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SimpliShade™
Nanohybrid Universal Restorative Composite
IS0 4049: Polymer-Based Restorative Material, Class 2/Group 1

GENERAL INFORMATION

SimpliShade is a light-cured, esthetic, resin-based nanohybrid dental restorative
designed for the placement of direct restorations. SimpliShade is designed to be used
after placement of a dental adhesive, such as a product from the KaVo Kerr OptiBond™
family. SimpliShade is available in Unidose composite compules and syringe delivery
systems.

This product is intended to be used by qualified dental professionals on a general patient
population.

PRODUCT COMPOSITION
100% Aluminum has a radio-opacity equivalent to that of dentin and 200% Aluminum is
equivalent to enamel.

The restorative is available in three composite shades (Light, Medium, Dark) and two
special shades (Bleach White and Universal Opaque). All shades are radiopaque with
about 250% Aluminum.

The fillers comprise selection of chemically infused mixed oxides, pre-polymerized filler,
barium glass filler, silica, and ytterbium trifluoride (about 815% by weight or 651% by
volume for the Light, Medium, Dark, and Universal Opaque shades, about 78.5% by weight
or 60% by volume for the Bleach White shade). The inorganic fillers is up to 75% by
weight or 55% by volume. The Light, Medium, Dark, and Universal Opaque shades have

a range particle size of 40 nm to 6 microns. The Bleach White shade has a range particle
size of 40 nm to 30 microns. SimpliShade contains Bis-EMA, Bis-GMA, and TEGDMA resins.
None of the ingredients in the product contain pharmacologically active components.

INDICATIONS FOR USE

SimpliShade, a nanohybrid dental restorative, is indicated for direct placement in all cavity
classes in anterior and posterior teeth. Additional indications include: repair of porcelain/
composite restorations, and core build-ups.

CONTRAINDICATIONS

None known.

WARNINGS

1. Do not use this product on patients with known methacrylate allergies. Uncured
methacrylate resin may cause contact dermatitis and damage to the pulp.

2. Avoid contact with skin, eyes, and soft tissue. Wash thoroughly with water after contact.

3. Get medical attention for eyes.

4, Do not take internally.

PRECAUTIONS

Kerr recommends the following precautions when using SimpliShade or any other

composite material:

- Provide the patient with protective eyewear.

- Use a rubber dam to isolate the oral cavity.

- Avoid fluid contamination during placement.

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

- Protect the material from ambient light that may initiate polymerization.

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

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

ADVERSE EVENTS

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

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

1. Wear personal protective equipment when using and handling this product.

2. Do not use this product near eugenol-containing products.

3. Clean the tooth with non-fluoridated pumice and water to remove any debris or stain
that may interfere with the shade selection process.
Select the desired shade based on the chart listed below. A composite mock-up or
VITA>-matched shade guide may be used to check the color of the tooth to be restored
and any adjacent teeth. In many cases, a single shade of SimpliShade will be sufficient
to restore the tooth. The shade of the restorative material is affected by the thickness of
the composite. Shade selection and mock-ups should match the thickness of the tooth
to be restored:

Composite Shades VITA Shade Guide Equivalent
Light - LT Al, B, B2, C1,D2
Medium - MD A2,A3,C2,D3 D4
Dark - DK A35, A4, B3, B4, C3,C4
Accessory Shades
Bleach White - BW Bleach white
Universal Opaque - UO Blocking discoloration




4, After shade selection, isolate the tooth with your preferred isolation method.

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

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

7. SimpliShade is compatible with all methacrylate dental adhesive systems, such as
a product from the KaVo Kerr OptiBond family. Complete the bonding procedure per
manufacturer’s instructions.

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

. Insituations of discoloration of the tooth structure or repair of porcelain/composite,
the Universal Opaque shade can be used to block out the discoloration or hide a
metal portion if it exists.

10. SimpliShade features optimal, non-sticky handling. It permits the use of hand
instruments to define most of the restoration anatomy, which will help minimize the
time and effort associated with rotary instrumentation.

For Unidose delivery: Inject composite material from the Unidose tip directly into the
cavity, starting with the deepest portion.

For Syringe delivery: After extruding material onto a pad, back off syringe at least
two full turns to relieve pressure on the material,

. Apply composite layers up to 2 mm in thickness each layer for all shades except for
Universal Opaque and up to 15 mm in thickness each layer for Universal Opaque,
taking care to properly adapt the material to the cavity surface.

12. Cure each layer*, Refer to the table at the end of these instructions for

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

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

polishing system.

*RECOMMENDED CURING TIMES

Adequate curing is essential for restorative function. Uncured or undercured composite
material is far more likely to experience some form of clinical failure. Kerr recommends
regular inspections of your curing lights to ensure they are functioning and providing
the expected irradiance.

SimpliShade is intended to be cured by a halogen or LED light with a minimum light
intensity of 650 mW/cm? and a light wavelength output within the 400-520 nm

range. Please refer to the table below for curing recommendations. All times refer to a
single occlusal surface cure. In any posterior restoration, Kerr recommends additional
10 second cures on both the buccal and lingual surfaces of the tooth.
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Universal Light, Medium, and
Opaque Dark Shade Bleach White Shades
Incremental Depth 15mm 20 mm 2.0 mm
Optilux™ (or light with output
650 - 1000 mW/cm?) 40 Seconds | 40 Seconds 20 Seconds
Demi™ Ultra / Demi™ Plus
(or light with output 20 Seconds | 20 Seconds 10 Seconds
>1000 mW/cm?)

For all other lights, see manufacturer's recommendation.

CLEANING AND DISINFECTION

Unidose Tips: Do not re-use Unidose tips.

Unidose tip guns: Refer to the reprocessing instructions for the manufacturer of the tip
gun you are using.

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

Replace the syringe cap after each use to prevent the resin from hardening in the syringe.

STORAGE AND DISPOSAL

Product should be stored at temperature between 2°C to 28°C (36°F to 82°F). If product
is stored in a refrigerator allow the product to reach room temperature prior to use.
Every effort should be made to protect the composite from visible light prior to use.
The expiration date is marked on packaging. Do not use restorative after expiration date.

For proper disposal always follow Federal or State laws applicable to that country.

The SDS for this product is available at: wwwhkerrdental.com. It can also be obtained
from your usual supplier.

LIMITED WARRANTY - LIMITATION OF KERR'S LIABILITY

Kerr's technical advice, whether verbal or in writing, is designed to assist dentists in
using Kerr's product. The dentist assumes all risk and liability for damages arising out of
the improper use of Kerr's product. In the event of a defect in material or workmanship,
Kerr's liability is limited, at Kerr's option, to replacement of the defective product or part
thereof, or reimbursement of the actual cost of the defective product. In order to take
advantage of this limited warranty, the defective product must be returned to Kerr. In no
event shall Kerr be liable for any indirect, incidental, or consequential damages. EXCEPT
AS EXPRESSLY PROVIDED ABOVE, THERE ARE NO WARRANTIES, BY KERR, EXPRESS OR
IMPLIED, INCLUDING WARRANTIES WITH RESPECT TO DESCRIPTION, QUALITY, OR FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE.
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SimpliShade™
Nanohybrid universal restaureringskomposit
IS0 4049: Polymer-baseret restaureringsmateriale, klasse 2/gruppe 1

GENERELLE OPLYSNINGER

SimpliShade er et let-heerdende, aestetisk, harpiksbaseret nanohydrid dentalrestaurerings-
materiale, der er designet til placering af direkte restaureringer. SimpliShade er beregnet
til brug efter placering af et dentaladheesiv, f.eks. et produkt i KaVo Kerr OptiBond™-serien.
SimpliShade fas i Unidose-kompositampulkapsler og sprajteleveringssystemer.

Dette produkt er beregnet til at blive brugt af kvalificerede tandlaeger p& en generel
patientpopulation,

PRODUKTSAMMENSATNING

100 % aluminium har en radio-opacitet der svarer til dentin og 200 % aluminium svarer
til emalje.

Restaureringsmaterialet fés i tre kompositnuancer (Light, Medium, Dark) og to seerlige
nuancer (Bleach White og Universal Opaque). Alle nuancer er rentgenabsorberende med
cirka 250 % aluminium.

Fyldstofferne udger udvalg af kemisk infunderede blandede oxider, pree-polymeriseret
fyldstof, bariumglasfyldstof, silica og ytterbium trifluorid (cirka 815 % efter veegt eller 65,1 %
efter volumen for farvenuancerne Light, Medium, Dark og Universal Opaque, cirka 785 %
efter vaegt eller 60 % efter volumen for farvenuancen Bleach White). Uorganisk fyldstof er
op til 75 % efter veegt eller 55 % efter volumen. Farvenuanceme Light, Medium, Dark og
Universal Opaque har en partikelstarrelse p& 40 nm til 6 mikroner. Farvenuancen Bleach
White har en partikelsterrelse pa 40 nm til 30 mikroner. SimpliShade indeholder Bis-EMA,
Bis-GMA og TEGDMA-resiner.

Ingen af ingredienserne i produktet indeholder farmakologisk aktive komponenter.

INDIKATIONER FOR BRUG

SimpliShade, et nanohybrid dentalrestaureringsmateriale, er indikeret til brug til direkte
placering i alle kavitetsklasser i forreste og bageste teender. Yderligere indikationer
omfatter: reparation af porcelaen/kompositrestaureringer, og kerneopbygninger.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

ADVARSLER

1. Produktet mé ikke bruges pa patienter med kendt methacrylat-allergi. Ikke-heerdet
methacrylat-harpiks kan fordrsage kontakteksem og skade pa pulpa.

2. Undgé kontakt med hud, ajne og bleddelsveev. Ved hudkontakt: Skyl grundigt med vand.

3. Hvis det kommer i gjnene, skal leegen kontaktes.

4, M ikke indtages.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

Kerr anbefaler falgende forholdsregler ved brug af SimpliShade eller noget andet

kompositmateriale:

- Serg for, at patienten beerer dine beskyttelsesbriller.

- Brug en kofferdam til at isolere mundhulen.

- Undgd veeskekontamination under placering.

- Brug af beskyttelseshandsker og brug af en klinisk teknik uden berering
anbefales steerkt. Hvis komposittet berares med almindelige handsker, kan acrylat
gennemtraenge handsken. Bortskaf ajeblikkeligt handsken, og vask haender.

- Beskyt materialet mod omgivende lys, der kan fare til polymerisation.

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

Kerr, SimpliShade og Unidose er varemaerker, som ejes af Kerr Corporation.
Allrights reserved. ©2020 Kerr Corporation



BIVIRKNINGER

Hvis der sker en alvorlig ulykke med denne medicinske enhed, skal det rapporteres til
producenten og til den kompetente myndighed i det land, brugeren og/eller patienten
befinder sig i.

TRINVIS VEJLEDNING

1. Beer personligt beskyttelsesudstyr, ndr du héndterer dette produkt,

2. Dette produkt ma ikke anvendes i neerheden af produkter der indeholder eugenol.

3. Renger tanden med pimpsten uden fluorid og vand for at fierne evt. rester eller
pletter, som kan udgere et problem under valg af farvenuance.
Vaelg den enskede farvenuance ud fra skemaet nedenfor. Der kan bruges en
kompositattrap eller den VITA>-matchede farvenuancevejledning til at kontrollere
farven af den tand, der skal restaureres, og enhver tilstodende tand. | mange
tilfeelde vil en enkelt farvenuance af SimpliShade veere tilstraekkelig il restaurering
af tanden. Farvenuancen af restaureringsmaterialet pavirkes af tykkelsen af
komposittet. Valg af farvenuance og attrapper skal svare til tykkelsen af den tand,
der skal restaureres:

Kompositnuancer VITA Nuanceguide - @kvivalent
Light - LT A1, B1,B2, C1, D2
Medium - MD A2,A3,C2,D3,D4
Dark - DK A35, A4, B3, B4, C3,C4
Ekstranuancer
Bleach White - BW Bleghvid
Universal Opaque - U0 Blokerer misfarvning

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

. Forbered tanden vha. dine foretrukne roterende instrumenter og med brug af
moderne forberedelsesdesign. SimpliShade byder pa fremragende evne til at falde
i med omgivende teender (kamaeleonvirkning), hvilket kan fremhaves yderligere
gennem brug af brugen af sma affasninger pé forberedelseskanterne. Hvis der
udskiftes en restaurering, skal der serges for at fierne alt eksisterende restaurerende
materiale fra indgrebsstedet.

. Hvis pulpa er blevet eksponeret, skal placeres en lille mangde calcium hydroxid
efterfulgt af placeringen af en traditionel grunder af glasionomer.

7 SimpliShade er kompatibel med alle methacrylat-dentaladhaesivsystemer, sésom
produkter fra KaVo Kerr OptiBond-serien. Fuldfer bondingproceduren i henhold til
producentens vejledninger.

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

9. | situationer med misfarvning af tandstrukturen eller ved reparation af porcelaen/
komposit kan farvenuancen Universal Opaque bruges til at blokere misfarvningen
eller skjule en metaldel, hvis denne er anvendt.

10. Med SimpliShade opnéas optimal, ikke-kleebende handtering. Det muligger brug

af handinstrumenter il at definere det meste af restaureringsanatomien, hvilket
vil bidrage til at minimere den tid og indsats, som er forbundet med roterende
instrumenter.

Til levering af Unidose: Injicér kompositmateriale fra Unidose-spidsen direkte ind

i kaviteten startende med den dybeste del.

Til levering via sprajte: Efter ekstrudering af materiale ud pa en plade skal sprejten
treekkes mindst to fulde omdrejninger tilbage for at reducere trykket pa materialet.

. Pé&far kompositlag pa op til 2 mm i tykkelse for hvert lag af alle farvenuancer
undtagen Universal Opaque, og op til 1,5 mm i tykkelse for hvert lag af farvenuancen
Universal Opaque, og serg for at tilpasse materialet ordentligt til kavitetens
overflade.

12. Heerd hvert lag*, | tabellen til sidst i disse anvisninger findes de anbefalede

heerdetider for de forskellige farvenuancer ved forskellige lysintensiteter.

13. Justér evt, okklusion, hvis det er nadvendigt. Fuldend finishing og polering ved
hjeelp af dit foretrukne poleringssystem til finishing og polering.

*ANBEFALEDE HARDNINGSTIDER

Tilstreekkelig heerdning er afgarende for den restaurerende funktion. Der er langt
sterre sandsynlighed for, at der i ikke-heerdet eller underheerdet kompositmateriale

vil opsta en form for klinisk fejl. Kerr anbefaler regelmaessige inspektioner af

dine hardningslamper for at sikre, at de fungerer og afgiver den forventede
bestralingsstyrke.

SimpliShade er beregnet til haerdning med et halogen- eller LED-lys med en minimal
lysintensitet pa 650 mW/cm? og en udgéende lysbalgeleengde inden for omrédet
400-520 nm. | nedenstdende tabel finder du anbefalinger til heerdning. Alle tider
henviser til heerdning af en enkelt okklusaloverflade. Ved bagerste overflade anbefaler
Kerr yderligere 10 sekunders heerdning p& bade tandens bukkale og linguale flader.
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Universal Nuancen Nuancerne Light,
Opaque Dark Medium og Bleach White
Stigende dybde 15 mm 2,0 mm 20mm
Optilux™ (eller lys med
udgangseffekt 40 sekunder | 40 sekunder 20 sekunder
pa 650-1.000 mW/cm?)
Demi™ Ultra/Demi™ Plus
(eller lys med udgangseffekt | 20 sekunder | 20 sekunder 10 sekunder
> 1000 mW/cm?)

For alle andre hardningslamper, se producentens anbefalinger.

RENGO@RING OG DESINFEKTION

Unidose-spidser: Unidose-spidser mé ikke genbruges.

Pistoler med unidose-spidser: Se genforarbejdningsanvisninger fra producenten af den
pistolspids du anvender.

Kompositsprejter: For at forhindre forurening af sprajter med spyt eller andre kropsveeske,
skal der anvendes beskyttende barrierer. Handter altid sprejten med rene/desinficerede
handsker. Ma ikke genbruges, hvis den kontamineres.

Seet heetten pa sprojten igen efter hver brug for at forhindre at resinen haerder i sprojten.

OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE

Produktet bar opbevares ved temperaturer fra 2 °C til 28 °C (36 °F til 82 °F). Hvis produktet
opbevares i et keleskab, skal det lades nd rumtemperatur fer brug. Der skal geres alt, hvad
der er muligt for at beskytte komposittet mod synligt lys fer brug.

Udlebsdatoen er markeret pa indpakningen. Restaureringsmaterialet ma ikke anvendes
efter udl@bsdatoen.

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

SDS for dette produkt kan findes pa: wwwhkerrdental.com. Den kan ogsé fés fra din
seedvanlige leverander.

BEGRANSET GARANTI - BEGRENSNING AF KERRS ANSVAR

Formdlet med Kerrs mundtlige og skriftlige anvisninger er at vejlede tandleeger i brugen
af Kerrs produkter. Tandlaegen beerer ethvert ansvar for skader, der skyldes forkert

brug af Kerrs produkter. | tilfeelde af en defekt i materiale eller udfarelse er Kerrs ansvar
begreenset til, efter Kerrs vurdering, erstatning af det defekte produkt eller dele heraf
eller refusion af de faktiske omkostninger pa det defekte produkt. En forudsaetning for at
gare denne begransede garanti geeldende er, at det defekte produkt returneres til Kerr.
Kerr kan under ingen omsteendigheder holdes ansvarlig for indirekte, utilsigtede eller
folgemaessige skader. MED UNDTAGELSE AF DET OVENFOR UDTRYKKELIGT ANGIVNE GIVER
KERR INGEN GARANTIER, HVERKEN UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, HERUNDER
GARANTIER ANGAENDE BESKRIVELSE, ANTAL ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.

BESKRIVELSE AF SYMBOLER
1. Medicinaludstyr 2. Greenser for opbevaringstemperatur: Lav 2 °C/36 °F og hej 28 °C/82 °F

INDHOLDSFORTEGNELSE
3. Unidose-spids 4. Sprajte

Der findes en fuld forklaring af symboler, der anvendes pa Kerr-emballage, pa:
hitp://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™
Nanohybride universeel composietrestauratiemateriaal
IS0 4049: Op polymeren gebaseerde herstelmaterialen, klasse 2/groep 1

ALGEMENE INFORMATIE

SimpliShade is een lichtuithardend, esthetisch, nanohybride tandheelkundig
restauratiemateriaal op kunstharsbasis ontworpen voor de plaatsing van directe restauraties.
SimpliShade is ontworpen voor gebruik na de plaatsing van tandheelkundig hechtmiddel,
zoals een product uit de KaVo Kerr OptiBond™-reeks. SimpliShade is beschikbaar in Unidose-
composietcompules en toepassingssystemen met injectienaalden.

Dit product is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde tandheelkundige professionals
op een algemene patiéntenpopulatie.

Allrights reserved. ©2020 Kerr Corporation



PRODUCTSAMENSTELLING

100% aluminium heeft een radiopaciteit die gelijk is aan die van dentine en 200%
aluminium is gelijk aan glazuur.

Het restauratiemateriaal is verkrijgbaar in drie composiettinten (Light, Medium, Dark)
en twee speciale tinten (Bleach White en Universal Opaque). Alle tinten zijn radiopaak
met ongeveer 250% aluminium.

De vulmaterialen bestaan uit een selectie van chemisch gemengde oxiden,
voorgepolymeriseerd vulmateriaal, bariumglasvulmateriaal, silica en ytterbiumtrifluoride
(ongeveer 81,5% van het gewicht of 65,% van het volume voor de tinten Light,
Medium, Dark en Universal Opaque, en ongeveer 78,5% van het gewicht of 60% van
het volume voor de tint Bleach White). Het totale anorganische vulmateriaal vormt
maximaal 75% van het gewicht of 55% van het volume. De tinten Light, Medium,
Dark en Universal Opaque hebben een deeltjesgrootte van 40 nm tot 6 micron. De tint
Bleach White heeft een deeltjesgrootte van 40 nm tot 30 micron. SimpliShade bevat
bis-EMA-, bis-GMA- en TEGDMA-harsen.

Geen van de ingrediénten van het product bevatten farmacologisch actieve
bestanddelen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

SimpliShade, een nanohybride tandheelkundig restauratiemateriaal, is bedoeld voor
directe plaatsing in alle caviteitklassen in de voorste en achterste tanden. Aanvullende
aanduidingen zijn: herstel van porseleinen/composietrestauraties en kernopbouw.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN

1. Gebruik dit product niet bij patiénten waarvan bekend is dat ze een methacrylaatallergie
hebben. Niet-uitgehard methacrilaathars kan contactdermatitis veroorzaken en de
pulpa beschadigen.

2. Contact met huid, ogen en weke delen vermijden. In geval van contact grondig met
water wassen.

3. Medische hulp voor de ogen inroepen.

4. Niet inslikken.

VOORZORGSMAATREGELEN

Kerr raadt aan de volgende voorzorgsmaatregelen in acht te nemen bij het gebruik van

SimpliShade of een ander composietmateriaal:

- Bied de patiént oogbescherming.

- Gebruik een rubberdam om de mondholte te isoleren.

- Voorkom vloeistofbesmetting tijdens de plaatsing.

- Het gebruik van beschermende handschoenen en een klinische 'no touch'-techniek
wordt sterk aanbevolen. Als de composiet in aanraking komt met veelgebruikte
handschoenen, kan het acrylaat door de handschoen dringen. Werp de handschoen
onmiddellijk weg en was de handen.

- Bescherm het materiaal tegen omgevingslicht dat polymerisatie kan veroorzaken.

- De Unidose-tips ziin ontworpen voor gebruik bij EEN PATIENT om kruisbesmetting
tussen patiénten te voorkomen.

Kerr, SimpliShade en Unidose zijn handelsmerken van Kerr Corporation.

ONGEWENSTE VOORVALLEN

Als zich een ernstig incident met dit medische hulpmiddel voordoet, meld dit dan bij de
fabrikant en de bevoegde medische instantie van het land van de gebruiker/patiént.

STAPSGEWIZE INSTRUCTIES

1. Gebruik persoonlijke beschermingsmiddelen tijdens het gebruik van dit product.

2. Gebruik dit product niet in de buurt van eugenolhoudende producten.

3. Reinig de tand met niet-gefluoreerd puimsteen en water om voedselresten of
aanslag te verwijderen die de tintselectie kunnen verstoren.
Kies de gewenste tint op basis van de onderstaande tabel. Een composietmock-up
of tintgids met VITA>-match kan gebruikt worden om de Kleur van de te
restaureren tand en eventuele naastgelegen tanden te controleren. In veel
gevallen is één tint van SimpliShade voldoende om de tand te herstellen. De tint
van het restauratiemateriaal wordt beinvioed door de dikte van het composiet.
De tintselectie en mock-ups moeten overeenkomen met de dikte van de te
restaureren tand:

Composiettinten VITA-gids voor soortgelijke tinten
Light - LT A1, B1, B2, C1,D2
Medium - MD A2,A3,C2,D3,D4
Dark - DK A35, A4, B3, B4, C3,C4
Extra tinten
Bleach White - BW Bleekwit
Universal Opaque - U0 Blokkerende verkleuring

4, Na de tintselectie moet de tand worden geisoleerd met de isolatiemethode van uw
keuze.

5. Bereid de tand voor met behulp van de gewenste roterende instrumenten en
moderme caviteitsontwerpen. SimpliShade biedt uitstekende blendingmogelijkheden
(kameleoneffect) die nog verder kunnen worden verbeterd door het gebruik van lichte
afschuiningen bij preparatiemarges. Als een restauratie moet worden vervangen, dient
u al het bestaande restauratiemateriaal te verwijderen van de betreffende locatie.

6. Als er sprake is van pulpblootstelling, plaatst u een kleine hoeveelheid calciumhydroxide,
gevolgd door de plaatsing van een conventionele glasionomeerbasis.

7. SimpliShade is compatibel met alle tandheelkundige kleefsystemen van methacrylaat,
zoals een product it de KaVo Kerr OptiBond-serie. Voltooi het bindproces volgens de
instructies van de fabrikant.

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

9. Ingevallen van verkleuring van de tandstructuur of herstel van porselein/composiet
kan de tint Universal Opaque worden gebruikt om de verkleuring tegen te gaan of een
metalen gedeelte te verbergen als het bestaat.

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

Voor Unidose-toepassing: Injecteer het composietmateriaal rechtstreeks vanuit de
Unidose-tip in de caviteit, waarbij u start met het diepste gedeelte.

Voor toepassing met injectienaald: Nadat het materiaal is geéxtrudeerd op een kussen,
draait u de injectienaald ten minste twee slagen terug om de druk op het materiaal te
verlagen.

. Breng composietlagen tot 2 mm dik per laag aan voor alle tinten behalve voor
Universal Opaque en tot 1,5 mm dik per laag voor Universal Opaque, waarbij u erop let
dat het materiaal zich goed aanpast aan het caviteitsopperviak.

12. Laat elke laag uitharden*, Raadpleeg de tabel aan het einde van deze instructies

voor de aanbevolen uithardtijden van de verschillende tinten bij verschillende
lichtintensiteiten.

13. Pas de occlusie aan voor zover nodig. Gebruik het polijstsysteem van uw voorkeur om
het gebied af te werken en te polijsten.

*AANBEVOLEN UITHARDINGSTIJDEN

Adequaat uitharden is essentieel voor restauraties. Niet-uitgehard of onvoldoende
uitgehard composietmateriaal loopt veel groter risico op een klinisch defect, Kerr
adviseert regelmatige inspecties van uw uithardlampen om er zeker van te zijn dat deze
goed werken en de verwachte lichtstraling hebben.

SimpliShade is bedoeld voor uitharding met een halogeen- of ledlamp met een minimale
lichtintensiteit van 650 mW/cm? en een lichtgolflengte binnen het bereik van 400-520 nm.
Raadpleeg de onderstaande tabel voor adviezen met betrekking tot uitharden. Alle

tijden verwijzen naar één occlusale opperviakte-uitharding. Bij posterieure restauraties
adviseert Kerr een uitharding van een aanvullende 10 seconden bij zowel de buccale als
linguale opperviakken van de tand.

Universal - Tinten Light, Medium
Opaque | "tDark | or pieach white
Incrementele diepte 15mm 2,0 mm 20 mm

Optilux™ (of licht met
een opbrengst
van 650-1000 mW/cm?)

40 seconden | 40 seconden 20 seconden

Demi™ Ultra/Demi™ Plus
(of licht met een opbrengst | 20 seconden | 20 seconden
van > 1000 mW/cm?)

10 seconden

Raadpleeg de aanbevelingen van de fabrikant voor alle andere lampen.
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REINIGING EN DESINFECTIE

Unidose-tips: Gebruik Unidose-tips niet opnieuw.

Unidose-tippistolen: raadpleeg de herverwerkingsinstructies van de fabrikant van het
tippistool dat u gebruikt.

Composietspuiten: Gebruik een wegwerpbare beschermlaag om te voorkomen dat de
spuiten verontreinigd raken met speeksel of andere lichaamsvloeistoffen, Draag altijd
schone/gedesinfecteerde handschoenen tijdens het gebruik van de spuit. Gebruik het
product niet opnieuw als het verontreinigd raakt,

Vervang de spuitdop na elk gebruik om te voorkomen dat de hars in de spuit uithardt.

OPSLAG EN VERWIIDERING

Het product moet worden opgeslagen bij een temperatuur van 2 °C tot 28 °C (36 °F tot
82 °F). Als het product wordt opgeslagen in een koelkast, laat het dan védr gebruik op
kamertemperatuur komen. Het is van groot belang om het composiet vaér gebruik te

beschermen tegen zichtbaar licht.

De vervaldatum staat aangegeven op de verpakking. Gebruik het restauratiemateriaal
niet na de vervaldatum.

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

Het veiligheidsinformatieblad van dit product vindt u op: www.kerrdental.com. U kunt
het ook opvragen bij uw eigen leverancier.

BEPERKTE GARANTIE - BEPERKING VAN DE AANSPRAKELIJKHEID
VAN KERR

Het advies dat Kerr mondeling of geschreven verstrekt, is bestemd om tandartsen

te helpen bij het gebruik van producten van Kerr. De tandarts draagt alle risico en
aansprakelijkheid voor schade voortvloeiend uit het onjuiste gebruik van producten
van Kerr. In geval van defectief materiaal of productiefouten is de aansprakelijkheid
van Kerr beperkt tot, naar inzicht van Kerr, het vervangen van het defectieve product
of een deel daarvan of vergoeding van de daadwerkelijke kosten van het defectieve
product. Om van deze beperkte garantie gebruik te kunnen maken, moet het defecte
product naar Kerr worden teruggestuurd. Kerr is onder geen beding aansprakelijk
voor indirecte schade, incidentele schade of gevolgschade. BEHALVE IN DE EXPLICIETE
BOVENSTAANDE GEVALLEN VERSTREKT KERR GEEN GARANTIES, HETZIJ UITDRUKKELIK
OF STILZWI/GEND, MET INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE BESCHRIVING, KWALITEIT
OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

BESCHRIJVING VAN SYMBOLEN
1. Medisch hulpmiddel 2. Temperatuurbeperkingen tijdens opslag: Laag: 2 °C/36 °F en
hoog: 28 °C/82 °F

INHOUD
3. Unidose-tip 4. Spuit

Volledige uitleg over de gebruikte symbolen op de Kerr-verpakking vindt u op:
hitp://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™
Nanohibriidne universaalne taastamiskomposiit
IS0 4049: polUmeeripohine taastamismaterjal, klass 2 / rihm 1

ULDINE TEAVE

SimpliShade on vaigupdhine valguskdvastuv esteetiline nanohtibriidne
hambataastamismaterjal, mis on ette nahtud otseste restauratsioonide paigaldamiseks.
SimpliShade on méeldud kasutamiseks parast kinnitustsemendi lisamist, nditeks mone
seeria KaVo Kerr OptiBond™ toote korral. SimpliShade on saadaval Unidose'i komposiidi
otsakutes ja ststlastisteemides.

Toode on ette nahtud kasutamiseks kvalifitseeritud hambaravispetsialistidele
tldpopulatsiooni patsientidel.

TOOTE KOOSTIS

100% alumiiniumil on rontgenkontrastsus, mis on samavadrne dentiiniga ja 200%
alumiiniumil on see samavaarne emailiga.

Taastaja on saadaval kolmes komposiiditoonis (Light, Medium, Dark) ja kahes
erivarjundis (Bleach White ja Universal Opaque). Kdik toonid on rontgenkontrastsed
umbes 250% alumiiniumi korral.

Taidise valikute hulka kuuluvad keemiliselt immutatud oksiidisegud, prepolimeerist
taidis, baariumklaasi tdidis, ranidioksiid ja Gterbiumtrifluoriid (umbes 81,5% massist vi
65,1% mahust toonide Light, Medium, Dark ja Universal Opaque korral, umbes 78,5%
massist voi 60% mahust tooni Bleach White korral). Anorgaanilise taiteaine sisaldus on
kuni 75% massist voi 55% mahust, Toonidel Light, Medium, Dark ja Universal Opaque

on osakeste suurus vahemikus 40 nm kuni 6 mikronit. Toonil Bleach White on osakeste
suurus vahemikus 40 nm kuni 30 mikronit. SimpliShade sisaldab vaike Bis-EMA, Bis-GMA,
TEGDMA.

Ukski toote koostisosadest ei sisalda farmakoloogiliselt aktiivseid komponente.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Nanohiibriidne hambataastamismaterjal SimpliShade on ette nahtud kasutamiseks
koikide hambaaukude korral, nii eesmistes kui ka tagumistes hammastes. Lisanaidustused
on portselani/komposiidi restauratsioonide parandamine ja kondi tlesehitamine.

VASTUNAIDUSTUSED

Teadaolevalt puuduvad.

HOIATUSED

1. Mitte kasutada seda toodet patsientidel, kellel on teadaolev allergia metakriilaadi
suhtes. Kévastamata metakrilaatvaik voib pohjustada kontaktdermatiiti ja kahjustada
pulpi.

2. Valtida kokkupuudet naha, silmade ja pehmete kudedega. Parast kontakti peske
hoolikalt veega.

3. Silmad tuleb lasta arstil {ile vaadata.

4, Sisse mitte votta.

ETTEVAATUSABINOUD

Kerr soovitab SimpliShade'i (vdi Ukskdik millise muu komposiitmaterjali) korral jargida

allolevaid ettevaatusabindusid.

- Andke patsiendile kaitseprillid.

- Kasutage suuddne isoleerimiseks kummikaitset.

- Valtige paigaldamise ajal vedeliku saastumist.

- Kaitsekinnaste ja puutevaba kliinilise meetodi kasutamine on tungivalt soovituslik.
Kui komposiiti puudutatakse tldkasutatavate kinnastega, voib komposiidis sisalduv
akrilaat kinda labistada. Kérvaldage kindad kohe ja peske kaed.

- Kaitske materjali Umbritseva valguse eest, mis voib algatada
poliimerisatsiooniprotsessi.

- Valtimaks patsientidevahelist ristsaastumist, on Unidose'i otsakud moeldud AINULT
UHEL PATSIENDIL KASUTAMISEKS.

Kerr, SimpliShade ja Unidose on Kerr Corporationi kaubamargid.

KORVALNAHUD

Kui sellel meditsiiniseadmel tekib tsine rike, teavitage sellest tootjat ning kasutaja ja/voi
patsiendi asukohariigi padevat asutust.

UKSIKASJALIKUD JUHISED

1. Kandke selle toote kasutamisel ja kasitsemisel isikukaitsevahendeid.

2. Arge kasutage seda toodet eugenooli sisaldavate toodete laheduses.

3. Puhastage hammas fluoorimata pimsi ja veega, et eemaldada mustus ja plekid,
mis vdivad mojutada toonivaliku protsessi.
Valige soovitud toon allpool toodud diagrammi péhjal. Taastatava hamba voi sellega
kiilgnevate hammaste tooni voib kontrollida komposiidi mudeli voi VITA® vastega
toonijuhendiga. Paljudel juhtudel piisab hamba taastamiseks tihest SimpliShade'i
toonist. Taastamismaterjali tooni mojutab komposiidi paksus. Toonivalik ja mudelid
peaksid vastama taastatava hamba paksusele.

Komposiiditoonid VITA vérvitoonide juhendi vaste

Light - LT Al,B1,B2,C1, D2

Medium - MD A2,A3,C2, D3, D4
Dark - DK A35, A4,B3,B4, C3,C4
Abitoonid

Bleach White - BW
Universal Opaque - U0

Pleekinud valge
Varvimuutuse blokeerimine

4, Parast tooni valimist isoleerige hammas teie eelistatud isoleerimismeetodil,

. Valmistage hammas ette, kasutades teie eelistatud poordriistu ning jargides
tdnapaevaseid hambaaugu ettevalmistusmeetodeid. SimpliShade véimaldab toonide
ideaalset segunemist (n-6 kameeleoni efekt) ja seda on voimalik preparatsioonijooni
kergelt faaslihvides veelgi paremini saavutada. Restauratsiooni asendamise korral
veenduge, et oleksite eelnevalt tegevuskohast eemaldanud kogu olemasoleva
taastamismaterjali.

o
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. Kui hambajuur on saanud kahjustada, lisage vaike kogus kaltsiumhtdroksiidi ja
paigaldage seejarel tavakohane klaasionomeeralus.

7. SimpliShade Ghildub koigi metakrilaadipdhiste kinnitusliimidega (nt KaVo Kerr
OptiBondi seeria toode). Ldpetage sidumisprotseduur tootja juhiste kohaselt.

. Soovi korral lisage madala viskoossusega voolava komposiidiga vooderdus ja
valguskdvastage vastavalt tootja juhistele.

. Hambastruktuuri varvimuutuse voi portselani/komposiidi parandamise korral
voib varvimuutuse blokeerimiseks voi metallosa (kui see on olemas) peitmiseks
kasutada tooni Universal Opaque.

10. SimpliShade'i on optimaalne késitseda, toode ei kleepu. See voimaldab suuremal
osal restauratsiooni piiritlemisel kasutada kasitdoriistu, mis aitab minimeerida
pdordriistadele kuluvat aega ja pingutusi.

Unidose'iga lisamise korral: siistige komposiitmaterjal Unidose'i otsakust otse
hambaauku, alustades selle kdige stigavamast osast.

Sistlaga lisamise korral: parast materjali ekstrusiooni padjakesele vahendage
stistlast valjutatavat kogust kahe poorde vorra, et vahendada survet
komposiitmaterjalile.

. Kandke peale komposiidikihid paksusega kuni 2 mm iga kiht kdigi toonide korral,
valja arvatud Universal Opaque, ja kuni paksusega 15 mm iga kiht tooni Universal
Opaque korral. Veenduge, et lisaksite materjali hambaaugu pinnale hoolikalt.

12. Valguskdvastage iga kiht*, Eri valgustugevusega eri toonidele kehtivate soovituslike

valguskovastamisaegade kohta vaadake nendele juhistele jargnevast tabelist.

13. Korrigeerige hambumust vastavalt vajadusele. Viimistlemise ja poleerimise

[opuleviimiseks kasutage eelistatud poleerimisststeemi.

*SOOVITATAVAD VALGUSKOVASTAMISAJAD

Taastava funktsiooni korral on oluline piisav valguskovastamine. Valguskovastamata voi
vahesel maaral valguskdvastatud komposiitmaterjali pdhjustab suurema téenaosusega
ebadnnestumisi. Kerr soovitab teil regulaarselt kontrollida enda kévastamislampe,

et veenduda nende nduetekohases todtamises.

SimpliShade'i tuleb valguskdvastada halogeen- voi LED-lambiga, mille minimaalne
valgustugevus on 650 mW/cm? ja mille valguse lainepikkus on vahemikus 400-520 nm.
Vaadake allolevat tabelit, kus on valja toodud valguskévastamist puudutavad
nouanded. Koik ajad viitavad oklusaalse pinna tihekordsele valguskdvastamisele.

Mis tahes posterioorse taastamise korral soovitab Kerr nii pdse- kui ka keelepoolse
hambapinna peal labi viia veel 10-sekundiline valguskdvastamine.

[0}
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Universal Toonid Light, Medium
Opaque Toon Dark ja Bleach White
Kasvamise siigavus 15 mm 20mm 2,0 mm
Optilux™ (voi muu valgus
voimsusega 40 sekundit | 40 sekundit 20 sekundit
650-1000 mW/cm?)
Demi™ Ultra / Demi™ Plus
(v6i muu valgus voimsusega | 20 sekundit | 20 sekundit 10 sekundit
> 1000 mW/cm?)

Koikide muude lampide korral vaadake tootja soovitusi.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

Unidose'i otsakud: drge kasutade Unidose'i otsakuid uuesti.

Unidose'i otsaku piistolid: vaadake kasutatava otsaku piistoli tootja korduva toGtlemise
juhiseid.

Komposiidi stistlad: Siistalde saastumise valtimiseks stilje voi muude kehavedelikega
kasutage kaitsvaid katteid. Kasitsege sustalt alati puhaste kinnastega. Kui stistal on
saastunud, arge kasutage seda uuesti.

lga kasutuskorra jarel asetage sistla kork tagasi, et valtida vaigu tahkestumist sustlas.

SAILITAMINE JA KASUTUSELT KORVALDAMINE

Toodet tuleb sdilitada temperatuuril 2-28 °C (36-82 °F). Kui toodet on hoitud kiilmkapis,
lubage sel enne kasutamist soojeneda toatemperatuurini. Enne kasutamist tuleb
komposiiti nahtava valguse eest igati kaitsta.

Aegumiskuupaev on margitud pakendil. Arge kasutage toodet pérast
aegumiskuupdeva.

Toote nduetekohaseks korvaldamiseks jargige alati selles riigis kohaldatavaid seadusi
ja muid digusakte.

Selle toote ohutuskaart on saadaval veebiaadressil: wwwhkerrdental.com. Seda saab ka
oma tavaliselt tarnijalt.

PIIRATUD GARANTII - KERRI PIIRATUD VASTUTUS

Kerri tehnilised nduanded, kas suulised voi kirjalikud, on moeldud hambaarstide
abistamiseks Kerri toodete kasutamisel. Hambaarst votab endale kogu riski ja vastutuse
Kerri toodete vaarast kasutamisest tuleneva kahju eest. Materjalist voi valmistusviisist
tuleneva defekti korral on Kerri vastutus Kerri valikul piiratud defektse toote osalise voi
tdieliku asendamisega voi defektse toote tegeliku kulu hilvitamisega. Piiratud garantii
kasutamiseks tuleb defektne toode Kerrile tagastada. Mitte mingil juhul ei vastuta Kerr mis
tahes kaudsete, juhuslike vdi jargnevate kahjude eest, PEALE EESPOOL SELGESONALISELT
SATESTATU EI ANNA KERR MINGIT OTSEST EGA KAUDSET GARANTIID, SEALHULGAS TOOTE
KIRJELDUSE, KVALITEEDI VOI TEATAVAKS OTSTARBEKS SOBIVUSE SUHTES.

SUMBOLITE KIRJELDUS
1. Meditsiiniseade 2. Sailitamise temperatuuripiirangud: alampiir 2 °C / 36 °F ja Ulempiir
28°C/82°F

SISU
3. Unidose'i otsak 4. Stistal

Kerri pakenditel kasutatavate simbolite taielik kirjeldus asub veebisaidil:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™
Yleiskayttoinen nanohybridiyhdistelmamuovi restauraatioihin
IS0 4049: Polymeeripohjainen restauraatiomateriaali, luokka 2 / ryhma 1

YLEISTA

SimpliShade on valokovetteinen, esteettinen, resiinipohjainen nanohybridirestauraa-
tiomateriaali suorien restauraatioiden asettamista varten. SimpliShade on suunniteltu
kaytettavaksi esimerkiksi KaVo Kerr OptiBond™-tuoteryhmasta valitun hammasadhesiivin
paikalleen asettamisen jalkeen. SimpliShade on saatavana Unidose-yhdistelmamuovian-
nostelijoihin ja ruiskujarjestelmiin,

Tama tuote on tarkoitettu patevien hammaslaaketieteen ammattilaisten kdyttoon tavallisen
potilaspopulaation hoidossa.

TUOTTEEN KOOSTUMUS

100-prosenttisen alumiinin radio-opasiteetti vastaa dentiinia ja 200-prosenttisen alumiinin
radio-opasiteetti kiilletta.

Restauraatiomateriaalia on saatavana kolmessa komposiittisavyssa (Light, Medium ja
Dark) ja kahdessa erityissavyssa (Bleach White ja Universal Opaque). Kaikki savyt ovat
rontgensateita lapaisemattomia, kun alumiini on noin 250-prosenttista.

Tayteaineet koostuvat kemiallisesti infusoiduista sekalaisista oksideista, esipolymerisoidusta
tayteaineesta, bariumlasitayteaineests, silikasta ja ytterbiumtrifluoridista (Light-, Medium-,
Dark- ja Universal Opaque -savyissa painoprosentti noin 81,5 % tai tilavuusprosentti

noin 65,1 %, lapikuultavissa ja Bleach White -sdvyssd painoprosentti noin 78,5 % tai
tilavuusprosentti noin 60 %). Epdorgaanisten tayteaineiden painoprosentti on enintaan

75 % tai tilavuusprosentti 55 %. Light-, Medium-, Dark- ja Universal Opaque -savyjen
hiukkaskoko vaihtelee 40 nm:std 6 mikroniin, Bleach White -savyn hiukkaskoko vaihtelee
40 nm:std 30 mikroniin, SimpliShade siséltdd Bis-EMA-, Bis-GMA- ja TEGDMA-resiineja.
Mikaan tuotteen aineosista ei sisalld farmakologisesti aktiivisia ainesosia.

KAYTTOAIHEET

SimpliShade-nanohybridirestauraatiomateriaali on tarkoitettu suoraan asettamiseen
kaikkien kaviteettiluokkien anteriorisiin ja posterioriisiin hampaisiin. Muita kayttoaiheita
ovat posliini-/yhdistelmamuovirestauraatioiden korjaaminen ja pilarien rakentaminen.

VASTA-AIHEET

Ei tunnettuja.

VAROITUKSET

1. Al& kayta potilailla, joilla on tunnettu metakrylaattiallergia. Kovettumaton
metakrylaattiyhdistelmamuovi voi aiheuttaa kosketusihottumaa ja vahingoittaa pulpaa.

2. Valta kosketusta ihon, silmien ja pehmytkudoksen kanssa. Pese kosketuksen
tapahduttua huolellisesti vedella.

3. Jos ainetta joutuu silmiin, kadnny laakarin puoleen.

4, Eisaa kdyttad sisaisesti.
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VAROTOIMET

Kerr suosittelee seuraavia varotoimia, kun kaytetaan SimpliShadea tai muuta
komposiittimateriaalia:

Suojaa potilaan silmat,

- Eristd suuontelo kofferdamilla,
- Valta nestekontaminaatiota paikalleen asettamisen aikana.
- On suositeltavaa kayttaa suojakasineita ja kosketuksetonta Kliinista tekniikkaa. Jos

yhdistelmdmuovimateriaalia kosketetaan tavallisesti kaytetyilla kasineilla, akrylaatti
voi lapaista kasineen. Havita talloin kasine heti ja pese kadet.

- Suojaa materiaali valolta. Se voi kdynnistda polymerisaation.
- Unidose-karjet on tarkoitettu KAYTETTAVAKSI VAIN YHDELLA POTILAALLA, jotta

potilaiden valinen ristikontaminaatio estetaan.

Kerr, SimpliShade ja Unidose ovat Kerr Corporation -yhtion tavaramerkkeja.

HAITTATAPAHTUMAT

Jos tdman laakinnallisen laitteen kdyton yhteydessd tapahtuu vakava tapahtuma,
ilmoita siitd valmistajalle ja kayttajan ja/tai potilaan asuinmaan toimivaltaiselle
viranomaiselle.

VAIHEITTAISET OHJEET

1

2,
3

Kayta henkilonsuojaimia, kun kaytat ja kasittelet tata tuotetta.

Al& kayta tatd tuotetta eugenolia sisaltavien tuotteiden lahell3,

Puhdista hammas fluoraamattomalla hohkakivelld poistaaksesi savyn valitsemista
mahdollisesti haittaavan lian ja tahrat.

Valitse haluamasi savy alla olevan taulukon mukaan. Korjattavan hampaan ja

sen viereisten hampaiden vari voidaan tarkistaa komposiittimallin tai VITA®-
sdvyoppaan avulla. Usein yksi SimpliShade-savy riittda hampaan restaurointiin,
Yhdistelmamuovimateriaalin paksuus vaikuttaa restauraatiomateriaalin savyyn.
Valitun savyn ja mallien tulee vastata restauroitavan hampaan paksuutta:

Yhdistelmdmuovisavyt Vastaava VITA-sdvyopas

Light - [T Al, B1, B2, C1, D2
Medium - MD A2, A3, C2, D3, D4

Dark - DK A35, A4, B3, B4, C3, C4
Erityissavyt

Bleach White - BW Valkaiseva valkoinen

Universal Opaque - U0 Varjaytymisen estaminen

o
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. Kun savy on valittu, erista hammas kdyttamalla haluamaasi eristysmenetelmaa.
. Preparoi hammas kayttamalla haluamiasi pyorivia instrumentteja ja tilapaisia

preparaatiorakenteita, SimpliShade sekoittuu erinomaisesti (kameleontti-ilmic).
Tata voidaan tehostaa jattamalla pienet viisteet preparaation reunoihin. Jos
restauraatio vaihdetaan, huolehdi, ettd poistat kaiken restauraatiomateriaalin
operoitavasta kohdasta.

. Jos pulpa on tullut esille, aseta sen pinnalle pieni madra kalsiumhydroksidia ja

konventionaalinen lasi-ionomeeripohjuste.

SimpliShade on yhteensopiva kaikkien metakrylaattipohjaisten sidosainejarjestelmien
kanssa, kuten KaVo Kerr OptiBond -tuoteryhmaan kuuluvien tuotteiden kanssa.

Tee kiinnitys sidosaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. Voit halutessasi kayttaa eristeena pieniviskoosista juoksevaa

yhdistelmamuovimateriaalia ja valokovettaa valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. Hammasrakenteen varjaytymien tai posliini-/yhdistelmamuovirestauraatioiden

korjaamisen yhteydessa Universal Opaque -savya voidaan kayttdd varjdytymien
peittdmiseen tai mahdollisen metalliosan piilottamiseen.

10. SimpliShade varmistaa ihanteellisen, tarttumattoman kasittelyn. Tama tekee

mahdolliseksi kasikayttoisten instrumenttien kayttamisen, jotta restauraation
anatomia saadaan selville, Talloin sdastyy aikaa ja vaivaa verrattuna pyorivien
instrumenttien kayttdmiseen.

Unidose-annostelu: injektoi yhdistelmamuovimateriaalia Unidose-karjesta suoraan
kaviteettiin syvimmasta osasta alkaen.

Annostelu ruiskulla: kun materiaalia on pursotettu alustalle, nosta ruiskun mantaa
vahintddn kaksi kierrosta paineen vapauttamiseksi materiaalista.

. Levita enintaan 2 mm:n paksuisia yhdistelmamuovimateriaalikerroksia kaikkien

muiden savyjen paitsi Universal Opaque -sdvyn osalta, ja enintdan 15 mm:n
paksuisia kerroksia Universal Opaque -savyn osalta. Varmista, etta materiaali
mukautuu kaviteetin pintaan oikein.

12. Koveta jokainen kerros* Suositellut kovetusajat eri savyille erilaisilla valon

intensiteeteilla nakyvat taulukossa ndiden ohjeiden lopussa.

13. Korjaa purentaa tarvittaessa. Vimeistele ja kiillota haluamallasi kiillotusjarjestelmalla.

*SUOSITELLUT KOVETUSAJAT

Restauraation toimivuus edellyttaa riittavaa kovettamista. Kovettamaton tai puutteellisesti
kovetettu yhdistelmamuovimateriaali on altis kliiniselle vikaantumiselle. Kerr suosittelee
tarkastamaan kovettamisvalot saannallisesti niiden toimivuuden ja odotetun sateilyn
varmistamiseksi.

SimpliShade on tarkoitettu kovetettavaksi halogeeni- tai LED-valolla, jonka voimakkuus on
vahintddn 650 mW/cm? ja aallonpituus valilla 400-520 nm. Katso kovettamista koskevat
suositukset seuraavasta taulukosta. Kaikki ajat tarkoittavat yksittdisten okklusaalipintojen
kovettamisaikoja. Takahampaiden restauroinneissa Kerr suosittelee 10 sekuntia pidempaa
kovettamista hampaan bukkaali- ja linguaalipinnoilla.

Universal x Light-, Medium- ja
Opaque Dark-savy | gieach hite -sivyt
Kerrospaksuus 15 mm 2,0 mm 20 mm
Optilux™ (tai valo, jonka tefo 40 sekuntia | 40 sekuntia 20 sekuntia
on 650-1000 mW/cm?)
Demi™ Ultra / Demi™ Plus
(tai valo, jonka teho 20 sekuntia | 20 sekuntia 10 sekuntia
>1000 mW/cm?)

Katso kaikkia muita valoja koskevat tiedot valmistajan suosituksista.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Unidose-karjet: ala kdyta Unidose-karkia uudelleen.

Unidose-karkipistoolit: katso kayttamasi karkipistoolin valmistajan
uudelleenkasittelyohjeet.

Yhdistelmamuoviruiskut: Kayta suojuksia estadksesi ruiskujen kontaminoitumisen syljesta
tai muista ruumiinnesteistd. Kasittele ruiskua aina puhtailla/desinfioiduilla kasineilla,

Ala kayta uudelleen, jos se kontaminoituu,

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

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

Tuotetta on sailytettava 2-28 °C:n (36-82 °F) lampoatilassa. Jos tuotetta sailytetaan
jaakaapissa, anna sen lammeta huoneenlampdiseksi ennen kayttoa. Ennen kayttoa
yhdistelmamuovi tulee kaikin keinoin suojata nakyvalta valolta.

Viimeinen kayttopaivamaara on merkitty pakkaukseen. Al3 kayté restauraatiomateriaalia
viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Havita noudattamalla maassasi voimassa olevaa lainsaadantoa.

Taman tuotteen kayttoturvallisuustiedote on saatavilla osoitteessa www.kerrdental.com.
Saat sen myos kayttamaltasi toimittajalta.

RAJOITETTU TAKUU - KERRIN VASTUUN RAJOITUS

Kerrin tekniset neuvot, niin suulliset kuin kirjallisetkin, on suunniteltu auttamaan
hammasladkareita Kerrin tuotteiden kayttamisessa, Hammaslaakarilld on taysi vastuu
Kerrin tuotteiden vadrasta kaytosta mahdollisesti seuraavista vahingoista, Materiaali- tai
valmistusvirheiden osalta Kerrin vastuu rajoittuu, Kerrin valinnan mukaan, viallisen
tuotteen tai sen osan korvaamiseen tai viallisen tuotteen todellisen hinnan korvaamiseen.
Tahan rajoitettuun takuuseen vetoaminen edellyttaa, etta viallinen tuote palautetaan
Kerrille. Missaan tapauksessa Kerr ei ole vastuussa mistaan epasuorista, satunnaisista

tai seuraamuksellisista vahingoista, EDELLA MAINITTUA LUKUUN OTTAMATTA KERR El
MYONNA MITAAN ILMAISTUJA TAI YMMARRETTYJA TAKUITA, KUTEN TAKUUTA KUVAUKSELLE,
LAADULLE TAI SOVELTUVUUDELLE TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN,

SYMBOLIEN KUVAUS
1. Laakinnallinen laite 2. Sailytyslampotilarajoitukset: alaraja 2 °C / 36 °F ja yldraja
28°C/82°F

SISALLYS
3. Unidose-karki 4. Ruisku

Kerr-pakkauksissa kaytettyjen symbolien kattavat selitykset ovat osoitteessa
hitp://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™
Composite de restauration universel nanohybride
IS0 4049 : matériau de restauration a base de polymeres, classe 2/groupe 1
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GENERALITES

SimpliShade est un matériau de restauration dentaire esthétique a base de résine
nanohybride photopolymérisée, congu pour le placement des restaurations directes.
SimpliShade est congu pour étre utilisé apres le placement d'un adhésif dentaire,

tel qu'un produit de la gamme OptiBond™ de KaVo Kerr. SimpliShade est disponible en
capsules de composite Unidose et en systemes de distribution a seringue.

Ce produit est destiné a une utilisation par des professionnels de la santé dentaire
qualifiés sur une population de patients générale.

COMPOSITION DU PRODUIT

L'aluminium a100 % a une radio-opacité équivalente a celle de la dentine et
Ialuminium a 200 % équivalente a celle de [émail.

Le matériau de restauration est disponible en trois teintes de composite (Light, Medium,
Dark) et deux teintes spéciales (Bleach White et Universal Opaque). Toutes les teintes
sont radio-opaques avec de l'aluminium a environ 250 %.

Les charges comprennent une sélection doxydes mixtes infusés chimiquement,

une charge prépolymérisée, une charge en verre de baryum, de la silice et du
trifluorure d'ytterbium (environ 815 % en poids ou 65,1 % en volume pour les teintes
Light, Medium, Dark et Universal Opaque, environ 78,5 % en poids ou 60 % en volume
pour la teinte Bleach White). Les charges inorganiques représentent jusqua 75 % en
poids ou 55 % en volume. Les teintes Light, Medium, Dark et Universal Opaque ont
une granulométrie comprise entre 40 nm et 6 microns. La teinte Bleach White a une
granulométrie comprise entre 40 nm et 30 microns. SimpliShade contient des résines
Bis-EMA, Bis-GMA et TEGDMA,

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

MODE D’EMPLOI

SimpliShade, un composite de restauration dentaire nanohybride, est indiqué dans

le placement direct dans tous les types de cavités dans les dents antérieures et
postérieures. Autres indications : réparation des restaurations en porcelaine/composite
et faux moignons.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

AVERTISSEMENTS

1. Ne pas utiliser chez les patients ayant une allergie connue au méthacrylate. Une
résine méthacrylate non-polymérisée peut provoquer une dermatite de contact et
endommager la pulpe.

2. Fviter le contact avec la peau, les yeux et les tissus mous. Rincer abondamment &
leau en cas de contact.

3. Un avis médical est requis en cas de contact avec les yeux.

4. Ne pas ingérer.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Kerr recommande de prendre les précautions suivantes lors de ['utilisation de
SlmphShade ou de tout autre matériau composite :
Fournir des lunettes de protection au patient.
Utiliser une digue dentaire en caoutchouc afin d'isoler la cavité buccale.
Eviter la contamination de liquide pendant le placement.
Lutilisation de gants de protection et d'une technique clinique sans contact
est fortement recommandée. Si le composite est manipulé avec des gants
habituellement utilisés, I'acrylate peut pénétrer dans le gant. Jeter le gant et se laver
immédiatement les mains.
Protéger le matériau de la lumiere ambiante car elle pourrait déclencher la
polymérisation.
Les embouts Unidose sont congus pour étre utilisés sur UN SEUL PATIENT
UNIQUEMENT, afin d'empécher toute contamination croisée entre différents patients.

Kerr, SimpliShade et Unidose sont des marques détenues par Kerr Corporation.

EVENEMENTS INDESIRABLES

En cas d'incident grave avec ce dispositif médical, le signaler au fabricant et a autorité
compétente du pays dans lequel résident ['utilisateur et/ou le patient.

INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

1. Porter un équipement de protection individuelle lors de ['utilisation et de la
manipulation de ce produit.

2. Ne pas utiliser ce produit a proximité de produits contenant de leugénol.

3. Nettoyer la dent avec une pierre ponce non fluorée et de l'eau afin de retirer tout
débris ou tache pouvant interférer dans la procédure de sélection de la teinte.

Sélectionner la teinte souhaitée a partir du tableau ci-dessous. Il est possible d'utiliser
une reconstitution provisoire en composite ou le guide de teinte VITA® correspondant
afin de vérifier la couleur de la dent a restaurer et de toute autre dent voisine. Dans
de nombreux cas, une seule teinte de SimpliShade est suffisante pour restaurer la
dent. La teinte du matériau de restauration est affectée par [épaisseur du composite.
La sélection de la teinte et les reconstitutions provisoires doivent correspondre a
[épaisseur de la dent a restaurer

Teintes de composite | Equivalent du guide de teinte VITA

Light — LT Al B1, B2, C1, D2
Medium — MD A2, A3, C2,D3, D4
Dark — DK A35, A4, B3, B4, C3, C4

Teintes d'accessoire
Bleach White — BW
Universal Opaque — UO

Bleach white
Blocking discoloration

4, Apres sélection de la teinte, isoler la dent avec la méthode d'isolation de préférence.

. Préparer la dent en utilisant vos instruments rotatifs de préférence ainsi que des
modeles de préparation modernes. SimpliShade offre une harmonisation excellente
(effet caméléon) qui peut étre encore améliorée en utilisant de petits biseaux sur les
marges de la préparation. En cas de remplacement d'une restauration, sassurer de
retirer tout matériau de restauration existant du site dopération.

. En cas dexposition de la pulpe, placer une petite quantité d'hydroxyde de calcium,
puis une base en verre ionomere classique.

7 SimpliShade est compatible avec tous les systemes adhésifs dentaires en
méthacrylate, comme un produit de la gamme OptiBond de KaVo Kerr, Suivre la
procédure de scellement conformément aux instructions du fabricant.

. Au besoin, placer un fond protecteur a I'aide d'un composite fluide de faible viscosité,
et durcir légerement conformément aux instructions du fabricant.

. En cas de décoloration de la structure dentaire ou de réparation de la porcelaine/du
composite, la teinte Universal Opaque peut étre utilisée pour masquer la décoloration
ou cacher une partie métallique si elle existe.

10. SimpliShade offre une maniabilité optimale et est non collant. Il permet lutilisation
d'instruments manuels pour définir la plupart de 'anatomie de restauration, ce qui aide
a réduire le temps et leffort associés aux instruments rotatifs.

Pour I'administration par Unidose : injecter le matériau composite avec l'embout
Unidose directement dans la cavité, en commencant par la partie la plus profonde.
Pour I'administration par seringue : apres avoir extrudé le matériau sur le plateau,
reculer la seringue d'au moins deux tours complets afin d'abaisser la pression sur le
matériau.

. Appliquer des couches de composite jusqua 2 mm dépaisseur par couche pour toutes
les teintes sauf Universal Opaque et jusqua 1,5 mm d€paisseur par couche pour Universal
Opaque, en prenant soin d'adapter correctement le matériau a la surface de la cavité,

12, Faire durcir chaque couche®, Se référer au tableau a la fin de ces instructions pour

connaitre les durées de durcissement recommandées pour les différentes teintes a des
intensités lumineuses variées.

13. Ajuster locclusion au besoin. Exécuter la finition et polir en utilisant le systeme de

polissage de préférence.

*TEMPS DE DURCISSEMENT RECOMMANDES

Un durcissement adéquat est essentiel pour la fonction de restauration. Un composite
non durci ou pas suffisamment durci est plus a méme de conduire & un échec clinique.
Kerr recommande d'inspecter régulierement les lumiéres de durcissement afin de
sassurer quelles fonctionnent et produisent I€clairement énergétique attendu.
SimpliShade est congu pour étre durci par une lumiere halogéne ou une DEL d'une
intensité lumineuse minimum de 650 mW/cm? et d'une longueur donde comprise entre
400 et 520 nm. Consulter le tableau ci-dessous pour connaftre les recommandations
en termes de durcissement. Toutes les durées font référence a un durcissement de face
occlusale unique. Kerr recommande 10 secondes de durcissement supplémentaires sur
les surfaces linguale et buccale de la dent pour toute restauration postérieure.

o
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Universal . Teintes Light, Medium
Opaque Teinte Dark et Bleach White
Profondeur de couche 15mm 20mm 20mm
Optilux™ (ou lumiere d'une
intensité comprise 40 secondes | 40 secondes 20 secondes

entre 650 et 1000 mW/cm?)

Demi™ Ultra/Demi™ Plus
(ou lumigre d'une
intensité > 1000 mW/cm?)

20 secondes | 20 secondes 10 secondes
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Pour toute autre lampe, se conformer aux recommandations du fabricant.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

Embouts Unidose : ne pas réutiliser les embouts Unidose.

Pistolets a embouts Unidose : consulter les instructions relatives au retraitement
fournies par le fabricant du pistolet @ embout utilisé.

Seringues a composite : pour éviter que les seringues ne soient contaminées par de
la salive ou d'autres liquides organiques, utiliser des digues de protection. Toujours
manipuler la seringue avec des gants propres/désinfectés. Ne pas réutiliser sila
seringue se trouve contaminée.

Reboucher la seringue aprés chaque utilisation afin déviter que la résine n'y durcisse.

STOCKAGE ET MISE AU REBUT

Le produit doit &tre stocké a une température comprise entre 2 °C et 28 °C (36 °F a 82 °F).
Sile produit est stocké dans un réfrigérateur, attendre que le produit soit a température
ambiante avant de ['utiliser. Tenir le composite a 'abri de la lumiére visible avant de
[utiliser.

La date de péremption est indiquée sur l'emballage. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.

Concernant la mise au rebut, toujours suivre les lois fédérales ou d'Etat applicables &
ce pays.

La FDS de ce produit est disponible a 'adresse suivante : www.kerrdental.com.
Elle peut également étre obtenue aupres de votre fournisseur habituel,

GARANTIE LIMITEE — LIMITES DE LA RESPONSABILITE DE KERR
Les conseils techniques de Kerr, écrits ou oraux, visent a aider les chirurgiens-
dentistes lors de ['utilisation d'un produit Kerr. Le chirurgien-dentiste assume tous
les risques et lentiere responsabilité des dommages découlant de ['utilisation
incorrecte d'un produit Kerr. En cas de défaut de matériau ou de fabrication, la seule
responsabilité qui incombe a Kerr, a la discrétion de Kerr, est le remplacement de

la pigce ou du produit défectueux ou le remboursement du co(it réel du produit
défectueux. Afin de bénéficier de cette garantie limitée, le produit défectueux doit étre
retourné a Kerr, En aucun cas Kerr ne pourra étre tenu responsable de dommages
directs, indirects ou consécutifs. A LEXCEPTION DE CE QUI EST CLAIREMENT INDIQUE
CI-DESSUS, KERR N'EST TENU A AUCUNE GARANTIE, QUELLE SOIT EXPRESSE OU
TACITE, RELATIVE NOTAMMENT A LA DESCRIPTION DU PRODUIT, SA QUALITE OU SON
ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER.

DESCRIPTION DES SYMBOLES
1. Dispositif médical 2. Limites de température de stockage : basse 2 °C/36 °F et haute
28°C/82 °F

CONTENU
3. Embout Unidose 4. Seringue

Pour une explication complete des symboles utilisés sur les emballages Kerr, consulter :
hitp://www.kerrdental.com/symbols-glossary

de - DEUTSCH

SimpliShade™
Nanohybrid-Universal-Restaurationskomposit
ISO 4049: Polymerbasiertes Restaurationsmaterial, Klasse 2 / Gruppe 1

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

SimpliShade ist ein lichtgehartetes, asthetisches, harzbasiertes Nanohybrid-
Zahnersatzmaterial, das flir die Platzierung von direkten Restaurationen
konzipiert ist. SimpliShade ist so ausgelegt, dass es nach Anbringung eines
Dentaladhdsivs, wie z. B. einem Produkt aus der KaVo Kerr OptiBond™-Reihe,
verwendet werden kann. SimpliShade ist in Unidose-Komposit-Compules sowie in
Spritzenverabreichungssystemen erhaltlich.

Dieses Produkt ist fiir die Anwendung durch qualifizierte Zahnmediziner bei einer
allgemeinen Patientenpopulation vorgesehen.

PRODUKTZUSAMMENSETZUNG

Die Rontgenopazitat von 100 % Aluminium entspricht der von Dentin; die von 200 %
Aluminium entspricht Zahnschmelz.

Das Restaurationsmaterial ist in drei Kompositfarben (Light, Medium, Dark) und zwei
Sonderfarben (Bleach White und Universal Opaque) erhaltlich. Alle Farbtone sind mit
etwa 250 % Aluminium strahlenundurchlassig.

Die Fillkorper bestehen aus chemisch behandelten Mischoxiden, vorpolymerisiertem
Fiillstoff, Bariumglas, Siliciumdioxid und Ytterbiumtrifluorid (ca. 815 Gew.-% bzw. 65,1 Vol.-%
flir die Farbtone Light, Medium, Dark und Universal Opaque; und ca. 78,5 Gew.-% bzw.

60
75

\lol.-% fiir den Farbton Bleach White). Der anorganische Flillstoffanteil betragt bis zu
Gew.-% oder 55 Vol-%. Fiir die Farbtone Light, Medium, Dark und Universal Opaque

liegt die PartikelgroBe zwischen 40 nm und 6 Mikron. Die PartikelgroBe fur den Farbton
Bleach White liegt zwischen 40 nm und 30 Mikron. SimpliShade enthalt Bis-EMA-,
Bis-GMA- und TEGDMA-Harze.

Keiner der Inhaltsstoffe des Produkts enthalt pharmakologisch aktive Komponenten.

INDIKATIONEN

SimpliShade, ein Nanohybrid-Zahnersatzmaterial, ist fiir die direkte Platzierung von
Restaurationen in allen Kavitdtenklassen in den Front- und Seitenzahnen indiziert. Zu den
weitere Indikationen zahlen die Reparatur von Porzellan-/Komposit-Restaurationen und
Stumpfaufbauten.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.,

WARNHINWEISE

!

2,

3,
4

Dieses Produkt nicht bei Patienten mit bekannter Methacrylat-Allergie verwenden.
Ungehdrtetes Methacrylatkunstharz kann Kontaktdermatitis verursachen und die
Pulpa beschadigen.

Berthrung mit Haut, Augen und Weichgewebe vermeiden. Nach etwaigem Kontakt
grlindlich mit Wasser spilen.

Bei Augenkontakt arztlichen Rat einholen.

Nicht verschlucken.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Kerr empfiehlt die folgenden Vorsichtsmalnahmen bei Verwendung von SimpliShade

od

er anderen Komposit-Materialien:

Stellen Sie dem Patienten eine Schutzbrille zur Verfigung.

- Verwenden Sie zur Isolierung der Mundhahle einen Kofferdam.
- Vermeiden Sie Flissigkeitsverunreinigungen wahrend der Platzierung.
- Die Verwendung von Schutzhandschuhen und einer beriihrungslosen klinischen

Technik wird dringend empfohlen. Wenn das Komposit mit handelstiblichen
Handschuhen berihrt wird, kann Acrylat in den Handschuh eindringen. Handschuhe
sofort entsorgen und Hande waschen.

- Das Material vor Umgebungslicht schiitzen, das die Polymerisierung auslosen konnte.
- Unidose-Spitzen sind nur fiir die VERWENDUNG BEI EINEM EINZELNEN PATIENTEN

vorgesehen, um Kreuzkontamination zwischen Patienten zu verhindern.

Kerr, SimpliShade und Unidose sind Handelsmarken der Kerr Corporation.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Wenn mit diesem Medizinprodukt ein schwerwiegender Vorfall auftritt, melden Sie dies
dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Landes, in dem der Anwender/Patient
ansassig ist.

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANWEISUNGEN

1

2,
3.

Bei der Verwendung und Handhabung dieses Produkts ist personliche
Schutzausriistung zu tragen.

Dieses Produkt nicht in der Nahe eugenolhaltiger Produkte verwenden.

Den Zahn mit nicht-flouridiertem Bimsstein und Wasser reinigen, um Ablagerungen
oder Flecken zu entfernen, welche die Farbauswahl beeintrachtigen kannten.
Wahlen Sie anhand der unten aufgefiihrten Tabelle den passenden Farbton aus. Ein
Komposit-Mock-up oder ein VITA*-angepasster Farbschllissel kann verwendet werden,
um die Farbe des zu restaurierenden Zahns und der benachbarten Zahne zu testen.
In vielen Fallen wird ein einziger SimpliShade-Farbton ausreichen, um den Zahn
wiederherzustellen. Der Farbton des Restaurationsmaterials wird von der Dicke des
Komposits beeinflusst. Die Auswahl des Farbtons und die Mock-ups sollten mit der
Dicke des zu restaurierenden Zahns iibereinstimmen:

Komposit-Farbtone VITA-Farbschliissel-Aquivalent

Light - LT A1, B1,B2, Cl und D2
Medium - MD A2,A3,C2,D3 und D4
Dark - DK A35, A4, B3, B4, C3 und C4

Zusitzliche Farbtone

Bleach White - BW Bleiche-Weils

Universal Opaque - U0 Verfarbungsabdeckung
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4, Nach der Auswahl des Farbtons den Zahn mittels Ihrer bevorzugten
Isolationsmethode isolieren.

5. Den Zahn mit den von Ihnen bevorzugten rotierenden Instrumenten vorbereiten.
Dabei ein aktuelles Praparationsdesign verwenden. SimpliShade bietet eine
ausgezeichnete Anpassung (Chamaleon-Effekt), die durch die Verwendung von
kleinen Abschragungen auf den Praparationsrandern noch verstarkt werden kann.
Beim Ersetzen einer Restauration alle vorhandenen Restaurationsmaterialien von
der Behandlungsstelle entfernen.

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

7. SimpliShade ist mit allen Methacrylat-Dentaladhasivsystemen kompatibel, wie z. B.
Produkten aus der KaVo Kerr OptiBond-Reihe. Das Klebeverfahren gemal den
Anweisungen des Herstellers abschlieen.

8. Falls gewtinscht, einen Liner unter Verwendung eines niedrigviskosen flieBfahigen
Komposits platzieren und eine Lichthartung entsprechend den Anweisungen des
Herstellers durchfiihren.

9. Bei Verfarbungen der Zahnstruktur oder der Reparatur von Porzellan/Komposit
kann der Farbton Universal Opaque verwendet werden, um die Verfarbung
auszublenden oder Metallanteile, falls vorhanden, zu verbergen.

10. SimpliShade bietet eine optimale, nicht klebrige Handhabung. Es erméglicht

die Verwendung von Handinstrumenten zur Definition des GroBteils der zu
restaurierenden Anatomie, was dazu beitragt, die Anwendung rotierender
Instrumente zu minimieren.

Fiir die Unidose-Verabreichung: Das Kompositmaterial aus der Unidose-Spitze direkt
in die Kavitat injizieren. Mit dem tiefsten Bereich beginnen.

Fir die Verabreichung als Spritze: Nach dem Extrudieren des Materials auf eine
Unterlage die Spritze mit mindestens zwei vollen Umdrehungen zuriickziehen,

um Druck vom Material zu nehmen.

. Tragen Sie Kompositschichten mit einer Dicke von bis zu 2 mm pro Schicht

fiir alle Farbtone auBer Universal Opaque und bis zu 1,5 mm pro Schicht fiir
Universal Opaque auf, wobei darauf zu achten ist, dass das Material richtig an die
Kavitatenoberflache angepasst wird.

12. Jede Schicht ausharten lassen.* Beachten Sie die Tabelle am Ende dieser
Anweisungen fiir die empfohlenen Aushartungszeiten der verschiedenen Farbtone
bei verschiedenen Lichtintensitaten.

13. Den Schlusshiss nach Bedarf anpassen. Fir das Finishing und das Polieren Ihr
bevorzugtes Poliersystem verwenden.

*EMPFOHLENE AUSHARTUNGSZEITEN

Fir eine restaurative Funktion ist eine ausreichende Aushartung erforderlich.

Bei unausgehartetem oder zu wenig ausgehartetem Kompositmaterial ist es weitaus
wahrscheinlicher, dass es zu irgendeiner Form von klinischen Misserfolgen kommt.
Kerr empfiehlt regelmaBige Inspektionen Ihrer Aushartungslampen, um sicherzustellen,
dass sie funktionieren und die erwartete Bestrahlungsstarke bieten.

Es ist vorgesehen, dass SimpliShade mit einer Halogen- oder LED-Lampe einer
Mindestlichtintensitat von 650 mW/cm? und einer Wellenldnge im Bereich

von 400-520 nm ausgehartet wird. Bitte die Aushartungsempfehlungen in der
nachstehenden Tabelle beachten. Alle Zeiten beziehen sich auf eine einzelne
okklusale Kauflachenaushartung. Bei jeder posterioren Restauration empfiehlt Kerr
Aushartungen von weiteren 10 Sekunden auf der Bukkal- und Lingualflache des
Zahnes.

Universal Farbton | Farbtone Light, Medium
Opaque Dark und Bleach White

Tiefeninkrement 15 mm 20 mm 20 mm
Optilux™ (oder Licht

einer Leistung 40 Sekunden | 40 Sekunden 20 Sekunden
von 650-1000 mW/cm?)
Demi™ Ultra / Demi™ Plus
(oder Licht einer Leistung |20 Sekunden | 20 Sekunden 10 Sekunden

>1000 mW/cm?)

Fir alle anderen Polymerisationslampen die Herstellerempfehlungen beachten.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

Unidose-Spitzen: Unidose-Spitzen nicht wiederverwenden.

Unidose-Spitzenpistolen: Die Wiederaufbereitungshinweise des Herstellers der von
Ihnen verwendeten Spitzenpistole beachten.

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

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

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

Das Produkt sollte bei einer Temperatur von 2 °C bis 28 °C (36 °F bis 82 °F) gelagert
werden. Wenn das Produkt in einem Kihlschrank aufbewahrt wird, dieses vor Gebrauch
auf Raumtemperatur kommen lassen. Das Komposit sollte vor dem Gebrauch unbedingt
vor sichtbarem Licht geschuitzt werden.

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

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

Das SDB fur dieses Produkt ist verfligbar unter: wwwhkerrdental.com. Es kann auch von
Ihrem Lieferanten bezogen werden.

BEGRENZTE GARANTIE - HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN VON KERR
Die technischen Empfehlungen von Kerr, ob in mindlicher oder schriftlicher Form, sollen
dem Zahnarzt die Verwendung von Kerr-Produkten erleichtern. Der Zahnarzt ibernimmt
das gesamte Risiko und die gesamte Haftung im Hinblick auf Schaden, die sich aus

der inkorrekten Anwendung des Kerr-Produkts ergeben. Im Falle eines Material- oder
Herstellungsfehlers beschrankt sich die Haftung von Kerr, nach Wahl von Kerr, auf

den Ersatz des defekten Produkts oder eines Teils davon oder auf die Erstattung der
tatsachlichen Kosten des defekten Produkts. Zum Zweck der Inanspruchnahme dieser
beschrankten Gewahrleistung ist das fehlerhafte Produkt an Kerr zuriickzusenden.

Kerr haftet keinesfalls fiir indirekte Schaden, zufallige Schaden oder Folgeschaden.

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

BESCHREIBUNG DER SYMBOLE
1. Medizinprodukt 2. Lagertemperaturgrenzen: min. 2 °C / 36 °F und max. 28 °C / 82 °F

INHALT
3. Unidose-Spitze 4. Spritze

Eine ausflhrliche Erkldrung der Symbole, die auf den Verpackungen von Kerr verwendet
werden, finden Sie unter:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

el - EANHNIKA

SimpliShade™
NavoiBptoikd o0vBeto uhikd amokataataang yevikig xprong
150 4049: YAiko amokatdataong pe Baon nohupepéc, Khaon 2/0pdda 1

TENIKEX MAHPOOOPIEX

To SimpliShade ivat éva vavoiBpioike, puwronoupept(opievo UNKO 080vTIKrG al0BNTIKMG anokatdotaong
pnTvedous Bdon, ayedlacpévo yia v Tomodétmon dyeowv anokataotdoewy. To SimpliShade éyel
oxeblaotel yia yprion etd v tomoBetnon vag odovTikol cuykoMnTIKoD apdyovta, Omwg evog
mpoiovtog ¢ oetpdg KaVo Kerr OptiBond™. To SimpliShade €fvai d1a6¢aipio o€ op@n ouotnudTwv
X0pyNnang kayouhwv kai ouplyywv oovBetou uhikod Unidose.

Autd T0 mpaiov mpoopileTar yia xpron amd KaTapTIoHEVOUG enayyehuaties Tng 08ovTIaTpIKAG O YEVIKO
MANBUGHO aoBevav.

TYNOEZH NPOIONTOX

To 100% Aluminum éyel akTivookiepoTnTa avtioTolyn (e ekeivn g odovtivig kai to 200% Aluminum
efval avtioTotyo Tou opdAtou.

To uhikd amokatdotaon dlatiBetal o Tpeig ovBeteg amoypwoel (Light, Medium, Dark) kat o 600
eldikéc amoypwaeig (Bleach White kat Universal Opaque). ONeg ot amoypaoelC €ival akTIVOOKIEPEC [iE
nepinou 250% Aluminium.

Ta minpwtikd ukika mephapBavouy enhoyr XNUIKKG EyXEOHEVWY LIKTWY 0SE1diwy, TPo-TIOAUHEPIOLEVOY
TIANPWTIKOU VAKOU, TANpwTIKoU LAkoU e baho Bapiov, dloéeidlo Tou mupitiou kat TpigBoplovyo
uttéppio (mepinov 81,5% kard Bapog 1y 65,1% kat' dyko yia Tig amoypwoel Light, Medium, Dark kau
Universal Opaque kai mepimou 78,5% katd Bapog 1 60% kat' 6yko yia Ti¢ anoypwaelg Bleach White).
Ta avopyava mnpwtikd VA gTdvouy 1o 75% katd Bapog 1 1o 55% kat” dyko. Ot amoypwoel Light,
Medium, Dark kat Universal Opaque éyouv e0po eyéBoug awpatidiwv ané 40 nm éwg 6 micron.
H andypwon Bleach White éel ebpog peyéBoug owpatidioy amé 40 nm éwg 30 micron. To SimpliShade
meptéxel pnriveg Bis-EMA, Bis-GMA kat TEGDMA.

Allrights reserved. ©2020 Kerr Corporation



Kavéva amd ta ovotatikd Tov mpoiovtog dev mepiéxel apuakoloyIK® 6paaTIKd oUOTATIKA.

ENAEIZEIX XPHEIHX

To vavoiBpioikd uhiko odovrikrc amokatdotaong SimpliShade evdeikvutat yia dpeon tomoBétnon
0¢ ONEC TG KAAoeL kothoTrTwy aTa epmpoobia kat ota omioBia d6vtia. Mpdabeteg evdeielg
nepthapBavouy: emdiopBuwon anokataotdoewy mopaghdvng/o0vBeTov UNKoU kat avaouoTdoelg
KoAOBWHATWV.

ANTENAEIZEIX

Kapia yvwory.

MPOEIAOMOIHXEIX

1. Mn xpnotgomoleite auto To mpaiov o€ aoBeveic e yWwotég ahepyiec oTi PeBakpUNIKEC EVRIEL.
H pn mohupieptopiévn peBakpuhikry pniv pmopet va mpokahéoet depparitida € enapric kat fAPn
70U ToAQOU.

2. AmogelyeTe TV enagr jie To O¢ppa, Ta PATIA Kal ToUG HaAaKoUG LTOUG. Z€MéveTe KA e Vepo
HETA TV emaon.

3. AnevBuvBeite o€ yiatpo yia ta patia.

4. Movo yia e§wTepikn xpron.

MPOOYNAZEIX

H Kerr ouviotd Ti¢ mapakdtw mpoguhdgelc katd m xpron tov SimpliShade 1j omotovdrinote dMou

00veTov UMKOU:

« Tapéyete otov aoBevi mpootateutikd patiev/yuahid.

« Xpnol{omolfoTe EAAOTIKO QMOpOVWTTPA YIa TN NIOMOVWON TNG OTOUATIKAC KONGTNTAC.

« ATIOQUYETE TNV EMUONVON [e OTOATIKG LYPA KaTd TV TomoBET N

« YuvIoTATal 10laiTePa N XPrAON TPOOTATEUTIKGY YAVTIWV Kal KAVIKRG TEXVIKAG XWPIC enagn.
Edv ayyi€ete T0 00vET0 UAIKO e YavTia KOG XPron, 0L aKPUAIKEG EVAOEL EvOEXETal va
dlamepdaouy To yavl. Amoppiyte apiéows To yavTL Kal MUVETE Ta Xépla 0ac,

« [Ipoatatelete 10 UNKO amd To pw¢ Tou ePIBAANOVTOC TIOU EVOENETL Vi EKKIVOEL TOV TIONUHLEPIOHO.

- Ta plyyn Unidose éxouv oxedtaotei yia XPHEH ZE ENAN MONO AZOENH, (ate va amogelyetat
U6V dlaoTaupouyievn empoAuvon petadh aoBevav.

Otovopaoiec Kerr, SimpliShade kat Unidose ivat epmopikd orjata niou aviikouy otny Kerr Corporation.

ANENIOYMHTA ZYMBANTA

Edv mpokUipet kdmolo ooBapd oupBav e€artiag autol Tou 1ATPOTERVONOYIKOD IPOIOVTOC, aVaQEPETE
10 0TOV IAPAGKEVAOTH Kal TNV appodia apyr TG xwpas 6mou Stapével o xpratng f/kat o aoBevrc.

OAHTIEX BHMA PO BHMA

1. Dopdte €00 ATOYIKIG MPOOTaAGiag 6Tav XpnowoTOLE(Te Kal YelpiCeaTe auto To TIpatov.

2. Mn xpnotomol¢ite auto To Tpoi6V KoVTd o€ MoiovTa mou TEPIEXOLY EVYEVONY.

3. KaBapiote o 66vTl e n pBoplwpévn mGoTa EAApPOTIETPAC KAl VEPO Yia v AMOLAKPUVETE TUYOV
unohefppata i knhideg mou pmopet va dnuioupynoowy mpoAnpa ot dladikaoia emhoyrc g
anoéypwang.

Emé€te T emBupntr andypwon e Baon To mapakdtw ypaenua. Mropei va xpnotonoinBei
éva mpomaaiia o0vBeTow UNIKoU 1 avtioToiyion pe Tov 0dny6 amoxpwoewy VITA® yiava
eheyyBel 10 pwHa ToU P0G AMoKATAOTAGN HOVTIOU KAl TUXOY APAKEIIEVWY OVTIV. 2€ MOME
TEPIMTAOEL, Hial 6vo ambypwon Tou SimpliShade emapkei yia Ty amokatdotaon Tov dovtiov.
H andypwon Tov uhiko anokatdotaong emnpeddetal amé To axog Tou 0OVBEToU VAKOU.

H emoyn g andypwong kai Ta mponhdapata Ba mpémel va avTioTotyoly 0To TIdY0E To TIPOg
anokatdotaon dovtiol:

L0vOeteC amoXpwoglg Awuoro:)l('?o(;(r‘;zi(g ::»?VTI?: odnyo0
Light - LT A1,B1,B2,(1,D2
Medium - MD A2,A3,(2,D3,D4
Dark - DK A3.5,A4,B3,84,33, (4
MpdoBetec amoypwoelg
Bleach White - BW Bleach white
Universal Opaque - U0 AmokAelo16¢ Tou anoypwpatiool

4. Metd v enthoyr TG amoypwong, anopoveTe To GOV He T TpoTIw{ievn 1éBodo anopovwong.

5. MpoeTolPdoTe T0 SOV XPNOILOTOIWVTAS Ta TIPOTILWUEVT TEPLOTPEPOLEVA Epyaleia Kal
obypova ayédla mpoetotpaaiac, To SimpliShade mpoogépet e€aipetiki avapin (@awdpevo
xauaeovtiopon), n omoia pmopei va PeXtiwbei mepartépw e T yprion Hikprig Ao§oTopnang Twv
opiwv Tov mpoeToaopiévou doviol. Edv avtikabiotdre pia anokatdotaon, Befatwbeite ot éxete
anopakpOvet 6Ao To UMapoV UNIKO amokataaTaong amo To anpeio g enéppaong.

6. Yemepimmwon mou éxel MpoKUel kBean Tou oAgoU, TomoBetaTe Likpr moooTnTa VOPOEELdiou
ToU a0BeaTiou kat auveyiote e Ty TomoBetnon ouppartikic uahoiovopepos Baong.

7. To SimpliShade eivat oupBato pe 6ha ta peBakpuika 000vTIKA ouoTAHATA OLYKONANONG, OMwG
évampoiov g okoyévelag KaVo Kerr OptiBond. OhoxAnpwate T dtadikaoia ouykoMnang
0UUQWVA (e TIC 00NYiEC TOL TIAPAOKEVAOT.

8. Edv 1o emBupeite, TomoBetrate pia apyikr otpeon Aemoppeuatou auvBetou uhikol yapnhol
16WdOUC Kal eKTENETTE PWTOTIONULEPIOO GOIQWVA L€ TIC 08N yieq TOU MaPaoKevaoTr.

9. Ye TEPUTTWOEIC AMOYPWHATIONOU TG 0dovTIKAC dopng 1 emolopBwong amokataoTdoewy
nopaehdvnc/oivBeTou vAikou, n andypwon Universal Opaque pmopel va ypnotponolnBel yia va
amokAeloel Tov amoypwyaTIopd 1 va Kpupet éva PHETaNIKO TR pa v umdpyel.

10.To SimpliShade mpoagépel BéNtiato, {in koNwon xelptopo. Empénel tn yprion epyaheiwv Xeipog
yia Ty kaboplapd Tou eyahUTEPOU LEPOUG TNG avaTopiag TG amoKaTdaTaonc, yeyovog T
oroio oupBaNhel 0TV eNayloTomoinan ToU XPOVoU Kal Tr¢ Moanaelag mou ouayeTiCovtat [ Ta
TEPLOTPEPOLEVa epyaleia.

[la opriynon e Unidose: Eyxbate obvBeto uhikd amé To piyxog Unidose aneubeiac ot kohdtna,
EekvwvTag amd To TR e To peyahbtepo Paboc.

[la opriynon e ovptyya: Meta try €§ebnan tou uhikol oe mahéta, anotpaBre T abptyya katd
T0UNGY10TOV BUO APELG TEPIOTPOYEC, Yia va ekTovwBE( N Tiean aTo UAIKO.

11.Epappoate atpwoagig a0vBetov UKol Tidyoug éwg 2 mm 1) kabeplia yia OAEG Ti amoypwOELS EKTOG
an6 o Universal Opaque kai mdyoug éw 1,5 mm 1y kaBepia yia to Universal Opaque, gpovtiCovtag
V0 TTPO0APHO0ETE 0WOTA T0 UNKG 0TNY EMQAvELa TG KONOTNTAS,

12 Extehéote mohupeplopo yia kaBe otpwon™. Avatpé€te atov mivaka mou napatifetat o1o téhog Tov
TapoVTOG eyXelp1diou 08NyLWV yia va eite TOUG OUVITTRLEVOUG XPOVOUS WTOMOAULEPIOLOD TwV
dlapOpwy anoypwagwy oe HIAPOPES EVIATEIC PWTOC.

13.PuBpiote T obykhelon omwe amarteitat. ONokAnpwoTe Kat oTABWOTE YPNOILOTOLVTAS GUOTNHA
oti\Bwong T mporignaric oag,

*LYNIZTQMENOI XPONOI TOAYMEPIZMOY

0 enapkri moAupleplopdg eivar anapattntog yia T Aerroupyia amokatdataong. Ta abvBeta UNIKA o dev
¢youv umoPAnBei kaBohou o€ moAupEPIOHO 1 €xouv umoAnBet oe avemapkr) MoAULEPIONO EOLV TTOND
TEPLa00TEpeC mBavoTNTEC Va mapouatdaouy kdmola pop@r kKhvikig actoyiac. H Kerr ouviotd TakTikeg
€MmBewproelc Twv Auyvicv oAupeplopio yia T dlaopdAion tng Aetroupyiag Toug kal g mapoyric e
avaplevoevng évtaong axktvoBohiac,

To SimpliShade mpoopiCetar yia mohupeptopd amé Avyvia ahoyovou fy LED e ehayiotn évtaon gwtog
650 mW/cm? kat €600 PriKoUS KOATOC GWTOC EVTOE TOU £poug Twv 400—520 nm. ia TIC 0UaTAOEIC
ToAULEPLOI0U, QvaTpéETe aTov Tapakdtw mivaka. OAot ol Xpovol avapépovtal aTov TOAVHEPIOpO

Hiac pepovwpévng paonikig emgavelac. Na omotadrmote omioBia amokatdotaon, n Kerr ouviotd
€mnpooBeToug moAupepiopol 10 SeutepoAémTwy T000 0TV TIApPELaKr 600 Kat 0T YAWOOIKI €Mm@pdavela
70U GovTI00.

Universal Andypwon Amoypwoeig Light,
Opaque Dark Medium kat Bleach White
BdBog pripatog 1,5mm 2,0mm 2,0mm

Optilux™ (1 évtaon wtog
650—1.000 mW/cm?)
Demi™ Ultra / Demi™ Plus
(1} évtaon ewtog 20 deutepohemta | 20 deutepoena 10 devtepohenta
>1.000 mW/cm?)

40 devtepoemta | 40 deutepohema 20 deutepohenta

Tl Oheg Tic GNeg huyvieg, Oeite T 000TAON TOL TIAPAGKEVAOTH.

KAGAPIZMOZ KAI ANOAYMANZH

Poyyn Unidose: Mnv enavaypnotponoteite ta puyyn Unidose.

Motoha e poyyoc Unidose: Avatpé€te ati odnyieg enaveneSepyasiag Tou KATaokeuaaTr Tou MoToMol
PUYYOUG TTOU XPNOLLOTOLETE.

20ptyyec obvBetou vAkou: fa tryv anotpon T eMuoAuvong Twv ouplyywv amd odio f Aa owatika
uypd, xpnotomolette ppaypoug mpoataoiag. XelpiCeate mavta T olplyya e kabapd/anolupacpéva
yavria. Mnv Ty enavaypnotpomoleite eqv empohuvBei.

EmavatomoBeteite To mopa TG o0pyyag LeTd amd KaBe yprion, yia va anotpépeTe Tn okAApuvon TG
pNTivng péoa oTn obpiyya.

OYAAZH KAI AMOPPIYH

To mpoi6v Ba mpémet va guldooetar ae Beppokpaoia amé 2 °C éwg 28 °C (36 °F ew 82 °F). Edv To mpaiov
@UAGoaETal o€ Yuyelo, agrvete To mpoidv va mepiéNBet o Beppiokpaoia dwyatiov mpw amé  xpron.
Oa mpémet va katapahhetar kde duvati mpoondBela yia Ty mpoatasia Tov obvBetou uAikoD ané To
0pato GG MLV amo T yprion.

H nuepopnvia Aqéng emonpaivetat otn ouokevaoia. Mn ypnatpomoleiTe T0 UAKG amokatdotaong petd
v npepounvia Méng.

llany 0pfBr ambppupn akohouBeite mavra Ty Tomiki vopoBeaia mou LoXVeL yia T EKAOTOTE XWPd.

To gUMo dedopiévwv aopdhelac yia autd To mipaidv €ival dlabéalpio otn diedBuvan: www.kerrdental.com.
Mropeite emong va To napakdBete amd Tov ouvriOn mpopnBeutr oac.
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MEPIOPIZMENH EITYHXH — NEPIOPIXMOX EYOYNHX THX KERR
Outeyvikég oupBouhég T Kerr, efte mpogopIkég eite ypanméc, mapéxovtal wg fonbeia otoug
odovtigrpou katd T yprian Tou mpoidvtog g Kerr. Ot odovtiatpot avahapBavouy Ghoug Toug
KIVOUVOUC Kal Ty evBovn yia (npieg mou mpokUmtouv and Ty akatahAnAn yprion Tou mpoiovtog
¢ Kerr. Ye mepimwon ehattwpatog ato UNIKO | Ty epyaaia, n evbovn e Kerr meplopiletal,
kat' emhoyr T Ker, 0tV avTikatotaon Tou ENaTTwATIKOU TIpOIOVTOE 1} [€Poug autov, f oty
amo(nuiwan Tou mpayuaTikol KAOTOUC Tou ENaTTwATIKOD TIpoiovToc. [ va emweeAnBeite amd
QUTAY TNV TIEPLOPIOLEVT €yy0Non, To ENATTWHATIKO poiov mpémet va emotpagei otny Kerr. H Kerr
dev Ba elvar umedBuvn o€ kapia mepintwon yia ey, Tuxaiee i enakohouBeg (npiec. ME E=AIPEZH
TIX NEPINTQEIZ NOY NPOBAEMONTAI ANQTEPQ, AEN MAPEXETAI KAMIA EMTYHZH ANO THN
KERR, PHTH H ZIQMHPH, XYMNEPIAAMBANOMENQN ETYHZEQN 2XETIKA METHN NEPITPAOH,
THN NOIOTHTA HTHN KATAAAHAQTHTA T1A 2YTKEKPIMENO ZKOMO.

NEPITPAOH YMBOAQN
1. latpoteyvooyiko mpoidv 2. Meptopiopiof Beppokpaciag puRaéng: Xapnhr 2 °C/36 °F kai vgnAi
28°(/82°F

MEPIEXOMENA
3. Pbyyog Unidose 4. 20piyya

H mipng eme€iynan twv aupBolwv mou xpnotpomolodvtat otn ouokevaoia T Kerr dlatifetal oty
nAekTpovIkr OlebBuvon;:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

is - [SLENSKA

SimpliShade™
Nandblandad alhlida blendi til vidgerda
1SO 4049: Byggt & Polymer efni til lagfeeringar Flokkur 2/Hépur 1

ALMENNAR UPPLYSINGAR

SimpliShade er nanéblandad tannvidgerdarefni, byggt & resingrunni, notad med
liésstorknun og atlad til fegrunar og vidgerda & tonnum. SimpliShade er hannad

til ad nota eftir ad tannlimi hefur verid komid fyrir, svo sem med voru fré KaVo Kerr
OptiBond™ fiélskyldunni. SimpliShade kemur { Unidose-hylkjum og med sprautukerfum.
Notkun vorunnar er eetlud fagleerdum tannleeknum fyrir almenna sjuklingahdpa.

VORUSAMSETNING

100% al hefur dgegnseei sem jafnast 4 vid tannbein og 200% 4l jafnast & vid glerung

Vgerdarefnid er faanlegt  premur samsettum tonum (Light, Medium, Dark) og
{tveimur sérstokum tonum (Bleach White og Universal Opaque). Oll bleebrigdi eru
dgagnsa med up.b. 250% &li.

Fyllarnir innihalda efnablondud oxid, forfiollidufylli, barumglerfyll, kisl og ytterbfumpriflidri
(upb. 815% af pyngd eda 65/% af rammal Light, Medium, Dark, og Universal Opaque
bleebrigda og 785% af pyngd og 60% af rammali Aflitada hvitts og Almenns dgegnseeis).
Alls er 6lifraeni fyllirinn allt ad 75% af pyngd eda 55% af rimmali. Kornasteerd Light, Medium,
Dark, og Universal Opaque bleebrigdanna eru fré 40 nm til 6 mikron. Bleach White bleebrigdin
eru fra 40 nm til 30 mikron. SimpliShade inniheldur Bis-EMA, Bis-GMA og TEGDMA resin.
Ekkert af innihaldsefnum vérunnar innihalda virk lyfjafreedileg efni.

ABENDINGAR UM NOTKUN

SimpliShade, nanéblandad vidgerdarefni f tannleekningum, er etlad til notkunar beint
alla flokka fremri og aftari tannskemmda. Vidbdtarupplysingar benda til: lagfeeringar &
postulini / samsettum endurbyggingum og uppbyggingu kjarna.

FRABENDINGAR
Engar pekktar.

VARNADARORD

1. Ekki ma nota efnid hja sjdklingum med pekkt ofnaemi fyrir metakrylati, Ohert
metakrylatresin getur valdio hidbdlgu og skada a tannkvikunni,

2. Fordist snertingu vid htid, augu og mijtkvefi. Skolid vel med vatni eftir ad hafa komist
 snertingu vid efnid.

3. Leitid adstodar augnlaeknis.

4. Ekki til innvortis notkunar.

VARUDARRADSTAFANIR

Kerr meelir med eftirfarandi var(darradstofunum pegar SimpliShade eda annad samsett
efni er notad:

- L4tid sjuklinginn vera med hlifdargleraugu.

- Notid gimmiduk til ad einangra tonn til medferdar.

- Fordist vokvamengun & medan efninu er komid fyrir,

- Sterklega er malt med notkun hlifdarhanska og snertilausrar leeknastofuteekni.
Ef blandan er snert med hénskum sem eru notadir { annad getur akrylatid étid sig
{ gegnum hanskann. Fargid hanskanum um leid og pvoid hendur.

- Verjio efnid fré umhverfisljési sem getur virkjad fjsllioun.

- Hver Unidose-stdtur er ADEINS ATLABUR EINUM SIUKLINGI til ad fyrirbyggja
viximengun & milli sjuklinga.

Kerr, SimpliShade og Unidose eru vérumerki { eigu Kerr Corporation.

SKADLEG TILVIK

Ef alvarlegt atvik 4 sér stad med pessu leekningataeki skal tilkynna pad til framleidandans
og Yfirvalda f pvi landi bar sem notandinn og / eda sjlklingurinn er med heimilisfesti.

LEIDBEININGAR SKREF FYRIR SKREF

1. Notid hlifdarbtinad vid notkun og medhondlun vorunnar,

2. Notid ekki pessa voru nalegt vorum sem innihalda evgendl.

3. Hreinsid tonnina med vikri sem ekki inniheldur fltiorid og vatni til ad fjarleegja dll
Ohreinindi eda bletti sem geta haft dhrif 4 val & blaebrigdum.
Veldu skugga sem pu vilt byggja 4 toflunni hér ad nedan. Heegt er ad nota samsetta
prufu eda VITA® leidbeiningar um bleebrigdi til ad kanna hvada lit skal nota & tonnina
sem & ad endurbeeta og adliggjandi tennur. Oft dugar ein umferd af SimpliShade
til ad endurbeeta tonnina. Bleebrigdi vidgerdarefnisins verdur fyrir dhrifum af pykkt
blondunnar. Val 4 bleebrigdum og eftirlikingum ettu ad passa vid pykkt tannarinnar
sem a&tlad er ad gera vid.

Samsett blaebrigdi VITA Leidbeiningar um blaebrigdi
Light - LT A1, B1,B2, C1,D2
Medium - MD A2, A3, C2,D3, D4
Dark - DK A35, A4, B3, B4, C3,C4
Aukaleg blzbrigdi
Aflitad hvitt - . .
BW (Bleach White) Alltad hit
Almennt 6gegnsaei - . ‘
U0 (Universal Opaque) Lokar 4 litabreytingar

4, Ftir val & bleebrigdi, einangrid tonnina med einangrun ad eigin vali.

. Undirbuid tonnina med binadi ad eigin vali og med undirbdningsfyllingahdnnun.
SimpliShade bydur upp & framdrskarandi blondun (kameljonsahrif) sem méa ennfremur
baeta med notkun snidméta & jodrum vidgerdarinnar, Ef skipta & um vidgerd, tryggid ad
allt vidgerdarefni sé fiarlaegt af vidgerdarsveedinu,

. Ef kvikan hefur afhjdpast setjid dalitio kalsfumhydroxid og hefdbundinn
glerfiollidugrunn & sveedid.

7 SimpliShade er samheeft vid 6ll limkerfi metakrylat tannleekninga, svo sem vorur fra
KaVo Kerr OptiBond fjdlskyldunni. Ljlikid vio bindiadgerd samkveemt leidbeiningum
framleidanda.

. Ef 6skad er ma koma fyrir hidun med litilli seigju og nota ljésstorknun samkvasmt
leidbeiningum framleidanda.

9. Vid aflitun & tannbyggingu eda lagningu postulins / samsetts efnis er heegt ad nota

Universal Opaque blaebrigdi til ad hindra litabreytingu eda fela maimhluta ef hann er til,

10, SimpliShade bydur upp 4 akjosanlega medhondlun, &n klisturs. bad bydur upp a
notkun handverkfeera vid greiningu 4 flestum endurbétum sem hjélpar il vio ad
ldgmarka pann tima og fyrirh6fn sem fylgir notkun sntiningstaekia.

Til ad dreifa med einskommtunum: Sprautid blondunarefninu r einskommtunarstitnum
beint 4 tannskemmdina, dypsta skammtinn fyrst.

Ad dreifa med sprautu: Fftir ad efninu hefur verid komid 4 pinna, dragid sprautuna til
baka amk. tvo heila hringi til ad losa prysting af efninu.

. Berid samsett 16g upp { allt ad 2 mm ad pykkt hvert lag fyrir alla tna nema fyrir
Universal Opaque og allt ad 1,5 mm ad pykkt hvert lag fyrir Universal Opaque og passid
a0 laga efnid rétt ad yfirbordi holrymisins.

12. L4tid hvert lag storkna*, Visid i tofluna  lok pessara leidbeininga til ad f& storknunartima

sem meelt er med fyrir Olik bleebrigdi og olikt ljdsmagn.

13. Adlagid snertiflGt tanna eftir porfum. Ljukid vid og passid med pvi ad nota

pUssningarkerfi ad eigin vali.

MZLT ER MED EFTIRFARANDI STORKNUNARTIMUM

Videigandi storknun er naudsynleg til ad tryggja geedi endurbyggingarinnar. Mun meiri
likur eru 8 a0 adgerdin mistakist ef engin eda of Iitil storknun & bléndunarefnum & sér

stad. Kerr meelir med reglulegu eftirliti a storknunarljosum til ad tryggja virkni peirra og
bannig ad geislun peirra sé eins og reiknad er med.

[$a]
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Storknun SimpliShade er &etlud med halégen eda LED ljési med lagmarks ljésmagni
upp & 650 mW/cm? og (ttaki ljosbylgjulengdar & milli 400-520 nm. Visid  tofluna ad
nedan til ad fa timaeli um storknun, Oll timavidmid midast vid eina storknun & yfirbordi
bitflata tanna. Vid hvada seinni vidgerd sem er, meelir Kerr med 10 sekdndna storknun &
badi kinn- og tunguyfirbord tannarinnar.

Universal Light, Medium, og
Opaque | DarkShade | gio. i White blesbrigdi
bykkt & vidbotum 15 mm 20mm 20mm
Optilux™ (eda ljos med dttaki . . ,
650-1000 mW/cm?) 40 sekdndur | 40 sekdndur 20 sekdndur
Demi™ Ultra / Demi™
Plus (eda lj6s med tttaki | 20 sekdndur | 20 sekdndur 10 sekdndur
>1000 mW/cm?)

Kynnid ykkur radleggingar framleidanda ef annar ljésabtinadur er notadur.

HREINSUN 0G SOTTHREINSUN

Unidose-stttar: Notid ekki Unidose-stita aftur.

Unidose-sttsbyssur: Visid { endurvinnusluleidbeiningar framleidanda sttbyssunnar
sem notud er.

Blondunarsprautur: Til ad hindra ad sprautur mengist af voldum munnvatns eda
annarra likamsvokva, notio verndarhlifar. Medhdndlio sprautum tid med hreinum /
sétthreinsudum honskum. Notid ekki aftur ef varan mengast.

Skiptid um sprautuhettu eftir hverja notkun til ad koma f veg fyrir ad resin hardni f
sprautunni,

GEYMSLA 0G FORGUN

Geyma skal voruna vid hitastig & milli 2 °C og 28 °C (36 °F til 82 °F). Ef varan er geymd
{keeli, leyfou henni ad na stofuhita fyrir notkun. Geetid pess ad verja blonduna fra
sjaanlegu ljési fyrir notkun.

Fymingardagsetning er skrad & umbuair. Notist ekki eftir fyrningardagsetningu.

Farid avallt eftir gildandi logum & hverjum stad vardandi videigandi forgun
notkunarlandinu.

Oryggisreglur fyrir voruna eru & wwwikerrdentalcom. Einnig eru peer faanlegar hja
birgjum.

TAKMORKUD ABYRGD - TAKMORKUN A BOTAABYRGD KERR
Teeknirddgjof Kerr, hvort sem hin er munnleg eda skrifleg, er &etlad ad adstoda
tannlaekna vid notkun & Kerr vorum., Tannleeknirinn ber alla abyrgd & tjéni sem stafar
af dvideigandi notkun & Kerr voru. Ef um er ad reeda galla  efni eda framleidslu er
skadabotadbyrgd Kerr takmarkud og Kerr getur samkvaemt eigin akvoroun skipt um
golludu voruna eda hluta hennar eda endurgreitt raunverulegan kostnad gélludu
vorunnar. Til ad nyta bessa takmorkudu dbyrgd parf ad skila golludu vorunni til Kerr,
Undir engum kringumstaedum skal Kerr vera skadabotaskylt vegna dbeins, tilfallandi
eda afleidds tjéns. NEMA ANNAD SE SERSTAKLEGA TEKID FRAM HER AD OFAN VEITIR
KERR ENGA ABYRGB, HVORKI BEINA NE OBEINA, PMT. ABYRGD AB bVI ER VERDAR
LYSINGU, G/DI EDA H/EFI TIL AKVEBINS TILGANGS.

LYSINGAR TAKNA
1. Leekningateeki 2. Hitamork geymslu: Laegri mork 2 °C/36 °F og heerri mork 28 °C/82 °F

EFNI

3. Unidose-stdtur 4. Sprauta

Full skyring & taknum sem notud eru & Kerr umbidum stadsett &:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

it - [TALIANO

SimpliShade™
Composito universale nanoibrido per conservativa
IS0 4049: materiale per conservativa a base di polimeri, classe 2/gruppo 1

INFORMAZIONI GENERALI

SimpliShade & un materiale odontoiatrico per conservativa dall'ottima resa estetica,
nanoibrido, fotopolimerizzabile e a base di resine per il posizionamento di restauri
diretti. SimpliShade & progettato per essere utilizzato dopo l'applicazione di un adesivo
dentale, ad esempio, un prodotto della famiglia OptiBond™ KaVo Kerr. SimpliShade &
disponibile in sistemi di erogazione a siringa e capsule di composito Unidose.

Questo prodotto deve essere utilizzato da professionisti odontoiatri qualificati sulla
popolazione di pazienti generale.

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO

II'valore 100% Al corrisponde a una radiopacita equivalente a quella della dentina e
200% Al corrisponde alla radiopacita dello smalto.

I materiale per conservativa & disponibile in tre tonalita di composito, Light, Medium, Dark
(chiara, media, scura) e due tonalita speciali (Bleach White e Universal Opaque). Tutte le
tonalita hanno una radiopacita pari a circa 250% Al.

| riempitivi sono costituiti da una selezione di ossidi misti infusi mediante processi chimici,
riempitivo prepolimerizzato, riempitivo in vetro di bario, silice e trifluoruro di itterbio

(circa I'815% in peso o il 65,1% in volume per le tonalita Light, Medium, Dark e Universal
Opaque, circa il 78,5% in peso o il 60% in volume per la tonalita Bleach White). | riempitivi
inorganici sono presenti in quantita massima pari al 75% in peso o al 55% in volume.
Nelle tonalita Light, Medium, Dark e Universal Opaque le dimensioni delle particelle vanno
da 40 nm a 6 micron. Nella tonalita Bleach White le dimensioni delle particelle vanno da
40 nm a 30 micron. SimpliShade contiene le resine Bis-EMA, Bis-GMA e TEGDMA.

Nessuno dei componenti del prodotto contiene sostanze farmacologicamente attive.

INDICAZIONI PER LUSO

SimpliShade, materiale odontoiatrico nanoibrido per conservativa, & indicato per il
posizionamento diretto in cavita di tutte le classi nei denti anteriori e posteriori. Ulteriori
indicazioni includono: riparazione di restauri in porcellana/composito e ricostruzioni di
monconi.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

AVVERTENZE

1

2,

3.
4,

Non utilizzare questo prodotto su pazienti con allergie note ai metacrilati. La resina a
base di metacrilato non polimerizzata puo causare dermatiti da contatto e danneggiare
a polpa.

Evitare il contatto con la cute, gli occhi e le mucose. Lavare accuratamente con acqua
dopo il contatto.

Richiedere assistenza medica in caso di contatto con gli occhi.

Non ingerire.

PRECAUZIONI

Durante l'utilizzo di SimpliShade o di altri materiali compositi, Kerr consiglia di adottare le

Se

guenti precauzioni;

fornire al paziente occhiali protettivi.

- Utilizzare una diga in gomma per isolare la cavita orale.
- bvitare la contaminazione con i liquidi durante il posizionamento.
- Ealtamente consigliato I'utilizzo di guanti protettivi e di una tecnica clinica asettica

senza contatto. Se si tocca il composito con guanti di uso comune, lacrilato potrebbe
passare attraverso i guanti. Smaltire immediatamente i guanti e lavarsi le mani.

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

polimerizzazione.

- Le punte Unidose sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO per evitare il rischio di

contaminazione incrociata tra pazienti.

Kerr, SimpliShade e Unidose sono marchi di proprieta di Kerr Corporation.

EVENTI AVVERSI

Se si verifica un incidente grave con questo dispositivo medico, segnalarlo al produttore e
allautorita competente per il Paese in cui risiede ['utente e/o il paziente.

ISTRUZIONI PASSO-PASSO

!

2,
3.

Indossare dispositivi di protezione individuale quando si utilizza e si maneggia questo
prodotto.

Non utilizzare questo prodotto vicino a prodotti contenenti eugenolo.

Pulire il dente con pomice non fluorurata e acqua per rimuovere eventuali residui o
macchie che potrebbero interferire con il processo di selezione della tonalita.
Selezionare la tonalita desiderata in base alla tabella riportata di seguito. Per
controllare la tonalita del dente da restaurare e dei denti adiacenti, & possibile utilizzare
un mock-up in composito 0 una guida per la corrispondenza delle tonalita VITA

In molti casi, per il restauro del dente sara sufficiente una sola tonalita di SimpliShade.
La tonalita del materiale per conservativa dipende dallo spessore del composito.

La guida per la selezione della tonalita e i mock-up devono corrispondere allo spessore
del dente da restaurare:
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Tonalita dei composti Equivalente scala colori VITA

Light - LT Al BI, B2, C1, D2
Medium - MD A2, A3, C2, D3, D4
Dark - DK A3.5, A4, B3, B4, C3, C4

Tonalita aggiuntive
Bleach White - BW
Universal Opaque - U0

Shiancamento
Blocco della decolorazione

4, Dopo la selezione della tonalita, isolare il dente con il proprio metodo di isolamento

preferito,

Preparare il dente utilizzando gli strumenti rotanti preferiti e i moderni modelli

di preparazione. SimpliShade offre eccellenti proprieta di adattamento (effetto

camaleonte) che possono essere ulteriormente ottimizzate mediante piccoli biselli

sui margini della preparazione. In caso di sostituzione di un restauro, assicurarsi di

rimuovere tutto il materiale per conservativa esistente dal sito operatorio.

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

calcio, quindi posizionare una base in vetro-ionomero standard.

SimpliShade & compatibile con tutti i sistemi adesivi dentali a base di metacrilato,

ad esempio, un prodotto della famiglia Kavo Kerr OptiBond. Completare la procedura

di adesione secondo le istruzioni del produttore.

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

fotopolimerizzare secondo le istruzioni del produttore.

In caso di discolorazione della struttura del dente o della riparazione in porcellana/

composito, la tonalita Universal Opaque puo essere utilizzata per bloccare tale

discolorazione o nascondere una parte metallica, se presente.

10. SimpliShade garantisce una manipolazione ottimale senza appiccicare. Consente di
utilizzare strumenti manuali per definire la maggior parte dellanatomia del restauro
contribuendo cosi a ridurre al minimo il tempo e lo sforzo associati all'utilizzo della
strumentazione rotante.

Con il sistema di erogazione Unidose: iniettare il materiale composito dal puntale
per Unidose direttamente nella cavita partendo dalla porzione piu profonda.

Con il sistema di erogazione a siringa: dopo l'estrusione del materiale su un
blocchetto da impasto, far tornare indietro la siringa ruotando la manopola di
almeno due giri completi per rilasciare la pressione esercitata sul materiale,

. Applicare strati di composito fino a 2 mm di spessore per strato per tutte le tonalita
ad eccezione di Universal Opaque e fino a 15 mm di spessore per Universal Opaque,
avendo cura di adattare correttamente il materiale alla superficie della cavita,

12. Polimerizzare ogni strato.* Per i tempi di polimerizzazione delle varie tonalita a varie
intensita di luce consigliati, consultare la tabella riportata alla fine delle presenti
istruzioni.

13. Regolare l'occlusione secondo necessita. Completare la finitura e la lucidatura con il
sistema di lucidatura preferito,

*TEMP!1 DI POLIMERIZZAZIONE RACCOMANDATI

Una polimerizzazione adeguata & fondamentale per la riuscita del restauro. Il materiale
composito non polimerizzato o sottoposto a una polimerizzazione insufficiente & di
gran lunga piu suscettibile ad alcune forme di insuccesso clinico. Kerr consiglia di
ispezionare regolarmente le proprie lampade per polimerizzazione per assicurarsi che
funzionino correttamente ed emettano I'intensita luminosa prevista.

SimpliShade deve essere polimerizzato con una lampada alogena o a LED con
un'intensita luminosa minima di 650 mW/cm? e unemissione luminosa a una
lunghezza donda compresa tra 400 e 520 nm. Per le raccomandazioni relative alla
polimerizzazione, consultare la tabella sottostante. Tutti i tempi si riferiscono a una
singola polimerizzazione della superficie occlusale. Per qualsiasi restauro posteriore,
Kerr consiglia di prolungare la polimerizzazione di 10 secondi su entrambe le superfici
buccale e linguale del dente.

o

(<3}

=~

oo

w©

Universal | Tonalita |Tonalita Light, Medium
Opaque Dark e Bleach White
Profondita incrementale 15 mm 20mm 20mm
Optilux™ (o lampada con
emissione da 40 secondi | 40 secondi 20 secondi
650-1.000 mW/cm?)
Demi™ Ultra/Demi™ Plus
(0 lampada con emissione | 20 secondi | 20 secondi 10 secondi
da > 1000 mW/cm?)

Per tutte le altre lampade fotopolimerizzatrici seguire le indicazioni della casa
produttrice.

PULIZIA E DISINFEZIONE

Puntali per Unidose: non riutilizzare i puntali per Unidose.

Applicatore Unidose con puntali: fare riferimento alle istruzioni di risterilizzazione del
produttore dell'applicatore con puntali che si sta utilizzando.

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

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

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

Il prodotto deve essere conservato a una temperatura fra i 2 °C e i 28 °C (36 °F-82 °F). Se il
prodotto viene conservato in frigorifero, lasciare che torni a temperatura ambiente prima
di usarlo. E necessario tenere il composito al riparo dalla luce visibile prima di utilizzarlo,
La data di scadenza ¢ indicata sulla confezione. Non utilizzare il materiale per
conservativa dopo la data di scadenza.

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

La SDS di questo prodotto & disponibile all'indirizzo: wwwikerrdental.com. Puo anche
essere richiesta al proprio fornitore abituale.

GARANZIA LIMITATA: LIMITI DI RESPONSABILITA DI KERR

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

A ECCEZIONE DI QUANTO ESPLICITAMENTE DICHIARATO QUI SOPRA, NON ESISTONO ALTRE
GARANZIE, FORNITE DA KERR, ESPLICITE O IMPLICITE, INCLUSE LE GARANZIE RELATIVE

A DESCRIZIONE, QUALITA O IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE.

DESCRIZIONE DEI SIMBOLI
1. Dispositivo medico 2. Limiti della temperatura di conservazione: inferiore 2 °C/36 °F e
superiore 28 °C/82 °F

CONTENUTO

3. Puntale per Unidose 4. Siringa

La spiegazione completa dei simboli utilizzati sulle confezioni Kerr & disponibile allindirizzo:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

Iv - LATVIESU

SimpliShade™
Nanohibrida universalais restauracijas kompozitmaterials
IS0 4049: restauracijas materials uz poliméru bazes, 2. klase/1. grupa

VISPARIGA INFORMACIJA

SimpliShade ir ar gaismu cietinams estétisks svekus saturo$s zobu restauracijas
materials, ko paredzéts izmantot tie$as restauracijas darbos. Materialu SimpliShade ir
paredzéts lietot péc dentala adheziva, pieméram, izstradajuma no KaVo Kerr OptiBond™
klasta, uzklasanas. Materials SimpliShade ir pieejams Unidose kompozita dozatoros un
ievadiSanas ar 8lirci sistemas.

Sis izstradajums ir paredzéts, lai to izmantotu kvalificéti zobarstniecibas specialisti darbam
ar visparejo pacientu populaciju.

IZSTRADAJUMA SASTAVS

100% aluminijam starojuma necaurspidigums ir lidzvértigs dentina necaurspidigumam,
un 200% aluminijs ir lidzvertigs emaljai.

Sis restauracijas materials ir pieejams ar trim kompozitmaterialu toniem (Light, Medium,

Dark) un diviem TpaSajiem toniem (Bleach White un Universal Opaque). Visi toni ir
starojuma necaurlaidigi ar apméram 250% aluminiju.
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Pildvielas ietver dazadu kimiski ievilkuSos oksidu maisijumu, iepriek$ polimerizétas
pildvielas, barija stikla pildvielu, silicija oksidu un iterbija trifluoridu (apméeram 81,5%
pec svara vai 65]% pec tilpuma toniem Light, Medium, Dark un Universal Opaque,
apmeéram 78,5% péc svara vai 60% péc tilpuma tonim Bleach White), Neorganisko
pildvielu daudzums neparsniedz 75% péc svara (55% péc tilpuma). Toniem

Light, Medium, Dark un Universal Opaque dalinu lieluma diapazons ir no 40 nm

idz 6 mikroniem. Tonim Bleach White dalinu lieluma diapazons ir no 40 nm lidz

30 mikroniem. SimpliShade satur svekus Bis-EMA, Bis-GMA un TEGDMA.

Neviena no §1 izstradajuma sastavdalam nesatur farmakologiski aktivus komponentus.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Nanohibrida zobu restauracijas materialu SimpliShade ir paredzets lietot tieSai uzklasanai
jebkadas kavitates kategorijas gadijuma priekSejiem un aizmuguréjiem zobiem. Papildu
indikacijas: porcelana/kompozitmaterialu restauracijas laboSana un serdes izveide.

KONTRINDIKACLJAS

Nav zinamas.

BRIDINAJUMI

1. So izstradajumu nedrikst lietot pacientiem ar zinamu alergiju pret metakrilatu,
Nesacietinati metakrilata sveki var izraisit kontaktdermatitu un pulpas bojajumus.

2. Nepielaujiet saskari ar adu, acim un mikstajiem audiem. Pec saskares ripigi
noskalojiet tdent.

3. Jaizstradajums nonak acis, versieties pie arsta.

4, Neligtojiet iek$kigi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Uznémums Kerr iesaka ieverot talak aprakstitos piesardzibas pasakumus, lietojot

SimpliShade vai jebkuru citu kompozitmaterialu:

- |zsniedziet pacientiem aizsargbrilles.

Izmantojiet gumijas starpliku, lai izoletu mutes dobumu.
Materiala uzklasanas laika nepielaujiet piesarnoSanu ar Skidrumu.

- Ipasiieteicams valkat aizsargcimdus un izmantot kiinisku metodi bez tie$as saskares.
Ja saskare ar kompozitmaterialu notiek, valkajot standarta cimdus, akrilats var izk|ut
tiem cauri. Nekavejoties izmetiet cimdus un nomazgajiet rokas.

NodroSiniet materiala aizsardzibu pret apkartéjas gaismas iedarbibu, kas var
aktivizet polimerizaciju.

Unidose uzgalus ir paredzéts LIETOT TIKAI VIENAM PACIENTAM, lai noverstu pacientu
savstarpéjas inficeSanas risku.

Kerr, SimpliShade un Unidose ir precu zimes, kas pieder Kerr Corporation.

NEVELAMI NOTIKUMI
Ja saistiba ar So medicinisko ierici rodas nopietns negadijums, zinojiet par to razotajam
un kompetentajai iestadei lietotaja/pacienta valstl.

SECIGI NORADIJUMI

1. Lietojot So izstradajumu un darbojoties ar to, izmantojiet individualos aizsardzibas
lidzeklus.

2. Nelietojiet So izstradajumu eigenolu saturoSu izstradajumu tuvuma.

3. Noftiriet zobu ar fluoru nesaturoSu pumeku un ddeni, lai nonemtu visus netirumus
un traipus, kas var ietekmét tona izveles procesu.
lzvelieties vajadzigo toni, izmantojot talak esoSo diagrammu. Var izmantot kompozita
sagatavi vai VITA® izstradato tonu atbilstibas rokasgramatu, lai parbauditu
restauréjama zoba un visu blakuseso$o zobu krasu. Daudzos gadijumos zoba
restauréSanai pietiek ar vienu SimpliShade toni. Restauracijas materiala toni ietekmé
kompozita biezums, lzvélétajam tonim un sagatavém ir jaatbilst restauréjama zoba
biezumam:

Kompozitmaterialu toni VITA tonu paletes ekvivalents
Light — LT Al B1, B2, C1, D2
Medium — MD A2, A3, C2,D3, D4
Dark — DK A35, A4, B3, B4, C3,C4
Piederumu toni
Bleach White — BW Bleach white
Universal Opaque — UO Krasas izmainu blokéSana

4, Kad tonis ir izvéléts, izolejiet zobu ar izvéléto izoléSanas metodi.

5. Sagatavojiet zobu, izmantojot izvelétos rotejoSos instrumentus un misdienigus
sagatavoSanas materialus. Materials SimpliShade nodrosina izcilu tonu saplusanu
(hameleona efekts), kuru vél vairak var uzlabot, izveidojot nelielus noslipinajumus
apstradajama zoba malas. Nomainot restauraciju, no apstradajamas vietas obligati
ir janonem viss esosais restauracijas materials.

6. Ja materials ir saskaries ar pulpu, uzklajiet nelielu daudzumu kalcija hidroksida un pec
tam standarta stikla jonoméra materiala bazi,

7. SimpliShade ir saderigs ar visam metakrilata dentala adheziva sistemam, pieméram,
ar izstradajumiem no KaVo Kerr OptiBond klasta. Pabeidziet piesaistes procediiru
atbilstoSi razotaja noradijumiem.

8. Ja nepiecieSams, uzklajiet oderi, izmantojot zemas viskozitates Skidro kompozitu,
un cietiniet ar gaismu, ieverojot razotaja noradijumus.

9. Zobu struktdras krasas izmainas vai porcelana/kompozitmateriala labosanas gadijumos
var izmantot toni Universal Opaque, lai blokétu krasas izmainas vai pasleptu metala
dalu, ja tada i

10. Materials SimpliShade nodrodina optimalu lietoSanu bez pielipSanas. Tas lauj izmantot
rokas vadibas instrumentus restauracijas anatomiskas formas lielakas dalas izveidoSanai,
tadejadi samazinot ar rotejoSo instrumentu izmantoanu saistito laiku un ples.
UzklaSana, izmantojot Unidose dozatoru. Injicéjiet kompozitmaterialu no Unidose
dozatora gala tieSi kavitate, sakot no dzilakas dalas.

UzklaSana, izmantojot Slirci. Izspiediet materialu uz paliktna un péc tam grieziet §lirci
pretéja virziena vismaz divus pilnus apgriezienus, lai samazinatu spiedienu uz materialu.

. Uzklajiet kompozitmaterialu slanus, kur katrs ir lidz pat 2 mm biezs, visiem toniem,
iznemot Universal Opaque, un lidz pat 15 mm biezs tonim Universal Opaque, ripéjoties
par materiala pareizu pielagoSanu dobuma virsmai.

12. Cietiniet katru slani* leteicamos daZadu tonu cietinadanas laika parametrus, izmantojot

dazadus gaismas intensitates limenus, skatiet tabula So noradijumu beigas.

13. Ja nepiecieSams, pielagojiet sakodienu. Pabeidziet apdari un pulésanu, izmantojot
izvéleto pulesanas sistemu.

*IETEICAMAIS CIETINASANAS LAIKS

Restauracijas kvalitates nodrosinaSanai butisks nosacijums ir atbilstosa cietinaSana.
Kompozitmateriala nepietiekama vai parmériga cietinaSana, visticamak, bus iemesls
jebkada veida kliniskai neveiksmei. Uznémums Kerr iesaka regulari parbaudit izmantoto
polimerizacijas lampu, lai parliecinatos, ka ta darbojas un nodroSina paredzamo starojumu.
Materiala SimpliShade cietinaSanai jaizmanto halogena vai LED spuldzes ar minimalu
gaismas intensitati 650 mW/cm? un gaismas vilna garumu izvadi 400-520 nm diapazona.
leteicamos cietinaSanas parametrus skatiet talak noraditaja tabula. Visas laika vértibas
attiecas uz vienu sakodiena virsmas cietinaSanas ciklu. Aizmuguréjas restauracijas
gadijuma uznemums Kerr iesaka gan vaiga, gan méles zoba virsmas papildus cietinat

10 sekundes.

Universal Toni Light, Medium

Opaque Tonis Dark | "1 pieach white
Inkrementalais dzilums 15 mm 20mm 20mm
Optilux™ (vai polimerizacijas
gaismas izvade 40 sekundes | 40 sekundes 20 sekundes

650-1000 mW/cm?)
Demi™ Ultra / Demi™ Plus
(vai polimerizacijas gaismas | 20 sekundes | 20 sekundes 10 sekundes
izvade > 1000 mW/cm?)

Izmantojot cita veida gaismu, skatiet raZotaja ieteikumus.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

Unidose uzgali: neizmantojiet Unidose uzgalus atkartoti.

Unidose izspieSanas uzgali: skatiet izmantota izspieSanas uzgala razotaja atkartotas
apstrades noradijumus.

Kompozitmaterialu §lirces: lai noverstu 8ircu piesarnoanu ar siekalam vai citiem
kermena Skidrumiem, izmantojiet aizsargbarjeras. Kad rikojaties ar 8lirci, vienmer uzvelciet
tirus/dezinficétus cimdus. Ja ta tiek piesamota, nelietojiet to atkartoti.

Lai noverstu sveku sacieteSanu Slircé, pec katras lietoSanas reizes uzlieciet atpakal §irces
uzgali.

UZGLABASANA UN ATBRIVOSANAS NO ATKRITUMIEM

|zstradajums jauzglaba temperatira no 2 °C lidz 28 °C (no 36 °F [idz 82 °F). Ja materials
tiek glabats ledusskapr, pirms lietoanas |aujiet tam sasilt [idz istabas temperattrai. Pirms
lietoSanas javeic visi iespejamie pasakumi, lai aizsargatu kompozitmaterialu no gaismas
iedarbibas.

Deriguma terming ir noradits uz aréja iepakojuma. Nelietojiet restauracijas materialu péc
deriguma termina beigam.

Lai pareizi atbrivotos no atkritumiem, vienmeér ieverojiet valsts vai pasvaldibas noteikumus,
kas ir speka konkretaja valstl.

Siizstradajuma drogibas datu lapa ir pieejama vietné wwwikerrdental.com. To var
nodrosinat ari jlsu parastais piegadatajs.
Allrights reserved. ©2020 Kerr Corporation



IEROBEZOTA GARANTIJA — KERR ATBILDIBAS IEROBEZOJUMS

Kerr mutiskie un rakstiskie tehniskie ieteikumi ir paredzeti, lai palidzétu zobarstiem
izmantot Kerr izstradajumus. Zobarsts uznemas visu risku un atbildibu par kaitgjumiem,
kas radusies, nepareizi lietojot Kerr izstradajumu. Ja tiek konstatéti materiala un darba
izpildijuma defekti, Kerr atbildiba aprobeZojas ar — péc Kerr ieskatiem — bojata
izstradajuma vai ta dalu nomainisanu vai bojata izstradajuma faktiskas izmaksas
atlidzinaSanu. Lai izmantotu ierobezotas garantijas, bojatais izstradajums ir jaatdod
atpakal Kerr. Nekada gadijuma Kerr nav atbildigs par netieSiem, nejausiem vai
izrigtoSiem kaitgjumiem, IZNEMOT IEPRIEKS SKAIDRI NORADITO, KERR NEAPNEMAS
NODROSINAT JEBKADAS GARANTIJAS, SKAIDRI IZTEIKTAS VAI NETIESI NORADITAS,
IESKAITOT GARANTIJAS PAR APRAKSTU, KVALITATI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM
NOLUKAM.

SIMBOLU APRAKSTS
1. Mediciniska ierice 2. Glabasanas temperaturas ierobezojumi: no 2 °C/36 °F lidz
28°C/82 °F

SATURS

3. Unidose uzgalis 4. Sirce

Pilnigs uz Kerr iepakojuma izmantoto simbolu skaidrojums ir pieejams vietne:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

It - LIETUVIY

SimpliShade™
Nanohibridiné universalioji restauraciné kompozitiné medziaga
1SO 4049, Polimerineé restauraciné medZiaga, 2 klasé / 1 grupe.

BENDROJI INFORMACIJA

,SimpliShade" yra Sviesa kietinama dervos pagrindo nanohibriding estetines danty
restauracijos medZiaga, skirta naudoti tiesioginéms restauracijoms. ,SimpliShade"
naudojama uzdejus suriSimo medziagos, pavyzdziui, ,KaVo Kerr OptiBond™" grupés
gaminio. ,SimpliShade" tiekiama ,Unidose" kompozito kapsulése ir SvirkStuose.

Sis gaminys skirtas naudoti kvalifikuotiems odontologijos specialistams, atliekantiems
procedras bendrajai pacienty populiacijai.

GAMINIO SUDETIS

100 % aliuminio nelaidumas rentgeno spinduliams atitinka dentino nelaiduma, 0 200 %
aliuminio - emales nelaiduma.

Restauravimo medZiaga tiekiama trijy misinio atspalviy (,Light", ,Medium", ,Dark") bei
dviejy specialiyjy atspalviy (,Bleach White" ir ,Universal Opaque'o). Visy atspalviy
nelaidumas rentgeno spinduliams atitinka apie 250 % aliuminio.

Uzpildai sudaryti i§ chemiskai infuzuoty misriy oksidy, i§ anksto supolimerizuoto
uzpildo, bario stiklo uzpildo, kvarco ir iterbio trifluorido (,Light", ,Medium", ,Dark" ir
,Universal Opaque" atspalviy - apie 81,5% pagal svorj arba 65,1 % pagal tlirj, ,Bleach
White" atspalvio - apie 78,5% pagal svorj arba 60% pagal turj). Neorganiniy uzpildy
kiekis yra iki 75 % pagal svorj arba 55 % pagal tdrj. ,Light", Medium", ,Dark" ir
,Universal Opaque" atspalviy medziagy daleliy dydis yra nuo 40 nm iki 6 mikrony,
,Bleach White" atspalvio medZiagy daleliy dydis yra nuo 40 nm iki 30 mikronu,
,SimpliShade" sudétyje yra Bis-EMA, Bis-GMA ir TEGDMA dervy,

Né vienoje gaminio sudedamojoje dalyje néra veikliujy vaistiniy medziagy.

NAUDOJIMO INDIKACIIOS

Nanohibriding danty restauracijos medziaga ,SimpliShade" skirta priekiniy ir
galiniy danty visy lasiy ertmiy tiesioginiam pildymui, Si medZiaga taip pat gali biti
naudojama porcelianinéms ir kompozitinéms restauracijoms ir dantims atstatyti.

KONTRAINDIKACIIOS

Nezinomos.

|SPEJIMAI

1. Sio gaminio nenaudokite metakrilatui alergiskiems pacientams. Nesukietinta
metakrilato derva gali sukelti kontaktinj dermatita ir pazeisti danties pulpa.

2. Saugokites, kad nepatekty ant odos, | akis ir ant minkstyjy audiniy. Po sglyCio
kruop$¢iai nuplauti vandeniu.

3. Patekus j akis kreiptis | gydytoja.

4, Nevartoti j vidy,

ATSARGUMO PRIEMONES

Naudojant ,SimpliShade" arba bet kokias kitas kompozitines medziagas ,Kerr"

rekomenduoja imtis toliau nurodyty atsargumo priemoniy.

- Pacientui uzdékite apsauginius akinius.

- Burnos ertme atskirkite koferdamu.,

- Déedami saugokite, kad nebty uZtersta skysciais.

- Itin rekomenduojama muveti apsaugines pirstines ir laikytis ,nelietimo" klinikines
metodikos. Palietus kompozita dazniausiai naudojamomis pirstinémis, akrilatas gali
prasiskverbti per pirstiniy medZiaga. Tuojau pat iSmeskite pirsting ir nusiplaukite rankas.
MedZiagg saugokite nuo aplinkos Sviesos, dél kurios gali prasidéti polimerizacija.

- Kad bty apsisaugota nuo kryZminio uzkretimo tarp pacienty, ,Unidose" antgaliai skirti
NAUDOTI TIK VIENAM PACIENTUL,

Kerr, ,SimpliShade" ir ,Unidose" yra bendroves ,Kerr Corporation” prekiy Zenklai,

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Jei naudojant Sig medicinos priemone jvykty rimtas incidentas, apie jj praneskite
gamintojui ir kompetentingai medicinos institucijai, veikianciai naudotojo ir (arba)
paciento Salyje.

NUOSEKLUS NURODYMAI

1. Naudodami ir tvarkydami §j gaminj dévekite asmenines apsaugos priemones.

2. Sio gaminio nenaudokite $alia gaminiy, kuriy sudétyje yra eugenolio.

3. Nefluorinta pemza ir vandeniu nuo danties paSalinkite neSvarumus arba demes,
galinCias trukdyti renkantis atspalvj,
Pagal toliau pateikt lentele parinkite reikiama atspalvj. Tikrinant atstatomo ir gretimy
danty spalva galima naudoti kompozitinj maketg arba VITA® atspalviy skale. Danties
restauracijai daznai pakanka vieno atspalvio ,SimpliShade". Restauracijos medziagos
atspalvis priklauso nuo kompozito storio. Pasirenkami atspalviai ir maketai turi atitikti
restauruojamo danties storj.

Kompozitiniai atspalviai | VITA atspalviy skalés ekvivalentas

Light" - LT Al B1, B2, C1, D2
Medium" - MD A2, A3, C2,D3, D4
Dark" - DK A35, A4 B3, B4, C3, C4

Papildomi atspalviai
,Bleach White" - BW
,Universal Opaque" -U0

,Bleach White"
Spalvy pokycio blokavimas

4, Pasirinke atspalvj pageidaujamu metodu atitverkite dantj.

. Pageidaujamais sukamaisiais instrumentais, taikydami Siuolaikines paruo§imo
metodikas, paruoskite dantj. ,SimpliShade" puikiai susilieja su aplinka (chameleono
efektas); $ig savybe galima dar labiau pagerinti, paruosto danties krastus padarant
Siek tiek nuozulnius. Jeigu keiCiate ankstesne restauracija, i$ operacijos vietos batinai
paSalinkite visg esama restauracijos medziaga.

. Jeigu atidengta pulpa, uzdékite Siek tiek kalcio hidroksido, tada - jprastinio stiklo
jonomero pagrindo.

7 ,SimpliShade" suderinama su visomis metakrilato odontologinemis surisSimo
sistemomis, ,KaVo Kerr OptiBond" grupés gaminiais. Pagal gamintojo instrukcijas
baikite suriSimo procedura.

. Prireikus uzdekite mazo klampio takaus kompozito grunto sluoksnj ir pagal gamintojo
nurodymus sukietinkite Sviesa.

. Jeigu pakitusi danties strukttros spalva arba atstatomas porcelianas / kompozitas,
naudojanti ,Universal Opaque" atspalvj galima uzmaskuoti skirtingos spalvos sritj arba
paslépti metaline dalj, jei yra.

.,SimpliShade" nelipni, todél su ja patogu dirbti. DidZigjq dalj restauracijos anatomijos
galima suformuoti rankiniais instrumentais - maziau naudojant sukamuosius
instrumentus galima greiciau ir lengviau dirbti.

Unidose" naudajimas: kompoziting medziaga i$ ,Unidose" antgalio spauskite tiesiai
| ertme, pradédami nuo giliausios vietos.

Svirksto naudojimas: ant plokstelés iSspaude medZiagos maZiausiai per dvi visas
apsukas atleiskite Svirksta, kad sumazintumeéte medziagos slégj.

. Naudodami visus atspalvius, iSskyrus ,Universal Opaque", dekite iki 2 mm storio
kompozito sluoksnius, 0 naudodami ,Universal Opaque” atspalv - iki 1,5 mm storio
sluoksnius, pasiripindami, kad medZiaga buty tinkamai pritaikoma pagal ertmés
pavirsiy.

12. Kiekvieng sluoksnj sukietinkite.* Jvairiy atspalviy rekomenduojamos kietinimo jvairaus

intensyvumo Sviesa trukmes pateikiamos instrukcijos gale esancioje lentelgje.

13, Prireikus koreguokite sakandj. Apdorokite ir nupoliruokite pageidaujama poliravimo

sistema.
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* REKOMENDUOJAMOS KIETINIMO TRUKMES

Kad restauracija bty kokybiska, labai svarbu tinkamai sukietinti. Nesukietinus arba
nepakankamai sukietinus kompozitg klinikinés nesékmes tikimybe kur kas didesne.
JKerr" rekomenduoja reguliariai tikrinti naudojamus kietinimo Sviesa prietaisus ir
jsitikinti, kad jie tinkamai veikia ir spinduliuoja reikiamo intensyvumo Sviesa.
,SimpliShade" turi bati kietinamas halogeninio arba $viesos diody $altinio Sviesa,
kurios maziausiasis Sviesos intensyvumas 650 mW/cm? o spinduliuojamos $viesos
bangos ilgis 400-520 nm. Zr. lenteléje pateikiamas kietinimo rekomendacijas. Visos
trukmes atitinka vieno sukandimo pavirSiaus kietinima. Kietinant bet kokig galiniy
danty restauracijg ,Kerr" rekomenduoja danties skruosto ir liezuvio pusése kietinti
10 sekundziy ilgiau.

JUniversal ,,Dark"_ |I;IgBh|:=,a cm\ﬂ::lt?
Opaque” | atspalvis ! atspalviai
Sluoksnio gylis 15 mm 20 mm 2,0 mm
Optilux™
(arba 650-1000 mW/cm? 40 sek. 40 sek. 20 sek.
intensyvumo Sviesa)
,Demi™ Ultra" / ,.Demi™
Plus" (arba > 1000 mW/cm? 20 sek. 20 sek. 10 sek.
intensyvumo Sviesa)

Jeigu naudojate kitus Sviesos Saltinius, laikykites gamintojo instrukcijy.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS
Antgaliai ,Unidose": antgaliy ,Unidose" nenaudokite pakartotinai.

Dozavimo pistoletai, kuriuose naudojami antgaliai ,Unidose": 7r. naudojamo pistoleto
gamintojo pateiktus pakartotinio apdorojimo nurodymus.

Kompozitiniy medziagy SvirkStai: Kad SvirkStai nebaty uZtersti seilémis ar kitais kino
skysciais, naudokite apsauginius barjerus. Svirkstg imkite tik mivédami $varias /
iSdezinfekuotas pirstines. Jeigu uZterSiamas, pakartotinai nenaudokite.

Po kiekvieno naudojimo uzdekite SvirkSto dangtelj, kad nesukietéty SvirkSte esanti derva.

LAIKYMAS IR ISMETIMAS

Gaminys turi bti laikomas 2-28 °C (36-82 °F) temperatiroje. Jeigu gaminys laikomas
Saldytuve, prie$ naudodami palaukite, kol jSils iki kambario temperattros. Imkites visy
priemoniy, kad kompozitas prie$ naudojant bty apsaugotas nuo regimosios $viesos.
Galiojimo pabaigos data nurodyta ant pakuotes. Pasibaigus galiojimo laikotarpiui
restauravimo medziagos nenaudokite.

Salinkite pagal $alyje galiojanCiy teisés akty reikalavimus,

Sio gaminio saugos duomeny lapas (SDL) pateikiamas interneto svetaingje
www.kerrdental.com. Jj taip pat galite gauti i$ savo tiekéjo.

RIBOTOJI GARANTIJA - BENDROVES ,KERR" ATSAKOMYBES
RIBOJIMAS

Bendroves Kerr" techniniai patarimai, nesvarbu, ar pateikti ZodZiu ar rastu, skirti padeti
odontologams naudoti bendroves ,Kerr" gaminj. Odontologas prisiima visg rizikg ir
atsakomybe u? Zalg, kilusig dél bendroves ,Kerr" gaminio netinkamo naudojimo. Esant
gaminio medZiagy arba gamybos defekty ,Kerr" savo nuoZitira pakeicia netinkamg
gaminj arba jo dalj arba kompensuoja uz netinkamg gaminj sumoketa kaina. ,Kerr"
atsakomybeé tuo ir apsiriboja. Kad baty taikoma §i ribotoji garantija, netinkama gaminj
reikia grazinti Kerr", Kerr" jokiu budu neatsako uz jokius netiesioginius, netycinius ir
Salutinius nuostolius, ISSKYRUS PIRMIAU PATEIKTAS ISREIKSTAS GARANTIJAS, ,KERR"
NETEIKIA JOKIY KITY ISREIKSTY ARBA NUMANOMU GARANTIIY, JSKAITANT APRASYMO,
KOKYBES ARBA TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIAS,

SIMBOLIY APRASYMAS
1. Medicinos priemoné. 2. Laikymo temperatiros ribojimai: nuo 2 °C / 36 °F iki
28°C/82°F

TURINYS
3. Antgalis ,Unidose", 4. Svirkstas.

Ant Kerr" pakuotés esanciy simboliy iSsamus paaiskinimas pateiktas interneto svetaingje
hitp://www.kerrdental.com/symbols-glossary

SimpliShade™
Nanohybrid restaureringskompositt til universal bruk
IS0 4049: Polymerbasert restaureringsmateriale, klasse 2 / gruppe 1

GENERELL INFORMASJON

SimpliShade er et lysherdende, estetisk, resinbasert, nanohybrid dentalt restaureringsmiddel
utformet for plassering av direkte restaureringer. SimpliShade er utformet for bruk etter
plassering av et dentalt bindemiddel, for eksempel et produkt fra KaVo Kerr OptiBond™-
serien. SimpliShade er tilgjengelig i Unidose-komposittenheter for dispenseringspistol og
sprayteleveringssystemer.

Dette produktet er beregnet brukt av kvalifiserte tannspesialister pa en generell
pasientpopulasjon.

PRODUKTSAMMENSETNING

100 % aluminium har en rentgentetthet tilsvarende dentin, og 200 % aluminium tilsvarer
emalje.

Restaureringsmaterialet er tilgjengelig i tre komposittnyanser (Light, Medium, Dark) og to
spesialnyanser (Bleach White og Universal Opaque). Alle nyanser er rentgentette med ca.
250 % aluminium.

Fylistoffet omfatter et utvalg av kjemisk infunderte blandede oksider, prepolymerisert
fyllstoff, bariumglass-fyllstoff, silika og ytterbiumtrifluorid (ca. 815 vekt-% eller 65,1 volum-%
for nyansene Light, Medium, Dark og Universal Opaque, ca. 78,5 vekt-% eller 60 volum-%
for nyansen Bleach White). De uorganiske fyllstoffene er opptil 75 vekt-% eller

55 volum-%. Nyansene Light, Medium, Dark og Universal Opaque har en partikkelstarrelse
pa 40 nm til 6 mikron. Nyansen Bleach White har en partikkelsterrelse pa 40 nm til

30 mikron. SimpliShade inneholder Bis-EMA-, Bis-GMA- og TEGDMA-resiner.

Ingen av innholdsstoffene i produktet inneholder farmakologisk aktive komponenter.

INDIKASJONER FOR BRUK

SimpliShade, et nanohybrid dentalt restaureringsmiddel, er indisert for direkte plassering
i alle kavitetsklasser i anteriore og posteriore tenner. Tilleggsindikasjoner omfatter:
reparasjon av porselen-/komposittrestaureringer og kjernegjenoppbygginger.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

ADVARSLER

!

2,
3.
4

lkke bruk dette produktet pd pasienter med kjent metakrylatallergi. Uherdet
resinmateriale av metakrylat kan forarsake kontaktdermatitt og skade pulpa.
Unngé kontakt med hud, ayne og blatvev. Vask grundig med vann etter kontakt.
Sek legehielp dersom kontakten er i aynene.

Skal ikke svelges.

FORHOLDSREGLER

Kerr anbefaler falgende forholdsregler ved bruk av SimpliShade eller annet

ko

mposittmateriale:

Utstyr pasienten med vernebriller,

- Bruk en gummiduk for & isolere munnhulen.
- Unnga vaeskekontaminering under plassering.
- Bruk av vernehansker og en klinisk teknikk uten beraring anbefales sterkt, Hvis

komposittmaterialet berares med vanlig brukte hansker, kan akrylat trenge gjennom
hansken. Kast hansken umiddelbart, og vask hendene.

- Beskytt materialet mot omgivelseslys, da dette kan initiere polymerisering.
- Unidose-spissene er KUN utformet for BRUK PA EN PASIENT for & hindre

krysskontaminering mellom pasienter.

Kerr, SimpliShade og Unidose er varemerker som tilharer Kerr Corporation.

UONSKEDE HENDELSER

Hvis det oppstér en alvorlig hendelse med dette medisinske utstyret, ma du rapportere
hendelsen til produsenten og helsetilsynet i brukerens/pasientens land.

TRINNVISE INSTRUKSJONER

1
2,
3,

Bruk personlig verneutstyr nar du bruker og handterer dette produktet.

lkke bruk dette produktet neer eugenolholdige produkter.

Rengjer tannen med ikke-fluorert pimpstein og vann for & fierne eventuelle rester eller
flekker som kan forstyrre nyansevalgprosessen.

Allrights reserved. ©2020 Kerr Corporation



Velg ensket nyanse basert pd diagrammet nedenfor. En komposittmodell eller
VITA-matchet nyanseveiledning kan brukes til 8 sjekke fargen pa tannen som

skal restaureres, og eventuelle nabotenner. | mange tilfeller vil en enkeltnyanse

av SimpliShade veere tilstrekkelig til & restaurere tannen. Nyansen til
restaureringsmaterialet pavirkes av komposittykkelsen. Nyansevalg og modeller ma
matche tykkelsen til tannen som skal restaureres:

Komposittnyanser | Tilsvarende VITA-nyanseveiledning
Light - LT Al, B1, B2, C1, D2
Medium - MD A2, A3, C2, D3, D4
Dark - DK A35, A4, B3, B4, C3, C4

Tilbehgrnyanser
Bleach White - BW
Universal Opaque - U0

Bleach white
Blokkerer misfarging

4, Etter nyansevalg isolerer du tannen med din foretrukne isolasjonsmetode.

. Klargjer tannen ved hjelp av dine foretrukne rotasjonsinstrumenter og ved
a bruke moderne prepareringsdesign. SimpliShade tilbyr utmerket blanding
(kameleoneffekt), som kan forbedres ytterligere ved bruk av smé fasettkanter pa
prepareringsmarginer. Hvis du skal bytte ut en restaurering, ma du serge for & fierne
alt eksisterende restaureringsmateriale fra operasjonsstedet.

. Hvis det har oppstétt pulpaeksponering, plasserer du en liten mengde
kalsiumhydroksid, etterfulgt av plassering av en vanlig glassionomer-base.

7. SimpliShade er kompatibel med alle dentale metakrylatadhesjonssystemer, f.eks.
et produkt fra KaVo Kerr OptiBond-serien. Fullfer sementeringsprosedyren i henhold
til produsentens anvisninger.

. Pafar om anskelig en foring med flytende kompositt med en lav viskositet, og herd
med lys i henhold til produsentens instruksjoner.

. I situasjoner med misfarging av tannstrukturen eller reparasjon av porselen/
kompositt kan nyansen Universal Opaque brukes til & blokkere misfargingen eller
skjule en metalldel hvis det finnes.

10. SimpliShade har optimal, ikke-klebrig hdndtering. Den muliggjer bruk av
handinstrumenter til & definere det meste av restaureringsanatomien,
noe som bidrar til & redusere tiden og innsatsen som er forbundet med
rotasjonsinstrumenter,

For Unidose-péafaring: Injiser komposittmateriale fra Unidose-spissen direkte inn i
kaviteten - start med den dypeste delen.

For spraytepéfering: Etter at materialet ekstruderes pé en pute, dreier du
sproytehandtaket tilbake minst to fulle omdreininger for & avlaste presset pa
materialet.

. Péfar komposittlag pd opptil 2 mm tykkelse pa hvert lag for alle nyanser unntatt
for Universal Opaque, og opptil 1,5 mm tykkelse pa hvert lag for Universal Opaque,
og veer n@ye med 4 tilpasse materialet til kavitetsoverflaten.

12. Herd hvert lag*, Se tabellen pa slutten av disse instruksjonene for anbefalte

herdetider for de forskjellige nyansene ved forskjellige lysintensiteter.

13. Juster okklusjon etter behov. Fullfer etterbehandling og polering ved hjelp av

foretrukket poleringssystem.

*ANBEFALTE HERDETIDER

Tilstrekkelig herding er viktig for restaureringsfunksjon. Uherdet eller ikke tilstrekkelig
herdet komposittmateriale har langt hayere sannsynlighet for & bli utsatt for en eller
annen form for klinisk svikt, Kerr anbefaler at det utfares regelmessige inspeksjoner
av dine herdelamper for & sikre at de fungerer og gir den forventede irradiansen.
SimpliShade er beregnet pa & bli herdet med en halogenlampe eller LED-lampe med
en minimumslysintensitet pd 650 mW/cm? og en lysbelgelengdeeffekt innenfor
omradet 400-520 nm. Se tabellen nedenfor for herdingsanbefalinger. Det skal alltid
benyttes okklusal enkeltoverflateherding. For all posterior restaurering anbefaler Kerr
ytterligere 10 sekunders herding pa bade bukkale og linguale tannoverflater.

(&3]

(o))

<o)

w©

. Nyansene Light,
Universal | Nyansen Medium og Bleach
Opaque Dark White
Trinndybde 15 mm 20mm 20mm
Optilux™ (eller lys med
en effekt pa 40 sekunder | 40 sekunder 20 sekunder

650-1000 mW/cm?)
Demi™ Ultra / Demi™ Plus
(eller lys med en effekt pa

>1000 mW/cm?)

20 sekunder | 20 sekunder 10 sekunder

Se produsentens anbefalinger for alle andre typer lys.

RENGJORING OG DESINFISERING

Unidose-spisser: Unidose-spisser ma ikke brukes pd nytt.

Unidose-spisspistoler: Se dekontamineringsanvisningen fra produsenten av spisspistolen
du bruker.

Komposittsprayter: Bruk beskyttende barrierer for & hindre sprayter i & bli kontaminert
med spytt eller andre kroppsveesker. Alltid handter sprayten med rene/desinfiserte
hansker. Skal ikke gjenbrukes hvis produktet blir kontaminert.

Spraytehetten settes pa igjen etter hver gangs bruk for & hindre at resinet herder i sprayten.

OPPBEVARING 0G AVHENDING

Produktet skal oppbevares mellom 2 °C og 28 °C (36 °F og 82 °F). Hvis produktet
oppbevares i et kjoleskap, lar du produktet né romtemperatur far bruk, Komposittet ma
beskyttes mot synlig lys fer bruk.

Utlepsdatoen er merket pa pakningen. Ikke bruk restaureringsmiddelet etter utlapsdatoen.

For riktig kassering mé du alltid falge lokale eller nasjonale lover i landet.

Sikkerhetsdatabladet for dette produktet er tilgjengelig pa: wwwikerrdental.com, Det er
0gsa tilgiengelig fra den vanlige leverandaren.

BEGRENSET GARANTI - BEGRENSNING AV KERRS ANSVAR

Kerrs tekniske rad, enten de er muntlige eller skriftlige, er utformet for & hjelpe tannleger
med & bruke Kerrs produkter. Tannlegen pétar seg all risiko og alt erstatningsansvar
som skyldes feilaktig bruk av Kerrs produkt. Ved defekt i materiale eller utferelse er Kerrs
ansvar begrenset, etter Kerrs valg, til erstatning av det defekte produktet eller deler av det,
eller refusjon av de faktiske kostnadene for det defekte produktet. For at brukeren skal
kunne benytte seg av denne begrensede garantien, ma det defekte produktet returneres
til Kerr. Ikke i noe tilfelle skal Kerr vaere ansvarlig for indirekte eller tilfeldige skader,

eller felgeskader. UNNTATT SOM UTTRYKKELIG BESKREVET OVENFOR, GIR KERR INGEN
GARANTIER, UTTRYKKELIGE ELLER IMPLISITTE, INKLUDERT GARANTIER MED HENSYN TIL
BESKRIVELSE, KVALITET ELLER EGNETHET FOR ET SPESIELT FORMAL.

SYMBOLBESKRIVELSE
1. Medisinsk utstyr 2. Temperaturbegrensninger ved oppbevaring: Lav 2 °C (36 °F) og hay
28°C (82 °F)

INNHOLD
3. Unidose-spiss 4. Sprayte

Full forklaring av benyttede symboler pa Kerrs emballasje finnes pé:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

pt - PORTUGUES

SimpliShade™
Composito restaurador universal nanohibrido
IS0 4049: Material restaurador a base de polimero, Classe 2/Grupo 1

INFORMAGOES GERAIS

0 SimpliShade é um restaurador dentério estético nanohibrido, fotopolimerizado, a base
de resina, concebido para aplicagdo de restauracdes dentdrias. O SimpliShade foi
desenvolvido para ser utilizado apés a colocagdo de um adesivo dentario, tal como um
produto da familia OptiBond™ da KaVo Kerr. 0 SimpliShade esté disponivel em compules
de compdsito Unidose e em sistemas de aplicagdo com seringa.

Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais de medicina dentaria qualificados
numa populagdo geral de pacientes.

COMPOSICAO DO PRODUTO

0 aluminio 100% tem uma radiopacidade equivalente a da dentina e o aluminio 200% é
equivalente ao esmalte.

0 restaurador estd disponivel em trés tonalidades de compdsito (Light, Medium e Dark) e
duas tonalidades especiais (Bleach White e Universal Opaque). Todas as tonalidades séo
radiopacas com cerca de 250% de aluminio.

0s reforos sdo constituidos por uma selegéo de 6xidos mistos quimicamente infundidos,
reforco pré-polimerizado, reforgo de vidro bério, silica e trifluoreto de itérbio (cerca de
81,5% por peso ou 65,1% por volume para as tonalidades Light, Medium, Dark e Universal
Opaque e cerca de 78,5% por peso ou 60% por volume para a tonalidade Bleach White).
0s reforcos inorganicos sdo de até 75% por peso ou 55% por volume. As tonalidades
Light, Medium, Dark e Universal Opaque tém um intervalo de tamanho de particulas entre
40 nm e 6 microns. A tonalidade Bleach White tem um intervalo de tamanho de particulas
entre 40 nm e 30 microns. 0 SimpliShade contém resinas Bis-EMA, Bis-GMA e TEGDMA.
Nenhum dos ingredientes do produto contém componentes farmacologicamente ativos.
Allrights reserved. ©2020 Kerr Corporation



INDICACOES DE UTILIZACAO

0 SimpliShade, um restaurador dentério nanohibrido, € indicado para uma aplicacao
direta em todo o tipo de cavidades em dentes anteriores e posteriores, Indicagdes
adicionais incluem: reparacdo de restauragdes de porcelana/compdsito e formagao
de ndcleo.

CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.

AVISOS

1. Néo utilize este produto em pacientes com alergias conhecidas ao metacrilato.
Aresina de metacrilato ndo polimerizada pode causar dermatite de contacto e
danificar a polpa.

2. Evite o contacto com a pele, olhos e tecidos moles. Em caso de contacto, lave
abundantemente com agua.

3. Em caso de contacto com os olhos, procure assisténcia médica.

4. Nao ingerir.

PRECAUGOES

A Kerr recomenda as seguintes precaugdes ao utilizar o SimpliShade ou qualquer

outro material compdsito:

- Fornega dculos de protecdo ao paciente.
Utilize um dique de borracha para isolar a cavidade oral.
Evite a contaminagéo de fluidos durante a colocago.
E vivamente recomendado o uso de luvas de protegdo e de uma técnica clinica
«no touch, Se tocar no compdsito com luvas comuns, o acrilato pode penetrar na
luva. Elimine as luvas imediatamente e lave as méos.

- Proteja 0 material de luz ambiente que possa iniciar a polimerizagéo.

- As pontas Unidose foram concebidas para UTILIZAGAO NUM UNICO PACIENTE para
evitar a contaminagao cruzada entre pacientes.

Kerr, SimpliShade e Unidose sdo marcas comerciais da Kerr Corporation.

EFEITOS ADVERSOS

Se ocorrer um incidente grave com este dispositivo médico, comunique-o ao fabricante
e a autoridade competente do pais onde se encontra o utilizador e/ou o paciente.

INSTRUCOES PASSO A PASSO

1. Use equipamento de protecdo individual ao utilizar e manusear este produto.

2. Ndo utilize este produto perto de produtos que contenham eugenol.

3. Limpe o dente com pedra-pomes ndo fluorada e &gua para remover todos 0s
resfduos ou manchas que possam interferir no processo de selegao da tonalidade.
Selecione a tonalidade desejada com base na tabela abaixo. E possivel utilizar
um modelo de compdsito ou um guia de tonalidades VITA® para verificar a cor do
dente a restaurar e dos dentes adjacentes. Em muitos casos, uma so tonalidade
de SimpliShade sera suficiente para restaurar o dente. A tonalidade do material
restaurador € afetada pela espessura do compdsito. A selegdo da tonalidade e dos
modelos deve corresponder a espessura do dente a restaurar:

. o Equivalente do guia de
Tonalidades do compdsito a o e \%ITA
Light — LT Al, B, B2, C1,D2
Medium — MD A2, A3, C2,D3 D4
Dark — DK A35,A4, B3, B4, C3,C4
Tonalidades suplementares
Bleach White — BW Branco lixivia
Universal Opaque — UO Descoloragao de blogueio

4. Ap6s a selegdo da tonalidade, isole o dente com o método de isolamento que

preferir,

5. Prepare o dente utilizando as fresas que preferir e utilizando modelos de
preparagao atuais. O SimpliShade oferece uma excelente fusao (efeito camaledo)
que pode ser ainda reforcada com a utilizagdo de pequenos biséis nas margens de
preparagao. Se estiver a substituir uma restauracdo, certifique-se de que remove
todo 0 material de restauragdo do local de operagao.

. Se tiver ocorrido exposicao da polpa, coloque uma pequena quantidade de
hidréxido de clcio sequida de uma base de iondmero de vidro convencional,

7. 0 SimpliShade é compativel com todos os sistemas adesivos dentarios de
metacrilato, tal como um produto da familia OptiBond da KaVo Kerr. Conclua o
procedimento de fixagao de acordo com as instrugdes do fabricante.

. Se desejar, cologue um revestimento utilizando um compdsito fluido de baixa
viscosidade e fotopolimerize, de acordo com as instruges do fabricante.

D

[0}

9. Em situagdes de descoloragdo da estrutura dentéria ou de reparagao de porcelana/
composito, a tonalidade Universal Opaque pode ser utilizada para bloguear a
descoloragdo ou esconder uma parte metalica, se existir.

10. 0 SimpliShade permite uma manipulagdo otimizada e sem viscosidade. Além disso,
permite a utilizagdo de instrumentos manuais para definir a maior parte da anatomia
de restauragao, o que ajudara a minimizar o tempo e o esforgo associados as fresas.
Para a aplicacdo com Unidose: injete o material compdsito da ponta Unidose
diretamente na cavidade, comecando pela por¢do mais funda.

Para a aplicacdo com seringa: Apds extrair o material para um bloco, faga recuar a
seringa pelo menos duas voltas completas para aliviar a pressao no material,

. Aplique camadas de compdsito de até 2 mm de espessura para todas as tonalidades,
exceto Universal Opaque, tonalidade para a qual devem ser aplicadas camadas de
até 15 mm de espessura cada uma, tendo o cuidado de adaptar adequadamente o
material a superficie da cavidade.

12. Polimerize cada camada®*, Consulte a tabela no fim destas instrugoes para tempos de

polimerizagdo recomendados dos varios tons a diferentes intensidades de luz.

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

*TEMPOS DE POLIMERIZAGAQO RECOMENDADOS

Uma polimerizagdo adequada é essencial para a fungdo restauradora, E mais provével
que material compdsito sem polimerizagdo ou mal polimerizado sofra alguma forma de
falha clinica. A Kerr recomenda inspegdes regulares aos seus fotopolimerizadores para
garantir que estao em funcionamento e a fornecer a irradiago esperada.

0 SimpliShade destina-se a ser polimerizado por um fotopolimerizador LED ou de
halogénio com uma intensidade de luz minima de 650 mW/cm? e um comprimento

de onda de luz de 400-520 nm. Consulte a tabela abaixo para recomendagdes de
polimerizagao. Todos 0s tempos referem-se a polimerizagao de apenas uma superficie
oclusal. Em restauragdes posteriores, a Kerr recomenda polimerizagdes adicionais de
10 segundos em ambas as superficies do dente, a vestibular e a lingual.

Tonalidades Light,

Universal | Tonalidade Medium e Bleach

Opaque Dark White
Profundidade incremental 15 mm 20mm 2,0 mm
Optilux™ (ou fotopolimerizador
com intensidade de 40 segundos | 40 segundos 20 segundos

650-1000 mW/cm?)
Demi™ Ultra/Demi™ Plus
(ou fotopolimerizador com | 20 segundos | 20 segundos 10 segundos
intensidade >1000 mW/cm?)

Para todos os outros fotopolimerizadores, consulte as recomendagdes do fabricante.

LIMPEZA E DESINFECAQ

Pontas Unidose: ndo reutilize pontas Unidose.

Pistolas de pontas Unidose: consulte as instrucdes de reprocessamento do fabricante da
pistola de pontas que estiver a utilizar.

Seringas de compdsito: Para evitar que as seringas sejam contaminadas com saliva ou
outros fluidos corporais, utilize barreiras protetoras. Manuseie sempre a seringa com luvas
limpas/desinfetadas. Ndo a reutilize se ficar contaminada.

Reponha a tampa da seringa apds cada utilizagdo para evitar o endurecimento da resina
na seringa.

ARMAZENAMENTO E ELIMINACAOQ

0 produto deve ser armazenado a uma temperatura entre 2 °C e 28 °C (36 °F e 82 °F).

Se o produto for armazenado num frigorifico, permita que o produto atinja a temperatura
ambiente antes da utilizagdo. Deverao ser desenvolvidos todos os esforgos para proteger
0 compdsito da luz visivel antes da utilizagdo.

0 prazo de validade estd indicado na embalagem. Nao utilizar o restaurador apds o prazo
de validade.

Para uma eliminagdo adequada, siga sempre a legislagéo federal ou estadual aplicavel
a0 Seu pafs.

A SDS deste produto esta disponivel em: www.kerrdental.com. Também pode ser obtida
junto do seu fornecedor habitual.

Allrights reserved. ©2020 Kerr Corporation



GARANTIA LIMITADA — LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE DA KERR
0 aconselhamento técnico da Kerr, verbal ou por escrito, destina-se a ajudar os
dentistas a utilizar os produtos da Kerr. O dentista assume todos os riscos e a
responsabilidade por danos causados pelo uso inadequado do produto da Kerr,

Em caso de defeito do material ou de fabrico, a responsabilidade da Kerr é limitada,
por opgao da Kerr, a substituigao do produto com defeito ou parte do mesmo, ou ao
reembolso do custo real do produto com defeito. Esta garantia limitada s6 é vélida
mediante a devolugdo do produto com defeito a Kerr, Em nenhuma circunstancia

a Kerr serd responsavel por danos indiretos, acidentais ou consequentes., EXCETO
NOS TERMOS EXPRESSAMENTE INDICADOS ACIMA, A KERR NAQ DARA GARANTIAS
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS RELATIVAS A DESCRIGAO,
QUALIDADE OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM.

DESCRICAO DOS SIMBOLOS
1. Dispositivo médico 2. Limitagdes de temperatura de armazenamento: baixa
2°C/36 °F e alta 28 °C/82 °F

iNDICE
3. Ponta Unidose 4. Seringa

Pode ser consultada uma explicagdo detalhada dos simbolos utilizados nas
embalagens da Kerr em:
hitp://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™
Compuesto universal nanohibrido para restauraciones
IS0 4049: Material de restauracion a base de polimeros, Clase 2/Grupo 1

INFORMACION GENERAL

SimpliShade es un restaurador dental nanohibrido de resina estética fotopolimerizable
disefiada para la sustitucion de restauraciones directas. SimpliShade estd disefiado
para utilizarse tras la sustitucion de un adhesivo dental, como un producto de la gama
OptiBond™ de KaVo Kerr. SimpliShade estd disponible en sistemas de administracion
con jeringa y compules de compuestos Unidose.

Este producto estd destinado tnicamente a odontdlogos profesionales para su
utilizacion con una poblacién general de pacientes.

COMPOSICION DEL PRODUCTO
E1100 % de aluminio tiene una radioopacidad equivalente a la de la dentina y el 200 %
de aluminio es equivalente al esmalte.

El reconstituyente estd disponible en tres tonos de compuesto (Light, Medium, Dark)
y dos tonos especiales (Bleach White y Universal Opaque). Todos los tonos son
radiopacos con un 250 % de aluminio.

Los rellenos comprenden una seleccion de 6xidos mixtos infundidos quimicamente,
relleno prepolimerizado, relleno de vidrio de bario, sflice y trifluoruro de iterbio
(alrededor del 81,5 % en peso o el 65,1 % en volumen para los tonos Light, Medium,
Dark y Universal Opaque, alrededor del 785 % en peso o el 60 % en volumen para el
tono Bleach White). Los rellenos inorganicos son de hasta el 75 % en peso o el 55 %
en volumen. Los tonos Light, Medium, Dark y Universal Opaque tienen un intervalo de
tamafio de particulas de 40 nm a 6 micrones. El tono Bleach White tiene un intervalo
de tamafio de particulas de 40 nm a 30 micrones. SimpliShade contiene resinas
Bis-EMA, Bis-GMA, TEGDMA.

Ninguno de los ingredientes del producto contiene componentes farmacolégicamente
activos.

INDICACIONES DE USO

El restaurador dental nanohibrido SimpliShade estd indicado para la sustitucion
directa en toda clase de cavidades en los dientes anteriores y posteriores. Otras
indicaciones son: reparacion de restauraciones de porcelana/compuesto y
reconstruccién de mufiones.

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS

1. No utilice este producto en pacientes con alergias conocidas al metacrilato. La resina
de metacrilato no polimerizada puede causar dermatitis por contacto y dafiar la pulpa.

2. Evite el contacto con la piel, los 0jos y los tejidos blandos. Lave con abundante
agua tras el contacto.

3. Solicite atencién médica en el caso de los ojos.
4, No ingerir.

PRECAUCIONES

Kerr recomienda las siguientes precauciones al utilizar SimpliShade o cualquier otro

material compuesto:

- Proporcione al paciente gafas protectoras.

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

- Evite la contaminacion de fluidos durante la colocacion.

- Se recomienda encarecidamente la utilizacion de guantes protectores y una técnica
que evite el contacto. Si el compuesto se toca con guantes comunes, el acrilato puede
penetrar en el interior de ellos. Deseche los guantes de inmediato y lavese las manos.

- Proteja el material de la luz natural que pueda iniciar la polimerizacion.

- Las puntas Unidose estan destinadas para SU USO EN UN SOLO PACIENTE a fin de
evitar la contaminacion cruzada entre pacientes.

Kerr, SimpliShade y Unidose son marcas comerciales propiedad de Kerr Corporation.

REACCIONES ADVERSAS

Si se produce un incidente grave con este dispositivo médico, notifiqueselo al fabricante
y ala autoridad competente del pais en el que se encuentre el usuario o el paciente.

INSTRUCCIONES PASO A PASO

1. Utilice equipo de proteccién individual al usar y manipular este producto.

2. No utilice este producto cerca de productos que contengan eugenol.

3. Limpie el diente con piedra pémez no fluorada y agua para eliminar cualquier residuo
0 mancha que pueda interferir con el proceso de seleccion de tono.
Seleccione el tono deseado segn la tabla que aparece a continuacién. Puede utilizar
un modelo de compuesto 0 una gufa de tonos VITA® para comprobar el color del
diente que se va a restaurar y el de los dientes adyacentes. En muchos casos, serd
suficiente con un solo tono de SimpliShade en la opacidad de esmalte para restaurar
el diente. El tono del material restaurador se ve afectado por el grosor del compuesto.
La seleccion del tono y los modelos deben coincidir con el grosor del diente que se va
a restaurar.

Tonos de compuesto | Equivalente de la guia de tonos VITA
Light (LT) Al B1, B2, C1, D2
Medium (MD) A2,A3,C2,D3,D4
Dark (DK) A35, A4, B3, B4, C3,C4
Tonos accesorios
Bleach White (BW) Bleach White
Universal Opaque (UO) Blogueo de decoloracion

4, Tras la seleccion del tono, aisle el diente con el método de aislamiento que prefiera.

. Prepare el diente con los instrumentos rotatorios que desee y con los disenos de
preparacion actuales. SimpliShade ofrece una mezcla excelente (efecto camaledn)
que puede mejorarse atin mas con el uso de pequerios biseles para los mérgenes de
preparacion. Si sustituye una restauracion, asegurese de que elimina todo el material
restaurador existente del punto de aplicacion.

. Si se ha producido exposicion de la pulpa dental, coloque una pequefia cantidad
de hidréxido célcico, seguido de la colocacidn de una base de ionémero de vidrio
convencional.

7. SimpliShade es compatible con todos los sistemas de adhesivos dentales de
metacrilato, como por ejemplo los productos de la gama OptiBond de KaVo Kerr.
Complete el procedimiento de unién segun las instrucciones del fabricante.

. Silo desea, coloque un revestimiento con un compuesto fluido de baja viscosidad
y fotopolimerice la zona de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

. En situaciones de decoloracion de la estructura dental o de reparacion de porcelana/
compuesto, puede utilizarse el tono Universal Opaque para bloquear la decoloracidn
u ocultar una porcion de metal si existe.

10, SimpliShade cuenta con un manejo 6ptimo y antiadherente. Por ello, es posible el
uso de instrumentos manuales para definir la mayor parte de la anatomia de la
restauracion, lo cual ayudard a minimizar el tiempo y el esfuerzo asociados con los
instrumentos rotatorios.

Para la administracién con Unidose: inyecte el material compuesto desde la punta
Unidose directamente en la cavidad, comenzando con la parte mas profunda.

Para la administracion con jeringa: después de extraer el material en una almohadilla,
tire de la jeringa al menos dos veces completas para liberar presion del material.

. Aplique capas de compuesto de hasta 2 mm de grosor en cada capa para todos los
tonos excepto para el Universal Opaque y hasta 15 mm de grosor en cada capa para
el Universal Opaque, con cuidado de adaptar correctamente el material a la superficie
de la cavidad.
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12. Fotopolimerice cada capa® Consulte la tabla que aparece al final de estas
instrucciones para ver los tiempos de fotopolimerizacién recomendados de los
distintos tonos y las diversas intensidades de luz.

13. Ajuste la oclusion segun sea necesario. Complete el acabado y pulido con el
sistema de pulido preferido.

*TIEMPOS DE FOTOPOLIMERIZACION RECOMENDADOS

Una fotopolimerizacion adecuada es esencial para la funcion restauradora. £s

mucho més probable que los materiales compuestos sin fotopolimerizacion o con
fotopolimerizacion deficiente experimenten algun tipo de fallo clinico. Kerr recomienda
realizar inspecciones regulares de las luces de fotopolimerizacion para garantizar que
funcionan y ofrecen la irradiancia prevista.

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

Universal Tonos Light, Medium
Opaque Tono Dark y Bleach White
Profundidad incremental 15 mm 20 mm 2,0 mm

Optilux™ (o luz con salida
de 650-1000 mW/cm?)
Demi™ Ultra/Demi™ Plus
(0luz con salida
>1000 mW/cm?)

40 segundos | 40 segundos 20 segundos

20 segundos | 20 segundos 10 segundos

Para todas las deméas ldmparas de polimerizacidn, consulte la recomendacion del
fabricante.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Puntas unidosis: No reutilice las puntas unidosis.

Pistolas de puntas unidosis: Consulte las instrucciones de reutilizacion del fabricante
de la pistola de puntas que esté usando.

Jeringas de compuesto: Para evitar que las jeringas se contaminen con saliva u

otros fluidos corporales, utilice barreras protectoras. Manipule siempre la jeringa con
guantes limpios/desinfectados. No la reutilice si se contamina.

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

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

El producto se debe almacenar a una temperatura entre 2 °C'y 28 °C (36 °F y 82 °F).
Siel producto se almacena en un refrigerador, permita que el producto alcance la
temperatura antes de utilizarlo. Debe esforzarse al maximo para proteger el compuesto
de la luz antes de su uso.

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

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

La FDS de este producto esté disponible en: wwwikerrdental.com. También puede
obtenerse de su proveedor habitual,

GARANTIA LIMITADA: LIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD

DE KERR

La informacion técnica de Kerr, verbal o por escrito, estd disefiada para ayudar a

los dentistas a usar los productos de Kerr. El odontélogo asume todos los riesgos y
las responsabilidades ante dafios que resulten del uso incorrecto del producto de
Kerr. En la eventualidad de que exista un defecto en el material o la mano de obra,

la responsabilidad de Kerr se limitara, a su criterio, al recambio total o parcial del
producto defectuoso o al reembolso del coste real de dicho producto defectuoso.

Afin de hacer uso de esta garantia limitada, el producto defectuoso debe devolverse a
Kerr. Kerr no serd, en ninguna circunstancia, responsable por cualquier dafio indirecto,
incidental o consecuente, EXCEPTO LO EXPRESAMENTE PREVISTO ANTERIORMENTE,
NO HAY GARANTIAS, POR KERR, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDAS LAS GARANTIAS
CON RESPECTO A LA DESCRIPCION, CALIDAD O ADECUACION PARA UN PROPGSITO
PARTICULAR.

DESCRIPCION DE SIMBOLOS
1. Dispositivo médico 2. Limites de temperatura de almacenamiento: Inferior 2 °C/36 °Fy
superior 28 °C/82 °F

CONTENIDO

3. Punta unidosis 4. Jeringa

Podré encontrar la explicacion completa de los simbolos utilizados en el embalaje de Kerr en:
hitp://www.kerrdental.com/symbols-glossary

sV - SVENSKA

SimpliShade™
Universell restaurerande nanohybridkomposit
IS0 4049: Polymerbaserat restaureringsmaterial, klass 2/grupp 1

ALLMAN INFORMATION

SimpliShade dr ett ljushardande, estetiskt, hartsbaserat nanohybridtandfyliningsmaterial
som ar utformat for placering av direkta restaureringar. SimpliShade &r utformat for att
anvandas efter placering av ett dentalt bindemedel, som till exempel en produkt fran
KaVo Kerr OptiBond™-serien. SimpliShade finns i Unidose kompositforpackningar och
sprutsystem.

Denna produkt &r avsedd att anvandas av kvalificerade tandlakare pé en allmén
patientpopulation,

PRODUKTSAMMANSATTNING

100 % aluminium har en rontgentathet som motsvarar den hos dentin och 200 %
aluminium motsvarar emalj.

Restaureringsmaterialet ar tillgangligt i tre kompositnyanser (Light, Medium och Dark) och
tvé specialnyanser (Bleach White och Universal Opaque). Alla nyanser ar rontgentata med
cirka 250 % aluminium.

Fillers bestar av ett urval av kemiskt tillsatta blandade oxider, forpolymeriserad filler,
bariumglasfiller, kisel och ytterbium trifluorid (cirka 815 % viktprocent eller 65,1 %
volymprocent for nyanserna Light, Medium, Dark och Universal Opaque, cirka 785 %
viktprocent eller 60 % volymprocent for nyansen Bleach White). Oorganisk filler ar upp till
75 % viktprocent eller 55 % volymprocent. Nyanserna Light, Medium, Dark och Universal
Opaque har partikelstorlekar i intervallet 40 nm till 6 mikrometer. Nyansen Bleach White
har partikelstorlekar i intervallet 40 nm till 30 mikrometer. SimpliShade innehaller Bis-EMA,
Bis-GMA och TEGDMA-hartser.

Inga av produktens ingredienser innehaller farmakologiskt aktiva komponenter,

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

SimpliShade, ett nanohybridtandfyliningsmaterial, ar indicerat for direkt placering i alla
typer av kaviteter i anteriora och posteriora tander. Ytterligare indikationer inkluderar:
reparation av porslins-/kompositrestaureringar samt pelaruppbyggnader.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

VARNINGAR

1. Anvand inte denna produkt pé patienter med kanda allergier mot metakrylat, Ohardat
metakrylatresin kan orsaka kontaktdermatit och skada pa pulpan.

2. Undvik kontakt med hud, gon och mjuk vavnad. Tvatta omsorgsfullt med vatten efter
kontak.

3. Kontakta Idkare vid kontakt med dgon.

4, Far ej fortaras.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kerr rekommenderar foljande forsiktighetsatgarder nar du anvander SimpliShade eller

annat kompositmaterial:

Forse patienten med skyddsglasogon.

- Anvand en kofferdam for att isolera munhalan.

- Undvik vatskekontaminering under placering.

- Anvandning av skyddshandskar och klinisk teknik utan beroring rekommenderas
starkt. Om komposit vidrors med vanliga handskar kan akrylat tranga igenom
handskarna. Kassera i sa fall omedelbart handskarna och tvétta handerna,

- Skydda materialet frén omgivande ljus som kan initiera polymerisering.

- Unidose-spetsarna &r ENDAST FOR ENGANGSBRUK fér att forhindra korskontaminering
mellan patienter.

Kerr, SimpliShade och Unidose ar varumarken som ags av Kerr Corporation.
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0GYNNSAMMA HANDELSER

Om en allvarlig handelse intraffar med denna medicinska enhet ska det rapporteras till
tillverkaren och till lamplig myndighet i anvandarens och/eller patientens land.

STEG-FOR-STEG-ANVISNINGAR

1. Anvand personlig skyddsutrustning vid anvandning av produkten.

2. Anvand inte denna produkt i narheten av produkter som innehaller eugenol.

3. Rengor tanden med icke-fluorerad pimpsten och vatten for att ta bort eventuellt
skrap eller flackar som kan stra valet av nyans.
Valj onskad nyans baserat pa tabellen nedan, En kompositmodell eller en
VITA®-nyansguide kan anvandas for att faststalla nyansen pd den tand som ska
restaureras och eventuellt angrdnsande tander. | ménga fall &r det tillrdckligt med
en nyans SimpliShade for att restaurera tanden. Fyllnadsmaterialets nyans péverkas
av kompositens tjocklek. Val av nyans och modeller ska Gverensstdmma med
tjockleken pd den tand som ska restaureras:

Kompositnyanser Motsvarighet i VITA nyansguide
Light - LT Al B1, B2, C1,D2
Medium (M) A2, A3, C2,D3, D4
Dark - DK A35, A4, B3, B4, C3,C4

Specialnyanser
Bleach White - BW
Universal Opaque - U0

Blekmedelsvitt
Déljer missfargning

4, Isolera tanden med onskad isoleringsmetod nar du valt nyans.

. Forbered tanden med dnskade rotationsinstrument och aktuell preparationsutformning.
SimpliShade ger perfekt blandning (kameleonteffekt) som kan forbattras ytterligare
genom anvandning av sma avfasningar pa preparationsgranserna. Om du byter
ut en restaurering, var noga med att ta bort allt befintligt lagningsmaterial frén
restaureringsstallet,

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

7. SimpliShade ar kompatibelt med alla dentala adhesivsystem med metakrylat, som
till exempel en produkt frén KaVo Kerr OptiBond-serien. Slutfor bondingproceduren
enligt tillverkarens anvisningar.

. Om sd onskas, placera en liner med hjalp av flytande komposit av Iag viskositet och
ljusharda i enlighet med tillverkarens instruktioner.

. Vid missfargning av tandstrukturen eller reparation av porslin/komposit kan nyansen
Universal Opaque anvandas for att dolja missfargningen eller eventuella metalldelar.

10. SimpliShade ger optimal hantering utan kladd. Med SimpliShade kan du anvanda
handinstrument for att definiera det mesta av restaureringens anatomi, vilket bidrar
till att minimera den tid och anstrangning som &r forknippad med anvandning av
rotationsinstrumentering.

Placera med Unidose: Injicera kompositmaterial frdn Unidose-spetsen direkt in i
kaviteten, borja i det djupaste partiet.

Placera med spruta: Efter att ha tryckt ut material pa en skiva, dra tillbaka sprutan
minst tva hela varv for att avlasta trycket pa materialet,

. Applicera kompositlager med upp till 2 mm tjocklek i varje lager for alla nyanser
utom for Universal Opaque och med upp till 15 mm tjocklek i varje lager for upp
Universal Opaque. Var noga med att anpassa materialet korrekt efter kavitetens yta.

12. Harda varje lager*. Rekommenderade hardningstider for olika nyanser vid olika

ljusintensiteter finns i tabellen i slutet av dessa instruktioner.

13. Justera ocklusion efter behov. Slutfor putsning och polering med 6nskat polersystem.

*REKOMMENDERADE HARDNINGSTIDER

Adekvat hardning ar viktigt for reparativ funktion. Ohdrdat eller underhardat
kompositmaterial ar mycket mer bendget till nagon form av kliniskt misslyckande.
Kerr rekommenderar regelbundna kontroller av hardningslamporna for att sakerstalla
att de fungerar och tillhandahaller forvantad bestrélning.

SimpliShade ar avsett att hardas med halogen- eller LED-ljus med en ljusintensitet
pa minst 650 mW/cm? och en ljusvaglangd inom 400-520 nm. Se tabellen nedan for
hardningsrekommendationer. All hanvisning galler hardning av en enda ocklusalyta.
| eventuell posterior restaurering rekommenderar Kerr ytterligare 10 sekunders
hardning pa bade buckala och linguala tandytor.
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Universal | Nyansen Ny,?n:fj‘?;?: L‘i%ht'
Opaque Dark Bleach White
Stegdjup 15mm 2,0 mm 20 mm
Optilux™
(eller ljus med uteffekt | 40 sekunder | 40 sekunder 20 sekunder

650-1000 mW/cm?)
Demi™ Ultra/Demi™ Plus
(eller ljus med uteffekt
>1000 mW/cm?)

20 sekunder | 20 sekunder 10 sekunder

For alla andra lampor hanvisas till tillverkarens rekommendationer.

RENGORING OCH DESINFICERING

Unidose-spetsar: Ateranvand inte Unidose-spetsar.

Unidose-spetspistoler: Se ombearbetningsinstruktionerna fran tillverkaren av den
spetspistol du anvander.

Kompositsprutor: Anvand skyddande barriarer for att hindra att sprutor fororenas med
saliv eller andra kroppsvatskor. Hantera alltid sprutan med rena/desinficerade handskar.
Kassera vid kontaminering.

Satt pa sprutlocket efter varje anvandning for att hindra att hartsen héardar i sprutan.

FORVARING OCH KASSERING

Produkten ska forvaras i temperaturer mellan 2 °C till 28 °C (36 °F till 82 °F). Om produkten
forvaras i kylskdp ska produkten nd rumstemperatur fore anvandning. Kompositmaterialet
maste skyddas fran synligt ljus fore anvandningen.

Utgangsdatumet ar markerat pa forpackningen. Anvand inte fyllnadsmaterial efter
utgdngsdatum.

For korrekt avfallshantering, fol] alltid federala eller statliga lagar for relevant land.

Sékerhetsdatabladet for denna produkt ar tillganglig pa: wwwikerrdental.com. Det kan
aven erhallas frdn din vanliga leverantor.

BEGRANSAD GARANTI - BEGRANSNING AV KERRS ANSVAR

Kerrs tekniska rad, sdval muntliga som skriftliga, ar avsedda att underlatta tandldkarens
anvandning av Kerrs produkt. Tandlakaren ar ensam ansvarig for samtliga risker och
skadestandsansprak som kan uppsta vid felaktig anvandning av Kerrs produkt. | handelse
av en defekt i material eller utforande, ar Kerrs ansvar begrdnsat till att, enligt Kerrs
gottfinnande, ersatta den defekta produkten eller del darav, eller ersatta den faktiska
kostnaden for den defekta produkten. For nyttja denna begrdnsade garanti méste den
defekta produkten returneras till Kerr. Under inga omstandigheter ska Kerr vara ansvariga
for indirekta, tillfalliga eller foljdskador. FORUTOM VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES OVAN
GER KERR INGA YTTERLIGARE GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER INDIREKTA, INKLUSIVE
GARANTIER AVSEENDE BESKRIVNING, KVALITET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE,

SYMBOLBESKRIVNING
1. Medicinteknisk produkt 2. Temperaturbegransning for forvaring: Lag 2 °C/36 °F och hog
28°C/82 °F

INNEHALLSFORTECKNING
3. Unidose-spets 4. Spruta

En fullstandig beskrivning av de symboler som anvands pa Kerr-forpackningar finns pé:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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