kleurbepaling.

2. Selecteer de kleur als het element niet is uitgedroogd.

Voor kleurbepaling zijn er twee instrumenten die kunnen worden gebruikt:

¢ De ceram.x® shade guide. De ceram.x® shade guide bestaat uit tabs, die zijn vervaardigd uit
composiet met optische eigenschappen gelijkend bij van ceram.x®.

¢ De VITA® klassieke kleurring in combinatie met de i-kleurlabel. Het ceram.x® i-kleurlabel ver-
gemakkelijkt kleurbepaling door het toewijzen van een van de vijf CLOUD tinten aan elk van
de 16 VITA® kleuren.

3.1.1 Kleurbepaling met de bijgeleverde ceram.x® shade guide
1. Gebruik de shade guide van de ceram.x® shade guide voor de bepaling van de cloud kleur die
het dichtst bij de kleur van de omgeving ligt.

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
handschoenen. Voor kleurselectie, neem de individuele tabs uit de kleursleutel.
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3.1.2 Kleur bepalen met de klassieke VITA® kleurenring en de i-shade label

3.2

Heb de i-kleur label klaarliggen.
m Om ervoor te zorgen dat de i-schaduw label chairside beschikbaar is, raden wij aan

om het op de de achterzijde van de VITA® klassieke shade guide te plakken.

1. Selecteer de VITA® klassieke referentietand, het centrale deel dat het meest overeenkomt met
de omgeving van de te herstellen tand.

2. Gebruik de i-shade label (zie kleurschema hieronder) om vast te stellen welke ceram.x® CLOUD
kleur het meest overeenkomt.

Tandkleur volgens de VITA® klassieke kleurring

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

ATy | 25| (A3S| ds) | (S | AT | (2> | dady | B | (AT | (ASS | sy | (add| a2y | (ad|(aBy

Aanbevolen ceram.x® CLOUD kleur

Caviteitspreparatie

. Reinig het oppervlak met een fluoridevrij prophylaxepasta (bijv. NUPRO® Prophylaxe Paste).

. Prepareer de caviteit (tenzij dat niet nodig is, bijv. bij een cervicale laesie).

. Gebruik een adequate isolatie zoals bijv. rubberdam.

. Spoel het opperviak met een waterspray en verwijder daarna zorgvuldig het spoelwater. Droog
het element niet uit.

BN =

3.2.1 Plaatsen van de matrix en wiggen (Klasse Il restauraties)

3.3

3.4

-

. Plaats een matrix (bijv. AutoMatrix® of Palodent® matrix systeem) en wiggen. Het polijsten van
de matrixband zal het contact en contouren verbeteren. Pre-wedging of het plaatsen van een
BiTine® ring wordt aanbevolen.

Pulpa bescherming, tand/dentine conditionering, aanbrengen van het adhesief

Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het adhesief inzake bescherming van de pulpa, con-
ditioneren van het element en/of aanbrengen van het adhesief. Wanneer de opperviakken correct
zijn behandeld moet ervoor worden gezorgd dat ze niet gecontamineerd worden. Ga onmiddellijk
verder met het appliceren van het materiaal.

Applicatie
Plaats direct na applicatie van het adhesief het materiaal in lagen. Het materiaal is zo gemaakt dat
het in lagen tot 2 mm dikte kan worden uitgehard.

Het gebruik van Compules® Tips

1. Plaats de Compules® Tip in de opening met inkeping van de Compules® Tips Gun. Zorg ervoor
dat de kraag van de Compules® Tip als eerste wordt geplaatst.

2. Verwijder de gekleurde kap van de Compules® Tip. De Compules® Tip kan 360° worden ge-

draaid om de juiste hoek in te stellen om in de caviteit of op het mengblokje te komen.
GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT.
Indirect gebruik: Om te voorkomen dat Compules® Tips worden blootgesteld aan spatten of
spetteren van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat de Compules® Tips
worden behandeld buiten de tandheelkundige unit met schone/gedesinfecteerde handschoe-
nen. Dispenseer de benodigde hoeveelheid materiaal op een mengblok en bescherm dit tegen
licht. Plaats met een plastic instrument het materiaal in de caviteit.
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-of -

Bij direct intraoraal gebruik: Dispenseer het materiaal direct met trage en gestage druk in de
caviteit.

Zorg ervoor dat bij het verwijderen van de gebruikte Compules® Tip de plunger geheel terug-
getrokken is waardoor de handle geheel geopend kan worden. Druk naar beneden richting de
top van de Compules® Tip en verwijder.

Overmatige druk.

Kwetsuur.
1. Gebruik zachte, gelijkmatige druk op het Compules® Tips Gun.

2. Gebruik geen overmatige kracht. Hierdoor kan de Compules® Tip breken of
extrusie optreden.

Het gebruik van spuitjes

m Om te voorkomen dat het spuitje wordt blootgesteld aan spatten of spetteren van

Vermijdt contaminatie van het spuitje.

lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat het spuitje wordt
behandeld buiten de tandheelkundige unit met schone/gedesinfecteerde hand-
schoenen.

-

. Verwijder de kap.

2. Draai de handle langzaam met de klok mee en dispenseer de benodigde hoeveelheid materiaal

3.

4.
5

3.4.1

-

2.

op een mengblok.

Houd de punt van de tip naar boven gericht om lekken van het materiaal te voorkomen en draai
de handle tegen de klok in.

Sluit de spuit onmiddellijk af met de kap.

. Bescherm het restauratiemateriaal op het mengblok tegen licht.

Aanbrengen van ceram.x® restauratiemateriaal
. Vul de gehele caviteit in lagen van elk < 2 mm.
Hard elke laag overeenkomstig de onderstaande tabel uit [3.5 Uitharden met licht].

3.5 Uitharden met licht

1

. Polymeriseer elke aanwas met een geschikte uithardingslamp 2. Polymeriseer elke aanwas ge-
durende 10 seconden bij gebruik van een uithardlamp zoals DENTSPLY SmartLite® PS of
SmartLite® FOCUS® met een minimum output van 800 mW/cm?.

Hardt het composiet gedurende 20 seconden uit bij een minimale output tussen de 500 mW/
cm? en 800 mW/cm?.

Raadpleeg de instructies van de fabrikant van de polymerisatielamp betreffende compatibiliteit
en aanbevelingen voor uitharding.

Belichtingstijden voor lagen van 2 mm

Kleur

mW/cm?

Al-A4, | 2500 20
BW 2 800 10

2

Uithardlamp ontworpen voor het uitharden van materialen die kamferchinon (CQ) initiator bevatten. Piek van het
spectrum in het gebied van 440-480 nm.
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Uithardingstabel.
De uithardingtabel staat ook op alle (om)verpakkingen.

Onvoldoende uitharding.

Ontoereikende polymerisatie.
1. Controleer de compatibiliteit van de polymerisatielamp.
2. Controleer duur van de uitharding.

3. Controleer de output.
4. Uithardt elke kant van de aanwas volgens de aanbevolen uithardtijd.

3.6 Afwerken en polijsten

. Contoureer de restauratie met fineer,- en diamantboren.

. Gebruik voor extra finishing het Enhance® finishingsysteem.

. Controleer voorafgaand aan polijsten of het oppervlak glad is en zonder defecten.

. Voor het verkrijgen van een zeer hoge glans van de restauratie bevelen wij het gebruik aan van
ceram.x® gloss, Enhance® en PoGo®, finish- en polijstinstrumenten, Prisma® Gloss™ Regular en
Extrafine polijstpasta.

BN =

Volg voor het contoureren, finishen en/of en polijsten de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant.

4 Hygiéne

4.

-

Compules® Tips Gun

Voor hergebruikinstructies verwijzen wij u naar de gebruiksaanwijzing van de Compules® Tips Gun,
die beschikbaar is op onze website bij www.dentsply.eu/IFU. Op verzoek sturen wij u een gratis
gedrukt exemplaar van de instructies toe, in de gewenste taal binnen 7 dagen. U kunt het bestel-
formulier op onze website hiervoor gebruiken.

4.2 Compules® Tips - kruisb etting

Kruisbesmetting.

Infectie.
A 1. De Compules® Tips niet hergebruiken na intraoraal gebruik en/of indien veront-
reinigd.
2. Verwijder de intraoraal gebruikte en/of gecontamineerde Compules® Tips over-
eenkomstig de locale wet- en regelgeving.
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4.3 Spuitjes - kruisbesmetting

Kruisbesmetting.

Infectie.

1. Het spuiten kan niet worden opgewerkt.

2. 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. Het spuiten niet herge-
bruiken indien verontreinigd.

3. Verwijder een gecontamineerde spuitje in overeenstemming met de lokaal
geldende voorschriften.

4.4 Individuele shade guide tabs - kruisbesmetting

Kruisbesmetting.

Infectie.

1. Kleursleutels en individuele kleurtabs kunnen niet worden hergebruikt.

2. 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. Het kleursleutel en individuele kleur-
tabs niet hergebruiken indien verontreinigd.

3. Verwijder de gecontamineerde kleursleutel en individuele kleurtabs in overeen-
stemming met de lokaal geldende voorschriften.

5 Lotnummer (1) en vervaldatum (&)

1. Niet gebruiken na de vervaldatum. De gebruikte ISO-norm geeft aan: “JJJJ-MM”
2. Gelieve in alle correspondentie de volgende gegevens op te nemen:

* Bestelnummer

e Lotnummer

e Vervaldatum

© DENTSPLY DeTrey 2016-04-15
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1 Produktbeskrivelse

1.

-

ceram.x® er et nano-keramisk, lysheerdende, radiopak, universal kompositmateriale med
SphereTEC™ fillerteknologi, beregnet til bade direkte og indirekte restaureringer.

De sfeeriske, granulerede SphereTEC™ fillerpartikler giver en kuglelejeeffekt, som lofter handte-

ringsegenskaberne i ceram.x® til det naeste niveau:

¢ ceram.x® adapterer sig let til kaviteten, men klzeber ikke til appliceringsinstrumenterne.

e ceram.x® er let at forme preecist og falder ikke sammen.

e ceram.x® har en fast konsistens, men er samtidig let at presse ud af Compules® Tips
kapslerne.

ceram.x® bestar af fem universelle CLOUD nuancer med medium translucens fra til .

Hver CLOUD farve er udviklet til at matche et udvalg af VITA® farver. De fem CLOUD farver deek-
ker séledes alle 16 VITA® farver og ger det muligt at opna aestetiske kliniske resultater. Desuden
fas en bleach-farve (BW) til teender, som er bleget.

De sfeeriske, granulerede fillerpartikler bestar af primeere glasfiller med lav partikelsterrelse, som
sikrer en hurtig og let pudseprocedure og en fremragende glans.

Dispenseringsformer
¢ Forfyldte Compules® Tips
e Skruesprojter (undtagen BW farven)

T VITA® er et registreret varemaerke for VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.2 Sammenszetning

Methacrylatmodificeret polysiloxan (organisk-modificeret keramik)
Dimethacrylat resiner

Fluorescerende pigment

UV stabilisator

Stabilisator

Camphorquinon

Ethyl-4(dimethylamino)benzoat
Bis(4-methylfenyl)iodidium hexafluorifosfat
Barium-aluminium-borosilikat glas

Ytterbiumfluorid

Jernoxid- og titaniumoxid pigmenter, afhaengig af farven

Fillersystem baseret p4 SphereTEC™.

Fillersystemet bestar af bariumglas, praepolymeriseret filler og ytterbiumfluorid
(77-79 veegt% eller 59-61 vol.%). Yderligere ingredienser er katalysatorer, additiver,
stabilisatorer og pigmenter (~1 veegt%, i henhold til farve). Den samlede maengde
uorganiske fillere er 72-73 vaegt% (48-50 vol.%). Partikelsterrelsen pa de uorganiske
fillere gér fra 0,1 til 3,0 pm.

1.3 Indikationer
¢ Direkte restaureringer i alle kavitetsklasser i anteriore og posteriore taender.
¢ Indirekte fremstilling af indleeg, onlays og facader.

1.4 Kontraindikationer
* Brug péa patienter, som har en historie med alvorlige allergiske reaktioner over for methacrylater
eller andre af materialets komponenter.

1.5 Kompatible bindingssystemer

Dette materiale kan anvendes sammen med alle (meth)acrylatbaserede dentin/emalje adhaesiver
som DENTSPLYs udvalg af Prime&Bond og Xeno produkter.
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2 Sikkerhedsbemaerkninger

Vaer opmeerksom pa felgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sikkerhedsbe-
maerkninger 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.
e Overhold alle sikkerhedsbemzerkninger, som efterfolger dette symbol for at
undgé skader.

2.1 Advarsler
Materialet indeholder methacrylatforbindelser og polymeriserbare monomerer, som kan virke loka-

rriterende ved kontakt med hud, ejne og mundslimhinden og kan give allergi ved hudkontakt og

allergisk kontaktdermatitis hos folsomme personer.

Undga gjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden. Ved kontakt
med ojnene: Skyl med rigelige maengder vand og seg lzege.

Undga hudkontakt for at hindre irritation og mulighed for allergiske reaktioner. Ved kontakt kan
der ses et radligt udslaet. Ved kontakt: After straks med en bled klud og sprit og vask grundigt
med sabe og vand. Hvis der opstar irritation eller udsleet, ber brugen af produktet straks indstil-
les, og man ber sege leege.

Undga kontakt med de orale vaev/den orale slimhinde for at undgé inflammation. Hvis der
ved et uheld opstér kontakt, fiernes materialet straks fra veevene. Slimhinden skylles med ri-
gelige maengder vand, og vandet spyttes ud/suges veek. Hvis inflammationen af slimhinden
fortsaetter, seges leege.

2.2 Sikkerhedsforanstaltninger
Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.
Enhver brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er udelukkende
pa tandlaegens eget ansvar.

Hvis produktet opbevares i koleskab, skal materialet opna rumtemperatur, for det anvendes.
Anvend beskyttelsesforanstaltninger til det dentale team og patienterne s& som beskyttelses-
briller og kofferdam, i henhold til lokale retningslinjer for ,best practice.

Sprojter og Compules® Tips kan ikke genforarbejdes. For at beskytte sprojter og Compules®
Tips (kapsler, nér de anvendes til indirekte applicering) mod steenk og sprejt fra kropsvaesker
samt mod kontaminerede haender er det vigtigt, at handteringen foregér veek fra unitten og med
rene/desinficerede handsker. Smid kapslerne vaek, hvis de er kontaminerede.

Compules® Tips kan anvendes til direkte applicering af fyldningsmaterialet i kaviteten eller til
indirekte applicering ved forst at presse materialet ud pa en blok. Nar Compules® Tips har
veeret anvendt i munden, ber de smides vaek og ikke genbruges til andre patienter for at hindre
krydskontaminering.

Det anbefales at anvende Compules® Tips sammen med Compules® Tips pistolen.

Compules® Tips pistolen er kun beregnet til brug med DENTSPLY Compules® eller Compula®
Tips.

Yderligere oplysninger, se venligst brugsanvisningen for Compules® Tips pistolen.

Farveskala og individuelle farveskala tabs kan ikke genforarbejdes. For at beskytte farveskala
og individuelle farveskala tabs mod staenk og sprojt fra kropsvaesker samt mod kontaminerede
haender, er det vigtigt, at farveskalaen og de individuelle farvetabs handteres med rene/desinfi-
cerede handsker.

Materialet skal veere let at presse ud. ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK. Et for kraftigt tryk
eller en pludselig beveegelse kan bevirke, at Compules® Tip kapslen springer ud af Compules®
Tips pistolen.

Luk skruespraoijter teet til straks efter brug.
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Kontakt med saliva og blod under appliceringen af kompositmaterialet kan medfere, at restau-

reringen mislykkes. Brug en passende isolering, s& som kofferdam.

Interaktioner:

— Anvend ikke materialer, der indeholder eugenol eller brintoverilte sammen med dette produkt,
da de vil kunne pavirke haerdningen af produktet.

2.3 Bivirkninger

¢ @jenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse af hornhinden.

¢ Hudkontakt: Irritation eller mulighed for en allergisk reaktion. Der kan ses et rodligt udsleet pa
huden.

¢ Slimhinder: Inflammation (se under Advarsler).

2.4 Opbevaringsbetingelser

3.

=

Utilstreekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfere, at produktet ikke
fungerer korrekt.

* Opbevares i forseglede pakninger ved temperaturer mellem 2 °C og 28 °C.

¢ Hold produktet vaek fra direkte sollys og beskyt mod fugtighed.

* Ma ikke udseettes for frost.

¢ Ma ikke anvendes efter udlobsdatoen.

Step-by-step brugsanvisning

Farvevalg

1. Fer valg af farve rengeres tandoverfladen med profylaksepasta for at fierne plak og misfarvnin-
ger.

2. Veelg farven, mens teenderne stadig er fugtige.

Farvevalg kan foretages pa to mader:

ceram.x® farveskalaen. Denne farveskala bestér af farvetabs, som er fremstillet af kompositma-
teriale med samme optiske egenskaber som for ceram.x®.

Den klassiske VITA® farveskala kombineret med i shade etiketten. ceram.x® farveetiketten letter
farvevalget ved at angive en af de fem CLOUD farver for hver af de 16 VITA® farver.

3.1.1 Farvevalg med de medfelgende ceram.x® farve-tabs

3.

-

.2 Farvevalg med den klassiske VITA® farveskala og i-shade label

-

. Anvend farvetabs i ceram.x® farveskalaen for at vaelge det CLOUD farve, der kommer teettest pa
det omréde, der skal restaureres.

Undga kontaminering af farveskalaen.

For at beskytte farveskalaen mod staenk og sprojt fra kropsvaesker samt mod kon-
taminerede heaender, er det vigtigt, at farveskalaen handteres vaek fra unitten med
rene/desinficerede handsker. Nar farven skal vaelges, fiernes den enkelte farvetab
fra holderen.

Hav i shade etiketten klar.
m For at sikre, at i shade etiketten er tilgeengelig ved stolen, anbefaler vi at kleebe den

pa bagsiden af den klassiske VITA® farveskala.
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3.2

1. Veelg farven med VITA® farveskalaen ud fra den midterste del af den VITA® tab, der bedst passer
til det omrade, der skal restaureres.
2. Anvend i-shade etiketten til at veelge den matchende ceram.x® CLOUD farve (se nedenfor).

Tandfarve efter den klassiske VITA® farveskal
Al | A2 | A3 [A35| A4 [ B1 | B2 | B3 [ B4 |C1|C2|C3|C4| D2 | D3| D4

ATy | (A2| (a35| s | (S | AT | (A2 | AsB | Ay | (AT | (ABH | AsB) | (add| a2y | (aBS| (ASY

Den anbefalede ceram.x® CLOUD farve

Kavitetspraeparation

Renger tandoverfladen med en pudsepasta uden fluorid (fx NUPRO® profylaksepasta).
Preeparer kaviteten (med mindre det ikke er nedvendigt, som fx ved cervicale lzesioner).
Anvend en passende isolering som fx kofferdam.

. Skyl overfladen med vandspray og terleeg omhyggeligt uden at udterre tandsubstansen.

ron o

3.2.1 Placering af matrice og kiler (klasse Il fyldninger)

3.3

3.4

-

. Placer en matrice (fx AutoMatrix® eller Palodent® matricesystemerne) og anbring kiler. Pres ma-
tricen 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.

Beskyttelse af pulpa, etsning, forbehandling af dentinen og applicering af adhaesiv

Folg brugsanvisningen fra producenten af bindingssystemet med hensyn til beskyttelse af pulpa,
forbehandling af tanden og/eller applicering af bindingssystemet. Nar overfladerne ferst er korrekt
forbehandlet, mé de ikke udsaettes for kontaminering. Fortseet straks med applicering af kompo-
sitmaterialet.

Applicering
Applicer materialet lagvist straks efter applicering af bindingssystemet. Materialet er udviklet til at
blive haerdet i en lagtykkelse pé op til 2 mm.

Brug af Compules® Tips (kapsler)
. Indseet en Compules® Tip i abningen i Compules® Tips pistolen. Serg for at indsaette kraven pa
Compules® Tip kapslen forst.

-

2. Fjern den farvede heette fra Compules® Tip. Compules® Tip kan roteres 360° for at opna en kor-
rekt indgangsvinkel i kaviteten eller pa blokken.
ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK.
Indirekte brug: For at beskytte Compules® Tip mod steenk og sprejt fra kropsvaesker samt mod
kontaminerede haender, er det vigtigt, at Compules® Tip handteres veek fra unitten med rene/
desinficerede handsker. Dispenser den nedvendige maengde materiale pa en blok og beskyt det
mod lys. Applicer materialet i kaviteten med et plastinstrument.
-eller -
Direkte applicering: Dispenser materialet direkte i kaviteten med et langsomt, jeevnt tryk.

3. For at fierne den brugte Compules® Tip skal du sikre dig, at stemplet er trukket helt tilbage ved

at abne handtaget s meget som muligt. Tryk nedad pa Compules® Tip kapslen og fiern den.

For kraftigt tryk.

Risiko for fare.
1. Anvend et langsomt og jeevnt tryk pa Compules® Tips pistolen.

2. Anvend ikke et for kraftigt tryk. Compules® Tip kapslen kan revne eller springe ud
af Compules® Tips pistolen.
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Brug af skruesprojter

Undgé kontaminering af sprojter.

For at beskytte sprojterne mod staenk og sproijt fra kropsvaesker samt mod konta-
minerede haender, er det vigtigt, at sprojterne handteres vaek fra unitten med rene/
desinficerede handsker.

W N =

4.
5

3.4.1

-

. Fjern hzetten.
. Drej stemplet langsomt med uret og dispenser den nedvendige maengde materiale pé blokken.
. Vend sprojten opad og drej stemplet mod uret for at hindre, at materialet fortsaetter med at flyde

ud af sprojten.
Seet straks heetten pa sprejten.
. Beskyt fyldningsmaterialet pa blokken mod lys.

Applicering af ceram.x® restorative
. Fyld hele kaviteten med en lagvis teknik. Hvert lag skal veere <2 mm.

2. Lyshaerd hvert lag i henhold til nedenstaende skema [3.5 Lyshaerdning].

3.5 Lyshaerdning

1. Lysheerd hvert lag med en egnet heerdelampe?. Lysheerd hvert lag i 10 sekunder med en hzer-
delampe som fx DENTSPLY SmartLite® PS eller SmartLite® FOCUS® som har en intensitet pa
min. 800 mW/cm?.
Lysheerd kompositmaterialet i 20 sekunder, hvis intensiteten er mellem 500 mW/cm?2 og
800 mW/cm2.
Se brugsanvisningen og anbefalingerne fra producenten af heerdelampen mht. kompatibilitet og
lyshzerdning.

Heerdetid til lag pa 2 mm

Farve W/ em?
Al-A4, | 2500 20 2
BW 2 800 10

Skema til lyshaerdning.
Skemaet til lyshaerdning findes ogsa pa alle yderemballager.

A

Utilstraekkelig haerdning.

Utilstreekkelig polymerisering.

1. Tjek kompatibiliteten med hzerdelampen.

2. Tjek haerdecyklus.

3. Tjek intensiteten.

4. Lysheerd hvert lag i den anbefalede haerdetid.

2

Haerdelamper, som er udviklet til at haerde materialer, der indeholder camphorgionon initiator. Max veerdi i spektret
440-480 nm.
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3.6 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 hejglans anbefaler vi ceram.x® gloss, Enhance® og PoGo® systemerne til
pudsning og polering samt Prisma® Gloss™ Regular og Extrafine polerpastaer.

4.

-

Folg producentens brugsanvisning mht. konturering, pudsning og polering.

Hygiejne

Compules® Tips pistolen

Mht. anvisningerne for rengering, desinfektion og sterilisation henvises til brugsanvisningen for
Compules® Tips pistolen, som findes p& www.dentsply.eu/IFU. Hvis det anskes, kan vi sende en
gratis trykt udgave inden for 7 dage pa det enskede sprog. Du kan anvende bestillingsblanketten
pa vores hjemmeside til dette formal.

4.2 Compules® Tips - krydskontaminering

4.3

4.4

A

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.
1.

2.

Genbrug ikke Compules® Tips efter brug i munden og/eller hvis de er kontamine-
ret.

Bortskaf brugte og/eller kontaminerede Compules® Tips i henhold til lokale
retningslinjer.

Skruesprgijter - krydskontaminering

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.
1.
2.

. Bortskaf kontaminerede sprgjter i henhold til lokale retningslinjer.

Sprojter kan ikke genforarbejdes.

For at beskytte sprojterne mod steenk og sprejt fra kropsvaesker samt mod kon-
taminerede haender, er det vigtigt, at sprejterne handteres veek fra unitten med
rene/desinficerede handsker. Genbrug ikke sprojten, hvis de er kontaminerede.

Individuelle farveskala tabs - krydskontaminering

A

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.
1.
2.

. Bortskaf kontaminerede farveskala og individuelle farveskala tabs i henhold til

Farveskala og individuelle farveskala tabs kan ikke genforarbejdes.

For at beskytte farveskala og individuelle farveskala tabs mod steenk og sproijt fra
kropsveaesker 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.

lokale retningslinjer.
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5 Lotnummer (@) og udlgbsdato ()

1. M4 ikke anvendes efter udlebsdatoen. ISO standarden anvender: “AAAA-MM”
2. Folgende numre skal angives i al korrespondance:

¢ Genbestillingsnummer

e Lotnummer

¢ Udlobsdato

© DENTSPLY DeTrey 2016-04-15
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Bruksanvisning Norsk

ceram.»%

universal nano-ceramic restorative

Universal nanokeramisk kompositt

NB: Kun til dental bruk.

Innehold Side
1 Produktbeskrivelse 74
2  Sikkerhetsinstruks 76
3 Trinn-for-trinn instruksjon 77
4 Hygier 80
5 Partinummer og utlepsdato 81
1 Produktbeskrivelse

ceram.x® er en nano-keramisk, lysherdende, radiopak universalkompositt basert pa den nye
SphereTEC™ fillerteknologi indikert for bade direkte og indirekte restaurasjoner.

Den sfzeriske, granulerte fillerteknologien som kalles SphereTEC™ forer til en kulelager-effekt som
tar handteringsegenskapene til ceram.x® til et nytt niva:

¢ ceram.x® adapterer lett til kavitetsveggene men klebrer ikke til instrumentene.

o ceram.x® er lett & skulpturere presist og den har en hgy sigemotstand.

¢ ceram.x® har en fast konsistens men er samtidig lett a applisere ut gjennom kapselspissen.

ceram.x® bestar av fem universelle CLOUD nyanser av middels translusens som heter til .
Hver CLOUD nyanse er designet for & oppna nyansematch med et antall VITA® ' nyanser. Oppsum-
mert dekker de fem CLOUD nyanser alle 16 VITA® Classic nyanser og gir gode estetiske kliniske

resultater. | tillegg finnes det en blekefarge (BW) for blekede tenner.

De sfeeriske, granulerte fillerpartiklene som bestér av submikroskopiske primeerglassfillere gir en
rask og enkel poleringsprosedyre som resulterer i en enestaende glans.

1.1 Leveringsformer

¢ Predoserte Kapsler (Compules® Tips)
* Sproyter (unntatt BW-nyanse)

T VITA® er et registrert varemerke fra VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.2 Innhold

13

1.4

1.5

Metakrylatmodifisert polysiloksan (organisk modifisert keram)
Dimethakrylatresiner

Fluoriserende pigment

UV stabilisator

Stabilisator

Kamferkinon

Etyl-4(dimetylamino)benzoat

Bis(4-methyl-phenyl)iodium hexafluorfosfat
Barium-aluminium-borosilikat glass

Ytterbium fluorid

Jernoksidpigmenter og titaniumoksidpigmenter i henhold til nyanser

Fillerpartikkel-system basert pa SphereTEC™.

Fillerpartikkel-systemet inneholder bariumglass, pre-polymerisert Fillerpartikkel og
ytterbiumfluorid (77-79 vekt% eller 59-61 volum%). Andre innholdsstoffer er kataly-
satorer, additiver, stabilisatorer og pigmenter (~1 vekt%, i samsvar med farge). Den
totale mengden uorganiske fillerpartikler er 72-73 vekt% (48-50 volum%). De uorga-
niske fillerpartiklenes partikkelsterrelse ligger innenfor et omréde fra 0,1 til 3,0 pm.

Indikasjoner for bruk

Direkte restaureringer av alle kavitetsklasser i anteriore og posteriore tenner.
Indirekte fabrikasjoner av inlays, onlays og fasetter.

Kontraindikasjoner

Bruk pé pasienter som tidligere har hatt en alvorlig allergisk reaksjon mot metakrylatresiner eller
noen av de andre inneholdsstoffene.

Kompatible adhesiver
Materialet skal kombineres med alle (met)akrylatbaserte dentin/ emalje adhesiver som DENTSPLY
Prime&Bond- og Xeno spektere av adhesiver.
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2.

-

2.2

Sikkerhetsinstruks

Vaer oppmerksom pa felgende sikkerhetsinstrukser og de spesielle sikkerhetsinstruksene i andre
kapitler i bruksanvisningen.

A e Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for & varsle deg om potensiell

Symbol for sikkerhetsvarsel.

fare for skade pa personell.
o Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som felger dette symbolet for & unngé mulig skade.

Advarsler

Materialet inneholder metakrylater og polymeriserende monomerer som kan virke irriterende pa
hud, eyne og oral mukosa og kan fore til sensibilisering ved hudkontakt og allergisk kontaktder-
matitt hos predisponerte personer.

Unnga egyekontakt for & forhindre irritasjon eller skade p& eynene. Rens ogynene med rikelig
mengder vann og oppsek helsepersonell ved gyekontakt.

Unnga hudkontakt for & forhindre irritasjon og allergiske reaksjoner. Kontakt kan fere til redlige
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 bletvev/slimhinner for & hindre inflammasjon. Ved kontakt ber
materialet fiernes fra vevet, og slimhinnen bor spyles med rikelige mengder vann. Hvis inflam-
masjonen ikke forsvinner ber helsepersonell kontaktes.

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.

Bruk sikkerhetstiltak som briller og kofferdam for helsepersonell og pasienter.

Spreytene og Compules® Tips kan ikke brukes pa nytt. For & beskytte sproyter og Compules®

Tips mot sprut og spray fra kroppsvaesker og mot forurensede hender, er det nedvendig at disse

héndteres med rene/desinfiserte hansker vekk fra tannlegestolen. Kontaminerte deler kastes.

Compules® Tips kan brukes til direkte applisering av fyllingsmaterialet i kaviteten eller til indirek-

te applisering ved forst & presse materialet ut pa en blokk. Nar Compules® Tips har vaert brukt i

munnen, ber de kastes og ikke gjenbrukes pa andre pasienter for & hindre krysskontaminering.

Det anbefales & bruke Compules® Tips sammen med Compules® Tips Gun.

Compules® Tips Gun er kun beregnet for bruk med DENTSPLY Compules® eller Compula® Tips.

For ytterligere informasjon vennligst se bruksanvisningen for Compules® Tips Gun.

Nyanseguiden og individuelle fargeprover i nyanseguiden kan ikke brukes pa nytt. For & beskyt-

te nyanseguiden og individuelle fargeprover i nyanseguiden mot sprut og spray fra kroppsvaes-

ker og mot forurensede hender, er det nedvendig at nyanseguiden og individuelle fargeprover i

nyanseguiden handteres med rene/desinfiserte hansker.

Materiale bor enkelt kunne presses ut av sproyten. BRUK IKKE OVERDREVET KRAFT. Dette

kan fore til at Compules® Tips rupturerer eller losner fra pistolen.

Skru sproytene igjen umiddelbart etter bruk.

Kontakt med saliva, blod og gingivalvaeske under pafering kan fere til mislykket restaurering.

Bruk egnet isolasjon som f.eks kofferdam.

Interaksjoner:

- Bruk ikke materialer med eugenol eller hydrogenperoksid sammen med dette produktet, da
disse virker inn p& materialets herdingsprosess.
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2.3 Bivirkninger
o Qyekontakt: Irritasjon og mulig skade pa hornhinnen.
o Hudkontakt: Irritasjon og mulig allergisk reaksjon. Redlig utslett kan sees pa huden.
¢ Kontakt med slimhinne: Inflammasjon (se Advarsler).

2.4 Oppbevaring
Feil lagring av produktet kan fore til kortere hylleliv og andre defekter i produktet.
e Oppbevares i forseglet pakning i temperaturer mellom 2 °C og 28 °C.
¢ Unnga direkte soleksponering og fuktighet.
o Skal ikke oppbevares i fryser.
o Skal ikke brukes etter utlopsdatoen.

3 Trinn-for-trinn instruksjon

3.

=

Valg av nyanser
1. Rengjer tannen med profylaksepasta for & fierne plakk eller misfarging for nyansevalg.
2. Velg nyanse nér tannen er fuktig.

For nyansevalget kan folgende to hjelpemidler benyttes:

o ceram.x® fargeguide. ceram.x® fargeguide bestar av fargeprever som er laget av kompositt med
optiske egenskaper lik ceram.x®

e VITA® klassisk nyanseguide i kombinasjon med i-shade etikett. ceram.x® i-shade etikett mu-
liggjer nyansevalg ved at man velger en av de fem CLOUD nyansene til hver av de 16 VITA®
nyanser.

3.1.1 Valg av nyanse ved bruk av ceram.x® nyansetabell
1. Bruk fargeeksemplene i ceram.x® shade guide for & velge den CLOUD nyansen naermest omra-
det som skal restaureres.

Unnga kontaminasjon av nyanseguiden.

For & beskytte nyanseguiden mot sprut og spray fra kroppsvaesker og mot foruren-
sede hender, er det nedvendig at nyanseguiden handteres med rene/desinfiserte
hansker vekk fra tannlegestolen. Ved nyansevalg fiernes de forskjellige fargene fra
guiden.

3.1.2 Valg av nyanse ved bruk av VITA® skalaen og i-shade

Ha i-shade etiketten klar.

1 For & forsikre deg om at i-shade labelen er tilgjengelig ved stolen anbefaler vi at den
md  festes pa baksiden av VITA® classical shade guide.
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1. Velg VITA® classical-referanse-tann, den sentrale delen som best matcher omradet pa tannen

som skal restaureres.

2. Bruk i-shade etiketten (se tabell under) for & identifisere matchende ceram.x® CLOUD shade.

Tannfarge iflg. VITA® Classical Shade Guide

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

ATy | (A2| (a35| s | (S | AT | (A2 | AsB | Ay | (AT | (ABH | AsB) | (add| a2y | (aBS| (ASY

Anbefalt ceram.x® CLOUD nyanse

3.2 Kavitetspreparering

BN =

3.2.1

-

. Rengjer tannoverflaten med en profylaksepasta uten fluor (f.eks. NUPRO® profylaksepasta).
. Preparér kaviteten (hvis nedvendig).

. Bruk adekvat isolasjon som f.eks. kofferdam.

. Spyl overflaten med vann. lkke tork ut tannstrukturen.

Matriseplassering og kiling (Klasse Il restaureringer)

. Montér en matrise (f.eks. AutoMatrix® eller Palodent® matrisesystem) og kile. Polering av matri-
sebandet vil forbedre kontaktpunkt og konturering. Pre-kiling eller bruk av BiTine® ring anbefa-
les.

3.3 Pulpabeskyttelse, forbehandling av dentin og pafering av bonding
Sla opp i bondingprodusentens bruksanvisning for & lese om bruk av pulpabeskyttelse, forbehand-

ing av dentin og pafering av bonding. Den behandlede overflaten ma ikke under noen omstendig-

heter kontamineres. Pafor materiale umiddelbart.

3.4 Pafering
Péafer materialet umiddelbart etter fullfert bondingprosedyre. Materialet kan lysherdes opp til tyk-
kelser pa 2 mm av gangen.

Bruk av Compules® Tips
1. Plassér en Compules® Tip i den tilpassede apningen pa Compules® Tip Gun. Veer sikker pa at

kragen pa spissen settes inn forst.

2. Fjern den fargede hetten fra Compules® Tip. Compules® Tip kan roteres 360° for & oppna korrekt

w

vinkel.
BRUK IKKE OVERDREVET KRAFT.
Indirekte bruk: For & beskytte Compules® Tip mot sprut og spray fra kroppsvaesker og mot foru-
rensede hender, er det nedvendig at Compules® Tip handteres med rene/desinfiserte hansker
vekk fra tannlegestolen. Fordel nedvendig mengde materiale pa en blandeanretning og unngé
lyseksponering. Péfer materiale i kaviteten ved bruk av et plastisk instrument.
-eller -
Direkte intraoral bruk: Fordel materiale direkte i kaviteten ved bruk av langsomt, jevnt trykk.

. For & fierne den brukte Compules® Tip, veer sikker pa at stopperen pa pistolen er trukket helt
tilbake, slik at den kan &pnes pa sitt ytterste. Bruk en nedadgdende bevegelse mot pistolens
front og fiern Compules® Tip.

Overdreven kraft.

Skade.
1. Bruk rolig og jevnt trykk pa Compules® Tip Gun.
2. Bruk ikke overdrevet kraft. Dette kan fore til skade pa Compules® Tip eller at

Compules® Tip faller av pistolen.
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Bruk av sproyten

Unnga kontaminasjon av sproyten.

For & beskytte sproyter mot sprut og spray fra kroppsvaesker og mot forurensede
hender, er det nedvendig at sproyter handteres med rene/desinfiserte hansker vekk
fra tannlegestolen.

N =

«@

o s

3.4.1

-

2.

. Fjern hetten.

. Skru handtaket pa sproyten med klokken og fordel enskelig mengde materiale pa en blandean-
retning.

La sproytespissen peke oppover og skru handtaket mot klokken for & forhindre lekkasje av
materiale.

Sett hetten pa sproytespissen umiddelbart.

Beskytt materialet pa blandeanretningen mot lys.

Pafering av ceram.x®
. Fyll hele kaviteten lagvis. Hvert lag < 2 mm.
Lysherd hvert lag som angitt i tabellen nedenfor [3.5 Lysherding].

3.5 Lysherding

1

. Lysherd hvert sjikt med en passende herdelampe 2. Herde hvert sjikt i 10 sekunder nar en
herdelampe som DENTSPLY SmartLite® PS eller SmartLite® FOCUS® som har en minimum
intenstet p&4 800 mW/cm?.

Herde kompositten i 20 sekunder nar minimum intensitet er mellom 500 mW/cm? og 800 mW/cm2.
Les herdelampeprodusentens bruksanvisning for bruk og herdeanbefalinger.

Herdetid for 2 mm tykkelser

Nyanse

mWHim2 ﬁl

Al-A4, | 2500 20
BW 2 800 10

Herdetidtabell.
Herdetidtabellen finnes ogsa pa yttersiden av alle forpakninger.

Utilstrekkelig herding.

Ufullstendig polymerisasjon.
1. Sjekk herdelampens kompatibilitet.
2. Sjekk herdetiden (herdesyklusen).

3. Sjekk herdeytelse.
4. Herde alle omrader pa hvert sjikt i anbefalt herdetid.

2

Herdelys designet for & herde materialer inneholdende camphorquinone (CQ) initiator. Topp av spektrum i omradet
440-480 nm.
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3.6 Pussing og polering

1. Konturér restaureringen ved bruk av fine bor eller diamanter.

2. Bruk Enhance® for ytterlig pussing.

3. For polering méa det sjekkes at overflaten er jevn og uten defekter.

4. For & oppna ekstra glans anbefales ceram.x® gloss, Enhance® og PoGo® pusse- og poleringsin-
strumenter, samt Prisma® Gloss™ Regular og Extrafine pussepasta.

4.

-

Ved konturering, pussing og polering, folg produsentens bruksanvisning.

Hygiene

Compules® Tips Gun

For reprosessering vennligst se bruksanvisningen for Compules® Tips Gun, som er tilgjengelig
pa var hiemmeside www.dentsply.eu/IFU. Om enskelig sender vi en gratis printet kopi av bruks-
anvisningen i ensket sprak innen 7 dager. Du kan bruke bestillingsskjema pé var hjemmeside for
dette formal.

4.2 Compules® Tips - krysskontaminasjon

4.3

4.4

A

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.
1.

2.

Ingen gjenbruk av Compules® Tips etter intraoral bruk og/eller ved kontamina-
sjon.

Kast de brukte og/eller kontaminerte Compules® Tips etter gjeldende bestem-
melser.

Sproyten - krysskontaminasjon

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.
1.
2.

. Kast de kontaminerte sproytene etter gjeldende bestemmelser.

Spreytene kan ikke brukes pa nytt.

For & beskytte sproyter mot sprut og spray fra kroppsvaesker og mot forurensede
hender, er det nedvendig at sproyter handteres med rene/desinfiserte hansker.
Ingen gjenbruk av sproytene ved kontaminasjon.

Individuelle fargeprover i nyanseguiden - krysskontaminasjon

A

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.
1.
2.

. Kast de kontaminerte nyanseguiden og individuelle fargeprover i nyanseguiden

Nyanseguiden og individuelle fargeprover i nyanseguiden kan ikke brukes pa nytt.
For & beskytte nyanseguiden og individuelle fargeprever i nyanseguiden mot
sprut og spray fra kroppsvaesker og mot forurensede hender, er det nedvendig
at nyanseguiden og individuelle fargeprever i nyanseguiden handteres med rene/
desinfiserte hansker. Ingen gjenbruk av nyanseguiden og individuelle fargeprover
i nyanseguiden ved kontaminasjon.

etter gjeldende bestemmelser.
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5 Partinummer () og utlepsdato (2)

1. Ikke bruk etter utlopsdato. ISO standard brukes: “AAAA-MM”
2. Felgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:

* Rebestillingsnummer

e Partinummer

e Utlopsdato

© DENTSPLY DeTrey 2016-04-15
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Kéyttéopas Suomi

ceram.»%

universal nano-ceramic restorative

Universaali nano-keraaminen paikkausmateriaali

VAROITUS: Ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Sisaltd Sivu
1 Tuotteen kuvaus 82
2 Turvallisuusohjeet 84
3 Kayttoohjeet 85
4 Hygienia 88
5 Lot numero ja vanhenemispdivamaara 89
1 Tuotteen kuvaus

1.

o

ceram.x® on nano-keraaminen, valokovetteinen, radiopaakkinen universaali yhdistelmamuovi, ke-
hitetty SphereTEC™ tekniikalla, tarkoitettu kéytettavaksi suoriin ja epasuoriin taytteisiin.

Rakeinen, pallomainen filleritekniikka, jota kutsutaan SphereTEC™ nimelld, saa aikaan erinomai-

sen kasiteltavyyden:

¢ ceram.x® mukautuu helposti kaviteetin seinamiin mutta ei tartu instrumenttiin.

e ceram.x® on helppo muotoilla eiké ole paakkuista.

¢ ceram.x® on koostumukseltaan tasaista ja samaan aikaan helppo puristaa ulos kapse-
leista.

ceram.x® sisiltaa 5 universaalia CLOUD sivy, jota on nimetty - (A,

Jokainen CLOUD savy on suunniteltu VITA® ! savyista ja on niiden keskimé&éarainen lopputulos.
CLOUD savyt kattavat kaikki 16 VITA® sévya antaen esteettisen lopputuloksen. My6s BW (bleach
white) sévy on saatavilla valkaistuille hampaille.

Rakeiset, pallomaiset fillerit koostuvat submicron lasifillereista, josta johtuen lopputulos on nopea
ja helppo kiillottaa nayttavan néakoiseksi.

Pakkaukset
¢ Valmiiksi taytetyt Compules kapselit
¢ Ruiskut (paitsi BW sévy)

" VITA® on rekisterdity tuotemerkki VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.2 Sisélté

13

1.4

1.5

Metakrylaatti muokattuna polysiloksaanilla (orgaanisesti muokattua keramiaa)
Dimetakrylaatti resiinit

Fluorisoiva pigmentti

UV vakauttaja

Vakauttaja

Kamferikinon

Etyyli-4(dimetylamino)bentsoaatti
Bis(4-metyl-phenyl)iodonium haksafluorofosfaatti
Barium-alumiini-borosilikaatti lasi

Yttrium fluoridi

Rauta oksidi- ja titanium oksidipigmentit sdvyn mukaan

SphereTEC™-teknologiaan perustuva fillerijarjestelma.

Fillerijarjestelmé koostuu bariumlasista, esipolymeroidusta filleristé ja ytterbium-
fluoridista (77-79 paino-% tai 59-61 tilavuus-%). Muita aineosia ovat katalyytit,
lisdaineet, stabilisaattorit ja variaineet (~1 paino-%, varisavysta riippuen). Epédorgaa-
nisten fillerien kokonaismééré on 72-73 paino-% (48-50 tilavuus-%). Epdorgaanisten
fillerien hiukkaskoko on 0,1-3,0 um.

Kayttoindikaatiot

Paikkaustoimenpiteet kaikissa kaviteettiluokissa seké etu etta taka-alueella.
Epésuorien inlay,onlay ja laminaattitiden valmistaminen.

Kontraindikaatiot

Ala kéyté potilaalle joka on saanut vakavia allergisia reaktioita methakrylaattiresiineista tai jois-
takin edelld mainituista aineista.

Yhteensopivat sidosaineet
Material sopii yhteen kaikkien (met)akrylaattipohjaisten sidos- ja paikkausmateriaalien kanssa, ku-
ten esim. DENTSPLY Prime&Bond ja Xeno tyyppisten tuotteiden kanssa.
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2.

-

2.2

Turvallisuusohjeet

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet seka erityisohjeet kdyttdohjeiden eri kappaleissa.

Turvallisuusmerkki.

e Tama on turvallisuusmerkki. Sité kaytetaan varoittamaan mahdollisista henkilo-
kohtaisista vaaranpaikoista.
* Noudata kaikkia turvallisuusohjeita valttaddksesi mahdolliset onnettomuudet.

Varoitukset

Materiaali siséltdd metakrylaatteja ja polymerisoituvia monomeereja jotka voivat olla arsyttavia
iholle, silmille tai suun limakalvoille ja aiheuttaa herkistymisté ihokontaktissa seké kosketusaineal-
lergiaa herkille ihmisille.

Vilta kontaktia silmien kanssa, saattaa arsyttaa ja mahdollisesti aiheuttaa vaurioita. Jos tuo-
tetta joutuu silméén, huuhtele heti runsaalla vedelld ja hakeudu laakarin vastaanotolle.

Vilta ihokontaktia, ehkéistdksesi mahdollista arsytysté ja allergisia reaktioita. Punertavaa ihot-
tumaa saattaa esiintyé jos tuotetta joutuu iholle. Pyyhi iho tarvittaessa paperilapulla ja alkoholilla
ja pese huolellisesti vedella ja saippualla. Jos iho herkistyy tuotteelle tai sinulla on ihottumaa,
hakeudu laakariin.

Valta kontaktia suun pehmytkudosten/limakalvon kanssa. Jos tuotetta vahingossa joutuu
limakalvoille, poista se valittdmasti kudoksista. Huuhtele limakalvot runsaalla vedelld ja poista
vesi (sylienimulla). Jos kudoksissa nakyy muutoksia, hakeudu l&ékérin vastaanotolle.

Varotoimet

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain sille méaritetylla tavalla ndiden ohjeiden mukaisesti.

Ohijeiden jattamatta noudattaminen jattaa vastuun hammasléékarille.

Jos sdilytat jadkapissa, anna materiaalin lammeté huoneenldmmdssa ennen kayttoa.

Kéytd aina asianmukaista suojausta seké potilaalle ettd hammashoitohenkilékunnalle, esim.

suojalaseja ja kofferdamkumia kuten ohjeistettu on.

Ruiskuja tai Compules kapseleita ei voida kayttaa uudelleen. Vélttadksesi ristikontaminaation,

pida ne poissa tydskentelyalueelta, jossa sylki tai veri voivat paasta kontaktiin materiaalin kans-

sa, Kasittele ruiskuja ja kapseleita aina suojakésineet kddessa. Havitéd kontaminoituneet tuot-

teet.

Compules kapseleita voidaan kayttda kahdella tapaa, viemalla paikkamateriaali kapselista

suoraan kaviteettiin tai pursottamalla kapselista sopiva maaréa lehtidlle ja sitten instrumentilla

kaviteettiin. Mikali kaytit kapselia suoraan kavitettiin, havita se kayton jalkeen. Ala kayt toisille

potilaille, valttadksesi ristikontaminaation.

Compules kapseleita suositellaan kaytettavaksi DENTSPLY Compules kapselinviejan (pistoolin)

kanssa.

Compules kapselinvieja on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan DENTSPLY Compules kapse-

lien kanssa.

Tarkemmat ohjeet Compules kapselinviejan kayttéon 10ytyy kapselinviejan ohjeista.

Sévyskaalaa ei voida kayttad uudelleen. Vélttadksesi ristikontaminaation, pidéa se poissa tyds-

kentelyalueelta, jossa sylki tai veri voivat paasté kontaktiin skaalan kanssa, Kasittele sitéd aina

suojakésineet kddessa.

Materiaali tulee ulos helposti. ALA KAYTA VOIMAA. Liian voimakas paine saattaa aiheuttaa

Compules kapselin kérjen repeémisen tai kapselin irtoamisen annostelupistoolista.

Sulje ruisku huolellisesti heti kayton jalkeen.

Sylki, veri ja ientaskun nesteet saattavat heikentdd taytteen onnistumista. Kéyta eristysté, esi-

merkiksi kofferdamkumia.

Yhteisvaikutukset:

- Ala kayta eugenoli- tai hydrogen peroksidia sisaltavid materiaaleja taman tuotteen kanssa,
silla ne voivat vaikuttaa kovettumiseen.

84



2.3 Haittavaikutukset

¢ Silmakontakti: arsytys ja mahdollinen sarveiskalvon vaurio.

¢ |hokontakti: arsytys ja mahdollinen allerginen reaktio. Punertavaa ihottumaa saattaa iimaantua
iholle.

¢ Pehmytkudoskontakti: tulehdus (katso varoitukset).

2.4 Varastointi ja sdilytys

3.

=

Véaaranlaiset varastointiolosuhteet saattavat lyhentda tuotteen kayttoikaa ja saatavat heikentaa
tuotteen tehoa.

¢ Suljetut pakkaukset tulee sailyttaa 2 °C-28 °C asteen valilla.

¢ Sailyta auringonvalolta suojattuna ja suojaa kosteudelta.

o Al jaadyta.

o Al kaytd vanhenemispaivamaaran jalkeen.

Kayttéohjeet

Savyn valinta
1. Ennen sévyn valintaa puhdista hampaan pints profylaksiapastalla ja poista plakki/varjaymat.
2. Valitse sévy kun hampaat ovat kosteat.

Savyn valinnassa on kaksi apuvélinetta:

e ceram.x® savymalli, joka on valmistettu yhdistelm@muovista, niin etta sen optiset ominaisuudet
ovat mahdollisimman lahelld ceram.x® sévyja.

VITA® perinteinen sévyskaala, johon on kiinnitetty i-label sévytarra. Tarran avulla valitaan oikea
sdvy verrattuna alkuperdiseen VITA® skaalaan.

3.1.1 Sévyn valinta ceram.x® sdvyliuskaa apuna kayttden

3.

1

.2 Séavyn valinta VITA® skaalan ja i-shade oppaan kanssa

-

. Valise ceram.x® savyliuskoista lahimpana hampaan omaa sévya oleva vari.

Vaélta varimallin kontaminoitumista.

Vaélttaaksesi ristikontaminaation, pida sévyliuska poissa tydskentelyalueelta, jossa
sylki tai veri voivat paasté kontaktiin skaalan kanssa, késittele sita aina suojakési-
neet kddessa. Ota aina yksittdinen savyliuska irti telineesta.

Pid3 i-shade tarra valmiina.
Suosittelemme liimaamaan i-shade tarran VITA® skaalaan, jolloin vérin valinta sujuu

helposti.
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1. Valitse VITA® skaalan Avella véri, verraten sitd hampaan keskiosan savyyn.
2. Kéayta i-shade tarraa (Ks alla) valitaksesi oikean CLOUD sé&vyn.

Hampaan savy VITA® skaalan mukaan

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

ATy | (A2| (a35| s> | (S | AT | (A2 | Ash | A3y | (AT | (ABH | AsB) | (add| a2y | (DS | (ASY

Suositeltava ceram.x® CLOUD savy

3.2 Kaviteetin preparointi

. Puhdista hampaan pinta fluorittomalla profylaksiapastalla (esim. NUPRO® profylaksia pasta).
. Valmistele kaviteetti (ei aina tarpeen, esim. kervikaalileesio).

. Kéyta asianmukaista eristysta kuten kofferdamia.

. Huuhtele pinta vedell4 ja varovasta poista ylimaarginen vesi. Al ylikuivaa hampaan pintaa.

BN =

3.2.1 Matriisin asettaminen ja kiilat (Il luokan taytteet)
. Aseta matriisi (esim. AutoMatrix® tai Palodent®) ja kiila. Matriisinauhan punssaus parantaa kon-
taktia ja muotoa. Kiilaa tai BiTine® rengasta suositellaan kaytettavaksi.

-

3.3 Pulpan suojaus, hampaan/dentiinin esikasittely, sidosaineen ar telu
Seuraa valmistajan ohjeita pulpan suojauksessa, hampaan/dentiinin esik&sittelyssa tai sidosaineen
annostelussa. Kun pinnat on kauttaaltaan kasitelty, ne on pidettdva kontaminoitumattomina. Jatka

vélittémasti paikkausmateriaalin annosteluun.

3.4 Annostelu
Annostele materiaali valittdmasti sidosaineen laittamisen jalkeen. Materiaali on suunniteltu valoko-
vetettavaksi 2 mm kerroksissa.

Compules kapseleiden kaytté

1. Aseta Compules kapseli sille tarkoitettuun koloon Compules kapselinviejaén (pistooliin). Kapse-
lin kaulan tulisi menna ensin kapselinviejan lapi.

2. Poista varillinen korkki kapselista. Kapselia voidaan kaéantaa 360° astetta jotta saavutetaan oi-

kea kulma ja saavutetaan helposti kaviteetti tai sekoituslehtio.

ALA KAYTA VOIMAA.

Epéasuora kayttd: Vélttadksesi kapselin kontaminoitumisen roiskeilta tai kontaminoiduilta kasilta

on tarkeaa etta kapselia kasitelladn kauempana hoidettavasta kohteesta puhtain/desinfioiduin

kasinein. Annostele tarvittava maard materiaalia sekoituslehtidlle ja suojaa valolta. Annostele

materiaalia kaviteettiin muovi-instrumentilla.

- tai -

Suora intraoraali kayttd; annostele materiaali suoraan preparoituun kaviteettiin hitaalla, tasaisel-

la paineella.

Kapselin poistamine: vedé kapselinviejan manté takaisin dériasentoon, siten etta kasiosa auke-

aa leveimpaan asentoon. Kéannéa kapselinvieja yldsalaisin ja poista kapseli.

o4

Liika voima.

Vahinko.
1. Kayta hidasta ja tasaista painetta kapselinviejassa.

2. Ala kayta likaa voimaa. Kapselin karki saattaa reveta tai murtua ja irrota kapse-
linviejasta.
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Ruiskujen kaytto

Valta ruiskun kontaminoitumista.

Vaélttaaksesi ruiskun kontaminoitumisen kéasittele sité aina kauempana hoidettavasta
kohteesta, puhtain/desinfioiduin késinein.

N =

«@

o s

3.4.1

-

2.

. Poista korkki.

. Kéénna kahvaa hitaasti my&tapaivaan ja annostele haluamasi maéra paikkamateriaalia sekoi-
tuslehtidlle.

Osoita ruiskun karjelld ylospain ja kdanna kahvasta vastapaivaan, estadksesi materiaalin valumi-
sen ulos ruiskusta.

Sulje ruisku heti kayton jalkeen.

Suojaa sekoituslehtiolld oleva materiaali valolta.

ceram.x® paikkamateriaalin annostelu
. Tayté koko kaviteetti asteittain. Jokainen kerros <2 mm.
Valokoveta jokaista kerrosta oheisen taulukon mukaan [3.5 Valo-kovetus].

3.5 Valo-kovetus

1

. Valokoveta kutakin kerrosta tarkoituksenmukaisella valokovettimella ?. Koveta jokaista muo-
vi kerrosta 10 sekuntia, kun valokovettajan voima on véhintddn 800 mW/cm?, kayttamalla
DENTSPLY SmartLite® PS tai SmartLite® FOCUS®.

Mikali valokovettajan teho on 500 mW/cm?-800 mW/cm?, koveta 20 sekuntia.
Noudata my0s valokovettajan valmistajan antamia ohjeita ja suosituksia.

Kovetusaika 2 mm kerrospaksuudelle

Sévyn mW/cm?

Al-A4, | 2500 20
BW 2 800 10

Valokovetustaulukko.
Valokovetusohjeet |6ydat myds kaikista pakkauksista.

Epéaonnistunut valokovetus.

Riittdmatdn polymerisaatio.
1. Tarkista valokovettimen toimivuus.
2. Tarkista valokovetusaika.

3. Tarkista valokovettimen teho.
4. Koveta jokaista kerrosta annetun kovetusajan verran.

2

Valokovettajan tulle olla spektruimiltaan 440-480 nm, material siséltda kamferkinon (CQ) initiatoria.
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3.6

4.

-

4.2

4.3

4.4

Viimeistely ja kiillotus

1. Muotoile téyte viimeistelykarjilla tai timantilla.

2. Kayta Enhance® viimeistelytuotteita vaihtoehtoisesti.

3. Ennen kiillotusta, tarkista etta pinta on siled ja siina ei ole vikoja.

4. Saavuttaaksesi korkean Kiillon, suosittelemme ceram.x® gloss, Enhance® ja PoGo® viimeistely ja
kiillotusinstrumentteja, Prisma® Gloss™ Regular ja Extrafine kiillotuspastaa.

Muotoiluun, viimeistelyyn ja/tai kiillotukseen, noudata aina valmistajan ohjeita.

Hygienia

Compules annostelupistooli

Mikali tarvitset uudet kayttdohjeet Compules kapselinviejélle, volt tulostaa ne osoitteesta
www.dentsply.eu/IFU. Tarvittaessa voimme my6s ldhettdd ne veloituksetta sinfully 7 péivan
kuluessa. Ohjeet 16ytyvét nettisivuiltamme.

Compules karjet - risti-kontaminaatio

Risti-kontaminaatio.

Tartunta.
1. Ala uudelleenkaytid Compules karkia intraoraalisen/ja tai kontaminoitumisen
jalkeen.
2. Havita kontaminoituneet tai intraoraalisesti kaytetyt kapselit paikallisten ohjeiden
mukaisesti.

Ruiskut - risti-kontaminaatio

Risti-kontaminaatio.

Tartunta.

1. Ruiskuja ei voida kasiteltdva uudelleen.

2. Vélttaédksesi kontaminoitumisen syljelle ja verelle, kasittele ruiskuja kauemapana
potilaasta seka kayta suojakasineits. Al uudelleenkayta ruiskut kontaminoitumi-
sen jalkeen.

3. Havita kontaminoituneet ruiskut paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Yksittdiset savymalli liuskat - risti-kontaminaatio

Risti-kontaminaatio.

Tartunta.

1. Savymalli ja yksittaiset savyliuskat eivat ole korjattavissa.

2. Vélttaéksesi ristikontaminaation, pida savyliuska poissa tydskentelyalueelta,
jossa sylki tai veri voivat paasta kontaktiin skaalan kanssa, kasittele sité aina
suojakésineet kadessa. Ota aina yksittainen savyliuska irti telineesta.

3. Havita kontaminoituneet savyliuskat ja yksittdiset sdvymallit paikallisten ohjeiden
mukaisesti.
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5 Lot numero (1) ja vanhenemispdivamaara (&)

1. Ala kéyta vanhenemispaivamadran jalkeen. ISO jarjestelman mukaisesti “VVVV-KK”
2. Seuraavat numerot tulisi ilmoittaa mahdollisissa yhteydenotoissa:

e Tilausnumero

* Lot numero

e Vanhenemispaivamaara

© DENTSPLY DeTrey 2016-04-15
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LietoSanas instrukcija Latviesu

ceram.»%

universal nano-ceramic restorative

Universals Nano Keramisks plombé&sanas materials

BRIDINAJUMI: Pielietojams tikai zobarstnieciba.

Saturs Lpp
1 Produkta apraksts 90
2 Kopéjie drosibas noradijumi 92
3 Lietosanas instrukcija ,,soli pa solim” 93
4 Higiéna 96
5 Partijas nummurs un deriguma termin$ 97
1 Produkta apraksts

ceram.x® ir nano keramikas, gaisma cietgjoss, rentgenkontrastains universals kompozits, kas ir
balstits uz SphereTEC™ pildvielu tehnologiju, indicéts gan tieSajam, gan netie$ajam restaura-
cijam.

Sférisku, granulétu pildvielu tehnologija, saukta par SphereTEC™, parcel ceram.x® apstrades ipa-
$ibas jauna liment:

e ceram.x® ir viegli pielagojams kavitates sienam un nelip pie rokas instrumentiem.

e ceram.x® ir viegli un precizi veidojams, zema plustamiba.

¢ ceram.x® ir stingras konsistences, bet taja pasa laika ir viegli izspiezams no kompulas.

ceram.x® veido piecus universalus CLOUD tonus, kas tiek apziméti lidz (AD.
Katrs CLOUD tonis ir izstradats ta, lai pec iespéjas precizak atkartotu maksimali daudz VITA® '
krasu skalas tonus. Kopuma pieci CLOUD toni aptver visus 16 VITA® klasiskos tonus, kas nodro-

Sina estetiskus kiiniskos rezultatus. Bez tam, ir pieejams ari viens tonis balinatiem zobiem (BW).

Sfériskas, granulétas pildvielas, kas sastav no submikronu stikla pildvielam, nodrosina atru un
vieglu pulésanu, ka rezultata veidojas izcils spidums.

1.1 lepakojuma forma

* Unidozu kompulas (Compules® Tips)
¢ Slirces (iznemot BW toni)

T VITA® ir VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG. registréta precu zime.
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1.2 Sastavs

13

1.4

Metakrilata modificéts polisiloksans (organiski modificéta keramika)
Dimetakrilata sveki

Fluorescentais pigments

UV stabilizators

Stabilizators

Kamparhinons

Etil-4(dimetilamino)benzoats

Bis(4-metil-fenil)joda heksafluorfosfats

Barija aluminija borosilikata stikls

Iterbija fluorids

Dzelzs oksida pigments un titana oksida pigments atkariba no tona

Pildvielas sistéma uz SphereTEC™ bazes.

Pildvielas sistéma sastav no barija stikla, iepriek$ polimerizétas pildvielas un iterbija
fluorida (77-79 % svara vai 59-61% tilpuma). Papildu sastavdalas ir katalizatori,
piedevas, stabilizétaji un pigmenti (apt. 1 %s vara, atbilstosi tonim). Neorganisko
pildvielu kopé&jais daudzums ir 72-73% svara (48-50% tilpuma). Neorganisko pild-
vielu dalinu izmérs ir no 0,1 lidz 3,0 pm.

Indikacijas

Visu klasu priek$zobu un sanu zobu tie$am restauracijam.
Inleju, onleju un veniru netie$a izgatavosana.

Kontrindikacijas

Pacientiem, kuru anamnézé ir alergiskas reakcijas uz metakrilata svekiem vai jebkuru citu mate-
riala komponentu.

1.5 Saderigie adhezivi
Materials ir saderigs ar visiem (met)akrilata bazes dentina/emaljas adheziviem, ka, pieméram,
DENTSPLY Prime&Bond un Xeno veida adhezivi.
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2 Kopéjie drosibas noradijumi

NepiecieSams apzinigi pildit zemak minétos kopgjos drosibas noteikumus un specialos drosibas

n

oteikumus, kas ir minéti dotas instrukcijas citas nodalas.

Bistamibas apziméjums.

o Sis simbols nozZimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jas par potencia-
liem riskiem veselibai.

¢ Sekojiet visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar So simbolu, lai noveérstu
kaitejumu veselibai.

2.1 Bridinajums
Materials satur metakrilatus un polimeriz&jamus monomeérus, kuri var kairinat adu, acis un mutes
glotadu, ka ari saskaré ar adu var izraisit alergisku kontaktdermatitu pacientiem ar noslieci uz
alergijam.

Izvairieties no kontakta ar acim, lai noverstu iesp&jamo kairinajumu un radzenes bojajumu. Ja
noticis kontakts ar acim, noskalojiet ar lielu tdens daudzumu un griezieties peéc mediciniskas
palidzibas.

Izvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairinajumu un iespé&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 samercétu vatiti, un kartigi nomazgajiet ar udeni un ziepem.
Ja paradas izsitumi vai sensibilitates 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 skalojamo tdeni no mutes dobuma. Ja mutes dobuma glotadas ie-
kaisums nepariet, griezieties péc mediciniskas palidzibas.

2.2 Piesardzibas pasakumi
Sis produkts ir lietojams tikai saskana ar lietoganas instrukciju. Produkta pielietojums, kas neatbilst
dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktiz&josa arsta individuals IeEmums, par kuru atbildiba gulstas
uz pasu arstu.

Ja materials tiek glabats ledusskapr, pirms ta izmanto$anas ir japaredz laiks, kura tas varétu
sasilt ldz istabas temperaturai.

Izmantojiet atbilstosus aizsardzibas pasakumus gan personalam, gan pacientiem, tadus ka aiz-
sargbrilles un koferdamu, saskana ar vietéjas stomatologiskas asociacijas rekomendacijam.
Slirces un kompulas nav parstradajamas. Lai novérstu lirces (un kompulas, ja aplikacijai iz-
manto netieSo metodi) piesarnojumu ar kermena skidrumiem un piesarnotam rokam, vienmeér
lietojiet $lirci ar tiriem/dezinficétiem cimdiem. Izmetiet materialu, ja tas ticis piesarnots.
Kompulas var tik izmantotas gan tiesai intraoralai restauracijas materiala aplicésanai kavitate,
gan netieSai materiala aplicéSanai uz palikna. P&éc intraoralas lietosanas izmetiet kompulas un
nelietojiet atkartoti, lai novérstu krusteniskas infekcijas risku.

leteicams lietot kompulu pistoli.

Kompulu pistole ir paredzéta lietosanai tikai ar DENTSPLY kompulam un kompulu uzgaliem.
Lai iegUtu plasaku informaciju, l0dzu, skatiet Compules® Tips Gun lietoSanas instrukciju.

Krasu skala un individualie krasu skalas paraugi nav apstradajami. Lai noverstu krasu skalas
un krasu skalas paraugu piesarnojumu ar kermena skidrumiem un piesarnotam rokam, vienmer
lietojiet $lirci ar tiriem/dezinficétiem cimdiem.

Materialam ir jaizspiezas viegli. NELIETOJIET PARMERIGU SPEKU. Parmérigs spiediens var
izraisit kompulas plisumu vai tas izgra$anu no kompulu pistoles.

e Péc materiala izmantosanas ciesi aiztaisiet slirci.

Kontakts ar siekalam, asinim un smaganu Skidrumu, var but par iemeslu neveiksmigai zoba
restauracijai. Lai nodrosinatu nepiecie$amo izolaciju, izmantojiet koferdamu.
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¢ Mijiedarbiba ar citiem materialiem:
- Eigenolu un H,0, saturo$us materialus nevajadzétu izmantot kombinacija ar o produktu, jo
tie var samazinat poliméru komponentu cietibu.

2.3 Blakus reakcijas

Kontakts ar acim: kairinajums vai iespéjams radzenes bojajums.

o Kontakts ar adu: kairinajums vai iesp&jamas alergiskas reakcijas. Uz adas var rasties sarkani
izsitumi.

Kontakts ar glotadu: lekaisums (skat. nodalu ,,Bridinajums”).

2.4 Glabasana
Nepareizi glabasanas apstakli var samazinat produkta deriguma terminu.
¢ Glabajiet aizpakotu temperatara starp 2 °C un 28 °C.
* Sargajiet no tieSiem saules stariem un mitruma.
¢ Nesasaldgjiet.
¢ Neizmantojiet produktu, ja tam beidzies deriguma termins.

3 Lietosanas instrukcija ,,soli pa solim”

3.1 Tona izvele
1. Pirms tona izvéles, nonemiet aplikumu un pigmentu no zoba virsmas, izmantojot profilaktisko
puléjamo pastu.
2. lzvélieties toni uz mitra zoba.

Lai noteiktu zoba krasu var izmantot divas metodes:

ceram.x® krasu skala. ceram.x® krasu skala sastav no tonu paraugiem, kas ir veidoti no kompo-
Zita, kura optiskas Tpasibas ir tuvu ceram.x®.

VITA® klasiska krasu skala kopa ar i-shade uzlimi. ceram.x® i-shade uzlime atvieglo tona izvéli,
pieskirot vienu no CLOUD toniem katram no 16 VITA® toniem.

3.1.1 Tona noteikSana ar pievienoto ceram.x® krasu skalu
. Izmantojiet tonu paraugus no ceram.x® krasu skalas, lai izvelétos CLOUD toni, kas vistuvak
atbilst atjaunojamajai zonai.

-

lzvairieties no krasu skalas piesarnosanas.

Lai novérstu krasu skalas piesarnojumu ar kermena $kidrumiem un piesarnotam
rokam, vienmer lietojiet krasu skalu ar tiriem/dezinficétiem cimdiem. Tona noteik$a-
nai iznemiet atseviSkus krasas paraugus no krasu skalas turétaja.

3.1.2 Tona noteikSana ar VITA® klasisko krasu skalu un i-shade mark&jumu

i-shade uzlimes sagatavosana.
m Lai butu dross, ka i-shade krasu skala vienmér ir pa rokai, iesakam to uziimét uz

VITA® klasiskas krasu skalas muguréjas dalas.
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1. Izvélieties VITA® toni, kas visprecizak atbilst zoba zonai, kas bus jaatjauno.
2. Izmantojiet i-shade uzlimi (skatit tabulu zemak), lai noteiktu atbilstoSos ceram.x® CLOUD toni.

Zoba tonis atkariba no VITA® klasiskas krasu skalas

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

ATy | 25| (A3S| ds) | (S | AT | (2> | dady | B | (AT | (ASS | sy | (add| a2y | (ad|(aBy

leteicamais ceram.x® CLOUD tonis

3.2 Kavitates preparésana

BN =

3.2.1

-

. Notiriet zoba virsmu ar fluoru nesaturosu profilaktisko pastu (pieméram pasta NUPRO®).

. Atpreparéjiet kavitati (iznemot atseviskus gadijumus, pieméram, bojajums zoba kaklina rajona).
. Izmantojiet atbilstosu izolaciju, tadu ka koferdams.

. Noskalojiet virsmu ar tdens struklu un uzmanigi savaciet idens paliekas. Neparsausiniet.

Matricas un Kilisu uzstadisana (Il klases restauracijam)

. Uzstadiet matricu (piem. AutoMatrix® vai Palodent® matricu sistému) un Kiliti. Konturétas meta-
liskas matricas uzlabo aproksimalas virsmas kontaktu un konturu. Tiek rekomendéta gredzena
BiTine® izmanto$ana.

3.3 Pulpas aizsardziba, zoba kodinasana, dentina apstrade, adheziva uzklasana
Sekojiet adheziva razotaja noradém, attieciba uz pulpas aizsardzibu un adheziva uzklasanu. Péc
zoba virsmas apstrades, to vairs nedrikst sasmérét. Nekavéjoties sakat materiala uzklasanu.

3.4 Materiala uzklasana
Uzklajiet materialu pa porcijam, uzreiz péc adheziva uzklasanas. Polimeriz&jiet materialu pa 2 mm
biezam porcijam.

Kompulu pielietojums
1. levietojiet kompulu pistolé ar sasaurinato dalu uz prieksu.
2. Nonemiet krasaino vacinu no kompulas. Kompulas galinu var pagriezt pa 360°, lai batu erti

«@

izspiest materialu ka kavitate, ta arf uz maisama papirisa.

NELIETOJIET PARMERIGU SPEKU.

Pie netiesas izmantosanas: lai izvairitos no kompulas piesarnosanas ar kermena skidrumu pi-
lieniem vai piesarnotam rokam, materials ir janem ar tiriem/dezinficétiem cimdiem. Izspiediet
nepiecieSamo materiala daudzumu uz maisama papirisa, sargajiet to no gaismas. Aplicgjot ma-
terialu uz maisama papira, izmantojiet plastmasas instrumentu, vai arf ienesiet to tiesi kavitate,
pielietojot vieglu un vienmeérigu speku.

-val -

Tiesa intraorala lietosana: izspiest materialu tiesi sagatavotaja kavitaté izmantojot Ienu, stabilu
spiedienu.

Lai iznemtu kompulu, parliecinieties, ka pistoles virzulis ir izejas stavokli, ka rezultata pistoles
rokturis bus atvilkts. Pieturiet kompulu aiz galina un iznemiet to virziena uz leju.

Parmeérigs speks.

Bojajumi.
1. Pielietojiet vieglu un vienmerigu speka spiedienu uz kompulu pistoli.

2. Nepielietojiet parak lielu spéku, tas var novest pie kompulas plisuma un materiala
izspieSanas no kompulas.
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Slirces pielietojums

Izvairieties no Slirces piesarnosanas.
Lai novérstu Slirces piesarnojumu ar kermena skidrumiem un piesarnotam rokam,

vienmer lietojiet Slirci ar tiriem/dezinficétiem cimdiem.

-

. Nonemiet vacinu.

2. Lai izspiestu nepiecieSsamo materiala daudzumu uz maisama papirisa, Ienam pagrieziet $lirces

w

o s

3.4.1

-

rokturiti pulkstena raditaja kustibas virziena.
. Lai noveérstu lieka materiala izspiesanu, virziet lirces galu uz aug$u un pagrieziet rokturiti pret
pulkstenraditaja virzienam.
Nekaveéjoties aizveriet $lirci ar vacinu.
Sargajiet uzklato materialu no gaismas.

ceram.x® uzklasana
. Kavitati pildiet pa slaniem lidz 2 mm biezumam.

2. Polimerizgjiet katru slani, sekojot zemak minétajiem noradijumiem [3.5. Polimerizacija].

3.5 Polimerizacija
1. Polimerizét katru slani ar piemérotu polimerizacijas lampu 2. Polimerizét katru slani 10 sekun-

des, ja tiek lietotas tadas polimerizacijas lampas ka DENTSPLY SmartLite® PS vai SmartLite®
FOCUS®, kuru minimalais starojums ir 800 m\W/cm?.

Polimerizet kompozitmaterialu 20 sekundes, ja minimalais izstarojums ir starp 500 mW/cm2 un
800 mW/cm2.

Noskaidrojiet polimerizacijas lampas razotaja rekomendacijas, saistiba ar polimerizésanu un
polimerizatora saderibu.

Polimerizacijas laiks 2 mm slanim

o | 1| (2@

Al-A4, | 2500 20
BW 2 800 10

Gaismosanas laika grafiks.

Noradijumiem par polimerizé$anas cikla ilgumu jabut noraditiem uz visiem iepako-
jumiem arpuse.

Nepietiekama polimerizacija.

Nepietiekama polimerizacija.
1. Parbaudiet gaismas polimerizatora saderibu.
. Parbaudiet polimerizésanas cikla ilgumu.

2
3. Parbaudiet gaismas stara jaudu.
4. Katra zona un katrs slanis jagaismo péc ieteikta polimerizé$anas cikla ilguma.

2

Polimerizacijas lampa paredzeta, lai polimerizétu materialus, kas satur kamparhinonu. Gaismas spektrs diapazona
no 440-480 nm.
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3.6

4.

-

4.2

4.3

4.4

Beigu apstrade un pulésana

. Parbaudiet restauracijas konturas, izmantojot dimantu 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 kombinét ceram.x® gloss,
Enhance® un PoGo® sistémas virsmu pulésanai, ka arf izmantot Prisma® Gloss™ Regular un
Extrafine puléjamas pastas.

BN =

Beigu apstradei un pulésanai sekojiet razotaja noradijumiem.

Higiena

Kompulu pistole

Noradijumus par kompulu pistoles parstradasanu, lidzu skatit Compules® Tips Gun lietosanas
instukcija, kas ir pieejama misu majas lapa www.dentsply.eu/IFU. Ja nepieciesams, més Jums
nosatisim bezmaksas drukatu lieto$anas instrukcijas kopiju jums vélamaja valoda, 7 dienu laika.
Sim noltikam Jums jaaizpilda pieteikuma veidlapa, kas atrodama misu majas lapa.

Kompulas - krusteniska infekcija

Krusteniska infekcija.

Infekcija.
1. Nelietojiet kompulas atkartoti péc intraoralas lieto$anas.
2. Utilizejiet izlietotas vai netiras kompulas, sekojot vietéjai likumdosanai.

S!irces - krusteniska infekcija

Krusteniska infekcija.

Infekcija.

1. Slirces nevar parstradat.

2. Lai noveérstu $lirces piesarnojumu ar kermena s$kidrumiem un piesarnotam rokam,
vienmer lietojiet $lirci ar tiriem/dezinficétiem cimdiem. Nelietot atkartoti, ja $lirce ir
piesarnota.

3. Utilizgjiet piesarnotas $lirces, sekojot vietgjai likumdosanai.

Individuala krasu skala - krusteniska infekcija

Krusteniska infekcija.

Infekcija.

1. Krasu skalu un individualos krasu skalas paraugus nevar parstradat.

2. Lai noverstu krasu skalas un individualas krasu skalas paraugu piesarnojumu ar
kermena skidrumiem un piesarnotam rokam, vienmer lietojiet tos ar tiriem/dezin-
ficetiem cimdiem. Nelietot atkartoti, ja krasu skala un individualie krasu skalas
paraugi ir piesarnoti.

3. Utilizgjiet piesarnotu krasu skalu un individualos krasu skalas paraugus, sekojot
vietéjai likumdosanai.
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5 Partijas numurs (1) un deriguma termins (2)

1. Nelietojiet produktu, ja beidzies deriguma termins. Izmantotie standarti ISO: ,YYYY/MM”
2. Minot produktu noteikti japiemin sekojosi dati:

e Pasutijuma Nr.

e Partijas Nr.

¢ Realizacijas termins

© DENTSPLY DeTrey 2016-04-15
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Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.

ceram.»%

universal nano-ceramic restorative

Universali nanokeraminé restauravimo medziaga

PERSPEJIMAS: skirta tik odontologijai.

Turinys Puslapis
1 Gaminio apras 98
2 Saugos pastabos 100
3 Nuoseklios instrukcijo: 101
4 Higiena 104
5 Partijos numeris ir galiojimo laikas 105
1 Gaminio aprasas

1.

o

ceram.x® yra nanokeraminis Sviesa kietinamas rentgenokontrastiskas universalusis kompozitas,
paremtas naujaja SphereTEC™ uzpildo technologija ir skirtas tiek tiesioginéms, tiek netiesiogi-
néms restauracijoms.

Sferiniy granuliniy uzpildo daleliy technologija, vadinama SphereTEC™, sukuria guolio poveiki, dél
kurio pasiekiamos neprilygstamos ceram.x® naudojimo savybés:

e ceram.x® paprasta pritaikyti prie ertmés pavirsiy, bet jis nelimpa prie instrumenty.

e ceram.x® paprasta tiksliai formuoti, jis atsparus tekéjimui.

¢ ceram.x® konsistencija tvirta, bet kartu jj lengva iSspausti iS Compules kapsuliy.

ceram.x® sudaro penki universaliis vidutinio permatomumo CLOUD atspalviai nuo iki CAD.

Kiekvienas CLOUD atspalvis sukurtas atitikti VITA® ' atspalviy diapazona. Bendrai penki CLOUD
atspalviai apima visus 16 VITA® klasikinius atspalvius ir jais galima gauti estetiska klinikinj rezultata.
Be to, balintiems dantims skirtas vienas balinty danty atspalvis (BW).

Sferinj granulinj uzpilda sudaro mazesnio nei mikronuy dydzio daleliy pirminio stiklo uzpildas, jj
paprasta greitai nupoliruoti ir pasiekti puiky blizgesj.

Gaminio formos
¢ Dozuotosios Compules kapsulés
o Svirkstai (iSskyrus BW atspalvj)

1 VITA® yra VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG registruotasis prekés Zenklas.
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1.2

13

1.4

1.5

Sudétis

Metakrilatu modifikuotas polisiloksanas (organiniais junginiais modifikuota keramika),
dimetakrilato dervos,

fluorescencinis pigmentas,

UV stabilizatorius,

stabilizatorius,

kamparo chinonas,

etil-4(dimetilamino)benzoatas,

Bis(4-metil-fenil)jodonio heksafluorfosfatas,

bario-aliuminio-borosilikato stiklas,

iterbio fluoridas,

gelezies oksido pigmentai ir titano oksido pigmentai, atsizvelgiant j atspalvj.

»SphereTEC™* technologija pagrista uzpildo sistema.

UzZpildo sistemg sudaro bario stiklas, i§ anksto polimerizuotas uzpildas ir iterbio
fluoridas (77-79 % svorio arba 59-61 % turio). Papildomos sudedamosios dalys
yra katalizatoriai, priedai, stabilizatoriai ir pigmentai (~1 % svorio, pagal atspalvj).
Bendras neorganinio uzpildo kiekis yra 72-73 % svorio (48-50 % turio). Neorganinio
uzpildo daleliy dydis yra 0,1-3,0 um.

Indikacijos
e Visy klasiy priekiniy ir galiniy danty ertmiy tiesioginés restauracijos.
¢ Netiesioginé jkloty, uzkloty ir laminaciy gamyba.

Kontraindikacijos
¢ Pacientai, kuriy anamnezéje nustatyta sunki alerginé reakcija j (met)akrilato dervas ar bet ku-
riuos komponentus.

Suderinami risikliai
Medziaga skirta naudoti kartu su visais (met)akrilaty pagrindo dentino/emalio risikliais, pavydziui,
DENTSPLY Prime&Bond ir Xeno risikliais.
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2 Saugos pastabos

Turékite omenyje toliau pateiktas bendrasias saugos pastabas ir kituose $iy naudojimo instrukciju

S|

kyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Saugumo pavojaus simbolis.

¢ Tai saugumo pavojaus simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galima pavoju
susizaloti.

¢ Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesimu, pateikty
su tokiu simboliu.

2.1 |spéjimai
Medziagoje yra metakrilaty ir polimerizuojamy monomery, kurie gali dirginti oda, akis ir burnos
gleivine bei jautrius Zmones gali sensitizuoti ar sukelti alerginj kontaktinj dermatita.

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 medziaga
alkoholiu sudrékinta vata ir kruopsciai 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 netycCia pateko ant gleivinés, ja pasalinkite. Gleiving gausiai plaukite vandeniu ir
ji nupuskite. Jei gleivinés uzdegimas tesiasi, kreipkités j gydytoja.

2.2 I}tsargumo priemonés
Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal Sias naudojimo instrukcijas.
Naudoti §j gaminj ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuozitira yra odontologo atsakomybé.

Jei Saldote, pries naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario temperattros.

Naudokite darbuotoju ir pacienty apsaugo priemones, pavyzdziui, akinius ir koferdama, pagal

geriausig naudojama praktika.

Svirksty ir Compules kapsuliy negalima apdoroti pakartotinai. Kad j $virkstus (ir Compules kap-

sules, naudojamas netiesioginiu bdu) nepatekty kiino skysciu laseliy ar aerozoliy ir jie nebaty

uztersti rankomis, batina su jtaisais dirbti toliau nuo odontologinés kedés ir Svariomis (dezinfe-

kuotomis) pirstinémis. Uzterstus jtaisus iSmeskite.

Compules kapsules galima naudoti Svirk§ciant tiesiogiai | ertme arba pirma i§spaudziant ant

maiSymo lentelés. Panaudoje burnoje, Compules kapsuliy nenaudokite kitiems pacientams;

kapsules iSmeskite, kad iSvengtuméte kryzminés tarsos.

Rekomenduojama naudoti Compules kapsules su Compules kapsuliy pistoletu.

Compules kapsuliy pistoletas skirtas naudoti tik su DENTSPLY Compules arba Compula kap-

sulémis.

Daugiau informacijos zr. Compules kapsuliy pistoleto naudojimo instrukcijose.

Spalvy rakto ir atskiry spalvy rakto pavyzdziy negalima apdoroti pakartotinai. Kad ant spalvy

rakto ir atskiry spalvy rakto pavyzdziy nepatekty kiino skysciu laseliy ar aerozoliy ir jie nebtty

uztersti rankomis, batina spalvy raktg ir atskirus spalvy rakto pavyzdzius naudoti Svariomis (de-

zinfekuotomis) pirstinémis.

Medziaga turi i$sispausti lengvai. NENAUDOKITE DIDELES JEGOS. Dél per didelio slégio Com-

pules kapsulé gali trokti arba bati i§stumta i§ Compules kapsuliy pistoleto.

Panaudoje stipriai uzdarykite Svirkstus.

Jei dedant medziaga patenka seiliu, kraujo ir vagelés skyscio, restauracija gali bati nesékminga.

Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

Saveikos:

— Su Siuo gaminiu nenaudokite medziagy su eugenoliu arba vandenilio peroksidu, nes jos gali
sutrikdyti gaminio kietéjima.
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2.3 Nepageidaujamos reakcijos
¢ Patekus | akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas.
¢ Patekus ant odos: sudirgimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti rausvy bérimy.
e Patekus ant gleiviniy: uzdegimas (zr. |spé&jimai).

2.4 Laikymo salygos
Laikant netinkamomis salygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio savybés.
¢ Sandarias pakuotes laikykite temperattroje tarp 2 °C ir 28 °C.
* Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos ir drégmés.
¢ Neuzsaldykite.
¢ Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

3 Nuoseklios instrukcijos

3.1 Atspalvio parinkimas
1. Prie§ parinkdami atspalvj, nuvalykite danties pavirSiy profilaktine pasta, kad pasalintuméte
apnasg ar pavirSiaus pigmenta.
2. Atspalvj parinkite, kol dantys drégni.
Atspalviui parinkti galima naudoti du jrankius:
e ceram.x® spalvy rakta. ceram.x® spalvy raktg sudaro pavyzdziai, pagaminti i§ kompozito, ju
optinés savybés panasios j ceram.x®.
¢ VITA® klasikinj spalvy rakta kartu su i-shade label. Su ceram.x® i-shade label lengviau parinkti
atspalvj priskiriant kiekvienam i§ 16 VITA® atspalviy po viena i§ penkiy CLOUD atspalviu.
3.1.1 Atspalvio parinkimas naudojant tiekiamus ceram.x® atspalviy pavyzdzius
1. ceram.x® spalvy rakto pavyzdziais pasirinkite CLOUD atspalvj, panasiausia j atkuriama danties
sritj.
Neuzterskite spalvy rakto.
Kad ant spalvy rakto nepatekty kiino skysciy laseliy ar aerozoliy ir jis neblty uzters-
tas rankomis, butina spalvy rakta naudoti toliau nuo odontologinés kédés ir naudoti
Svarias (dezinfekuotas) pirstines. Norédami parinkti atspalvj, iSimkite i$ spalvy rakto
laikiklio atskirus pavyzdzius.
3.1.2 Atspalvio parinkimas naudojant VITA® klasikinj spalvy rakta ir i-shade label
- Turékite paruosta i-shade label.
1 |sitikinkite, kad i-shade label turite $alia darbo kédés, rekomenduojame jj priklijuoti
bmmd  prie VITA® klasikinio spalvy rakto nugarélés.
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1. Pasirinkite VITA® klasikinio spalvy rakto atskaitos dantj, kurio centriné dalis labiausiai atitinka
atkuriamo danties sritj.

2. Naudokite i-shade label (Zr. toliau pateikta lentele) atitinkamam ceram.x® CLOUD atspalviui nu-
statyti.

Danties atspalvis pagal VITA® klasikinj spalvy rakta
Al | A2 | A3 [A35| A4 [ B1 | B2 [ B3 [ B4 |C1|C2|C3|C4| D2 | D3| D4

ATy | (A2| (a35| s> | (S | AT | (A2 | Ash | Ay | (AT | (ABH | AsB) | (add| a2y | (ABS| (ASY

Rekomenduojamas ceram.x® CLOUD atspalvis

3.2 Ertmés paruosimas
1. Nuvalykite danties pavirsiy profilaktine pasta (pvz., NUPRO® profilaktine pasta).
2. Paruoskite ertme (nebent nereikia, pvz., kaklelio defektas)
3. Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.
4. Skalaukite pavirsiy vandens srove ir atsargiai iSdziovinkite. Neisdziovinkite danties struktaros.

3.2.1 Matricos jvedimas ir kais¢iy naudojimas (Il klasés restauracijos)
1. |veskite matrica (pvz., AutoMatrix® arba Palodent® matricy sistema) ir kaistj. |trynus matrica page-
rés kontaktas ir konttras. Rekomenduojama kaistj jvesti i$ anksto arba uzdéti BiTine® zieda.

3.3 Pulpos apsauga, danties paruoSimas (dentino iSankstinis apdorojimas), risiklio tepimas
Apie pulpos apsauga, danties paruosima ir (arba) risiklio tepima zr. risiklio gamintojo naudojimo
instrukcijose. Tinkamai apdorojus, pavirsiy negalima uztersti. ISkart dékite medziaga.

3.4 Naudojimas
Padenge risikliu, iSkart dékite sluoksniais medziaga. Medziaga turi bati kietinama iki 2 mm storio
(gylio) sluoksniais.

Compules kapsuliy naudojimas

1. |dékite Compules kapsule j Compules kapsuliu pistoleto anga su jranta. Pirma jdékite Compules
kapsulés Zieda.

Nuimkite spalvota Compules kapsulés dangtelj. Compules kapsule galima pasukti 360°, kad
tinkamai pasiektuméte ertme arba maisymo lentele.

NENAUDOKITE DIDELES JEGOS.

Netiesioginis naudojimas: kad ant Compules kapsuliy nepatekty kiino skysciy laseliy ar aerozo-
liy ir jos nebuty uzterstos rankomis, batina Compules kapsules naudoti toliau nuo odontologinés
kédés ir naudoti Svarias (dezinfekuotas) pirstines. ISspauskite reikiama kiekj medziagos ant mai-
Symo lentelés ir saugokite nuo Sviesos. |veskite medziaga j ertme plastikiniu instrumentu.

- arba -

Tiesioginis naudojimas burnoje: iSspauskite medziaga tiesiogiai j ertme lengvai tolygiai spaus-
dami.

Norédami iSimti panaudota Compules kapsule, visiSkai iStraukite Compules kapsuliy pistoleto
stimoklj atverdami rankena | placiausia padétj. Compules kapsulés galiuka spauskite zemyn ir
iSimkite.

[

4

Didelé jéga.

Susizalojimas.
1. Compules kapsuliy pistoleta spauskite lengvai ir tolygiai.

2. Nenaudokite didelés jégos. Compules kapsulé gali trkti arba bati iSspausta i$
Compules kapsuliy pistoleto.
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Svirksty naudojimas

Neuzterskite Svirksto.

Kad j Svirksta nepatektu kiino skysciy laSeliy ar aerozoliy ir jis nebaty uzterstas
rankomis, batina Svirksta laikyti toliau nuo odontologinés kédés ir naudoti Svarias
(dezinfekuotas) pirstines.

-

. Nuimkite dangtelj.

2. Létai sukite Svirksto rankenéle palei laikrodZio rodykle ir iSspauskite reikiama kiekj medziagos

w

o s

3.4.1

-

2.

ant maisymo lentelés.
. Nukreipkite Svirksto galiuka aukstyn ir pasukite rankenéle prie$ laikrodzio rodykle, kad neis-
spaustuméte per daug medziagos.
ISkart uzdenkite Svirksta dangteliu.
Saugokite restauravimo medziaga ant maiSymo lentelés nuo Sviesos.

ceram.x® restauravimo medziagos naudojimas
. Ertme pildykite sluoksniais. Kiekvienas sluoksnis <2 mm.
Kietinkite kiekviena sluoksnj pagal toliau pateikta lentele [3.5 Kietinimas Sviesa].

3.5 Kietinimas Sviesa

1

. Kietinkite kiekviena sluoksnj Sviesa tinkama kietinimo lempa 2. Kietinkite kiekviena sluoksnj
10 sekundziy, jei naudojate DENTSPLY SmartLite® PS arba SmartLite® FOCUS® kietinimo
lempas, kuriy maziausia ap$vieta yra 800 mW/cm?.

Kietinkite kompozita 20 sekundziy, kai maziausia apsvieta yra tarp 500 mW/cm2 ir 800 mW/cmz2.
Suderinamuma ir kietinimo rekomendacijas Zr. lempos gamintojo naudojimo instrukcijose.

2 mm sluoksniy kietinimo laikas

Ats-
palvis mﬁ# ﬁl

Al-A4, | 2500 20
BW 2 800 10

Kietinimo laiko lentelé.
Pirmiau pateikta kietinimo lentelé yra ir ant visy pakuoc€iy.

Nepakankamai kietinta.

Nepakankama polimerizacija.

1. Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.

2. Patikrinkite kietinimo cikla.

3. Patikrinkite kietinimo galia.

4. Kietinkite kiekviena kiekvieno sluoksnio sritj rekomenduojama laika.

2

Kietinimo lempa, skirta medZiagoms su iniciatoriumi kamparo chinonu (CQ) kietinti. Spektro vir§tné 440-480 nm
diapazone.
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3.6

4.

-

4.2

4.3

4.4

Baigimas ir poliravimas

1. Apdorokite restauracija apdailos grazteliais.

2. Papildomai naudokite Enhance® instrumentus.

3. Pries poliruodami patikrinkite, ar pavirsius lygus ir ar jame néra defekty.

4. Norint, kad restauracija blizgéty, rekomenduojami ceram.x® gloss, Enhance® ir PoGo® baigimo
ir poliravimo instrumentai, Prisma® Gloss™ Regular ir Extrafine poliravimo pasta.

Kaip koreguoti, baigti ir (arba) poliruoti restauracija, zr. gamintojo naudojimo instrukcijose.

Higiena

Compules kapsuliy pistoletas

Pakartotinio apdorojimo instrukcijas zr. Compules kapsuliy pistoleto naudojimo instrukcijose,
prieinamose misy interneto svetainéje adresu www.dentsply.eu/IFU. Paprasius, iSsiysime Jums
nemokama spausdinta naudojimo instrukciju kopija Jums reikiama kalba per 7 dienas. Tam galite
naudoti musuy interneto svetainéje pateikta uzsakymo forma.

Compules kapsulés - kryzminé tarsa

KryZminé tarsa.

Infekcija.
1. Nenaudokite naudoty burnoje ar uzterSty Compules kapsuliy.

2. ISmeskite naudotas burnoje ar uzterStas Compules kapsules laikydamiesi vietiniy
reglamenty.

Svirkstai - kryzminé tarsa

KryZzminé tarsa.

Infekcija.

1. Svirkstai negali biti perdirbta.

2. Kad j $virk§tus nepatekty kiino skysé&iy laseliy ar aerozoliy ir jie nebity uztersti
rankomis, bitina Svirk§tus naudoti Svariomis (dezinfekuotomis) pirstinémis.
Nenaudokite Svirkstuy, jei jie uztersti.

3. Uzterstus Svirkstus utilizuokite pagal vietinius reglamentus.

Atskiri spalvy rakto pavyzdziai - kryzminé tarSa

KryZzminé tarsa.

Infekcija.

1. Spalvy rakto ir atskiry spalvy rakto pavyzdziy negalima apdoroti pakartotinai.

2. Kad ant spalvy rakto ir atskiry spalvy rakto pavyzdziy nepatekty kino skysciy
ladeliy ar aerozoliy ir jie nebity uztersti rankomis, bitina spalvy rakta ir atskirus
spalvy rakto pavyzdzius naudoti Svariomis (dezinfekuotomis) pirstinémis. Ne-
naudokite spalvy rakto ir atskiry spalvy rakto pavydziy pakartotinai, jei jie buvo
uztersti.

3. Uztersta spalvy rakta ir atskirus spalvy rakto pavydzius utilizuokite pagal vietinius
reglamentus.
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5 Partijos numeris (1) ir galiojimo laikas (&)

1. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui. Naudojamas ISO standartas: MMMM-mm
2. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:

¢ pakartotinio uzsakymo numerj,

e partijos numerj,

e galiojimo laika.

© DENTSPLY DeTrey 2016-04-15
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If you have any questions, please contact

Fur Rickfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung
Pour plus de renseignements, veuillez contacter
Per qualsiasi ulteriore informazione, contattare

Si tiene alguna pregunta, por favor contacte con

Se desejar mais informac&o, é favor contactar

Om du har négra fragor, vénligen kontakta

Gelieve voor al uw vragen contact op te nemen met
Hvis De har spergsmal, kontakt da venligst

Ved spersmal, ta kontakt med

Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta

Ja Jums ir kadi jautajumi, lidzu, sazinieties

Jei turite klausimy, praSome kreiptis |
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0123 www.dentsply.eu
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