SIMPLEFE

All you need. No more. But no less.
Nano Flow Composite

Instructions for use

Intended purpose
Dental filling materials on composite basis are used to build-up
or maintain tooth substance.

Product description and user

Product description

Simplee Nano Flow Composite is a light-curing, flowable,
highly radiopaque (210% Al) composite with high viscosity. The
guidelines and specifications of DIN EN 1SO 4049 apply.
Simplee Nano Flow composite is available in screw syringes.

Patient target group
All patients requiring tooth substance fo be replaced or built up
in order fo restore or maintain dental function

Users
For use in the dental practice by dental professionals

Composition

Class powder, diurethane dimethacrylate, silicon dioxide,
tetramethylene dimethacrylate

Filler content: 77% by weight (57% by volume)

inorganic fillers (0.005 - 40 pm)

Indications
* Fissure sealing

Extended fissure sealing on molars and premolars

Fillings of class V according to Black (cervical caries, root
erosions, wedge-shaped defects)

Minimally invasive fillings of classes I, Il and Il according fo
Black

Correction of dental enamel defects

Blocking out of undercuts

.

Minor shape and colour corrections on the enamel

Contraindications

Ifa patient has allergies or hypersensitivities to a component of
this product, it should not be used or used only under the strict
supervision of the attending physician/dentist.

Hazard and safety information

Contains: tetramethylene dimethacrylate, di-urethane
dimethacrylate.

Warning: May cause an allergic skin reaction. Avoid breathing
vapours/spray. Wear protective gloves. If skin irritation or rash
occurs: Get medical advice/medical attention. Avoid release to
the Environment.

Interactions with other materials

Phenolic substances (such as eugenol) inhibit polymerisation.
Therefore, do not use any lining materials (such as zinc oxide-
eugenol cements) which contain substances of this type.

The dentist should consider known interactions and cross-
reactions of the medical device with other materials already in
the patient's mouth before using the product.

Application
Prior to the treatment, clean the hard tooth tissue with a fluoride-
free polishing paste. Select colours when sfill wet using the

Vita®* Shade Guide.

Cavity preparation

Preparation of the cavity with protection of the hard tooth fissue
according fo the general rules of adhesive technique. In the
region of the anterior teeth, all enamel edges must be bevelled.
In the region of the posterior teeth, by contrast, do not bevel the
edges and avoid feather edges. Then clean the cavity with
water spray, remove all residues, and dry it. Isolafion is
necessary. The use of a rubber dam is recommended.

Pulp protection/lining

Lining is not necessary if an enamel-dentin adhesive is used. If
there are very deep cavities near the pulp, cover corresponding
areas with a calcium hydroxide preparation.

Approximal contact areas
For cavities with approximal sections, a transparent matrix must
be created and fixed in place.

Adhesive system
Etching and bonding according to the manufacturer's
instructions.

Application of composite

Application from syringes

Rotate the delivery tip clockwise until it locks in place on the
syringe and dispense Simplee Nano Flow Composite in thin
layers (max. 2 mm) directly into the cavity. Use the curved
delivery tips included with the kit for application. For hygiene
reasons, fips are infended only for single use. Avoid infroducing
air bubbles during application with the fip. Ensure the prepared
hard tooth fissue is thoroughly wetted.

Curing

Cure each layer after coating for 40 seconds using a
commercially available polymerisation unit. The light guide must
be held as close as possible to the surface of the filling. A
dispersion layer forms on the surface during polymerisation
which should not be touched or removed. It is used to bond the
following composite layers.

Finishing

Simplee Nano Flow Composite can be finished and polished
immediately after polymerisation. Finishing diamonds, flexible
discs, silicone polishers, and polishing brushes can be used for
finishing. Check the occlusion and articulation and grind so that
no early contacts or undesirable paths of arficulation remain on
the surface of the restoration.

Troubleshooting

Fault Cause

Special Notes

* In case of time-consuming restorations, the surgical light
should be temporarily moved further away from the work
area fo prevent premature curing of the composite or the
material should be covered with an opaque foil.

The curved delivery tips for the application which are

supplied with the kit are intended for single use only since
confamination of the materials and spread of germs cannot
be ruled out.

A light polymerisation unit with an emission spectrum in the
range of 350 — 500 nm is fo be used for polymerisation. The
physical properties required are achieved only with properly
working lamps. For this reason, it is necessary to regularly
check the light infensity according to the manufacturer’s
instructions.

Light infensity for the curing > 650 mW,/cm?

Wavelength for the curing 350 - 500 nm

Curing time 40 sec.

Information on storage and handling

Store at 10 - 25°C (50 - 77°F). Close syringes tightly
immediately after use. The material should be at room
temperature before use. Refract the syringe spindle slightly after
use fo prevent the discharge opening from becoming clogged.

Shelf life
The maximum shelf life is printed on the label of each syringe.
Do not use after the expiry date.

Side effects

With proper preparation and use of this medical product,
adverse effects are extremely rare. However, immune reactions
(such as allergies) or local discomfort cannot in principle be
ruled out completely. All serious incidents which occur in
connection with the use of this product are to be reported to the
manufacturer indicated below and the competent authority in
each case.

Disposal
Leftover quantities and packaging materials are to be disposed
of according to the local and/or statutory regulations.

Vita is a registered treade mark of Vita Zahnfabrik
H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Séckingen.

Corrective action

Composite does not cure
inadequate

Light output of the polymerisation lamp is

Check the light output Clean light
guide if soiled. Replace the light source,
if necessary

Emitted wavelength range of the
polymerisation lamp is inadequate

Consult manufacturer of the polymerisation
lamp.
Recommended wavelength range:

350 - 500 nm

Composite appears to be too hard and
solid in the syringe

Material stored for a longer period
of fime at temperatures < 10°C

Allow composite to warm up to room
temperature before use

polymerised

Syringe not closed correcily, composite

Close the syringe correctly with the cap
each time affter removing composite

Composite does not correctly cure (dark
or opaque shades)

Composite layer too thick per curing cycle

Maintain max. layer thickness of
2.0 mm per layer

Restoration appears too yellow in
comparison to the colour reference

Inadequate polymerisation of the
composite layering

Repeat exposure cycle several fimes,
min. 40 sec.
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All you need. No more. But no less.
Nano Flow Composite

®@ Verarbeitungsanleitung

Zweckbestimmung
Zahnfillungsmaterialien auf Compositebasis dienen zum Aufbau
bzw. Erhalt von Zahnsubstanz.

Produktbeschreibung und Anwender
Produktbeschreibung

Simplee Nano Flow Composite ist ein lichthartendes,
flieBfehiges, hoch rontgensichtbares (210% Al) Composite von
hoher Viskositét. Es gelten die Richtlinien und Vorgaben der
DIN EN ISO 4049.

Simplee Nano Flow Composite ist in Drehspritzen erhaltlich.

Patientenzielgruppe

Alle Patienten, die einen Ersatz oder Aufbau von Zahnsubstanz
benstigen, um die Funktion der Z&hne wiederherzustellen bzw.
zu erhalten.

Anwender
Zur Anwendung in der zahnérzilichen Praxis durch dentales
Fachpersonal

Zusammensetzung

Glaspulver, Aliphatisches Urethandimethacrylat, Siliciumdioxid,
1,4-Butandioldimethacrylat

Fillstoffgehalt: 77 Gew.-% (57 Vol.-%) anorganische Fllstoffe
(0,005 - 40 pm)

Indikationen

e Fissurenversiegelung

Erweiterte Fissurenversiegelung an Molaren und Prémolaren
Fullungen der Klasse V nach Black (Zahnhalskaries,

Waurzelerosionen, keilférmige Defekte)
Minimalinvasive Fillungen der Klassen |, Il und Il nach Black

.

Korrekturen von Zahnschmelzdefekten

Ausblocken von Unterschnitten
kleinere Form- und Farbkorrekturen am Schmelz

Kontraindikationen

Bei Allergien oder Uberempfindlichkeiten des Patienten gegen
einen der Bestandteile darf dieses Produkt nicht oder nur unter
strenger Aufsicht des behandelnden Arztes/Zahnarztes
verwendet werden

Gefahren- und Sicherheitshinweise

Enthélt 1,4-Butandioldimethacrylat, Aliphatisches
Urethandimethacrylat

Achtung: Kann dllergische Hautreakfionen verursachen.
Schadlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Einatmen von Dampf/Aerosol vermeiden. Schutzhandschuhe
tragen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat
einholen/é&rztliche Hilfe hinzuziehen.

Wechselwirkungen mit anderen Materialien

Phenolische Substanzen (wie z. B. Eugenol) inhibieren die
Polymerisation. Daher keine derartigen Substanzen enthaltenden
Unterfullungsmaterialien (z. B. Zinkoxid-Eugenol-Zemente)
verwenden.

Allgemein bekannte Kreuzreaktionen oder Wechselwirkungen
des Medizinprodukts mit anderen bereits im Mund befindlichen
Werkstoffen missen vom Zahnarzt bei Verwendung
berucksichtigt werden.

Anwendung

Front- und Schneidezahnrestaurationen
Vor der Behandlung die Zahnhartsubstanz mit einer fluoridfreien
Polierpaste reinigen. Farbauswahl im noch feuchten Zustand mit

der Vita®*-Farbskala vornehmen.

Kavitétenpréparation

Zahnhartsubstanzschonende Préparation der Kavitat gemaf den
allgemeinen Regeln der Adhasivtechnik. Im Frontzahnbereich
sind alle Schmelzrénder anzuschrégen. Im Seitenzahnbereich
dagegen keine Abschrégungen der Rénder vornehmen und
Federrander vermeiden. AnschliePend Kavitat mit Wasserspray
reinigen, von allen Rucksténden befreien und trocknen. Eine
Trockenlegung ist erforderlich. Die Anwendung von Kofferdam

wird empfohlen.

Pulpaschutz / Unterfiillung

Besondere Hinweise
* Bei zeitlich umfangreichen Restaurationen sollte die
OP-Leuchte voribergehend weiter vom Arbeitsfeld entfernt

werden, um einer vorzeifigen Aushartung des Composites
vorzubeugen oder das Material mit einer

lichtundurchlgssigen Folie abdecken.

kannen.

Die zur Applikation beiliegenden gebogenen
Applikationskanulen sind nur fur den Einmalgebrauch
bestimmt, da eine Kontamination des Materials und
eventuelle Keimibertragung nicht ausgeschlossen werden

Zur Polymerisation ist ein Lichipolymerisationsgeréit mit einem
Emissionsspekirum im Bereich von 350 - 500 nm
einzusetzen. Die geforderten physikalischen Eigenschaften

werden nur mit ordnungsgemé® arbeitenden Lampen erzielt.
Deshalb ist eine regelméige Uberprifung der Lichtintensitct
nach Angaben des Herstellers erforderlich.

Bei Verwendung eines Schmelz-Dentin-Adhdsivs kann auf eine

Unterfullung verzichtet werden. Im Falle von sehr tiefen,
pulpanahen Kavitéten entsprechende Bereiche mit einem

Calciumhydroxid-Préparat abdecken.

Approximalkontaktgestaltung

Lichtintensitat fur die Aushértung

> 650 mW/cm?

Wellenldnge fir die Aushartung

350 - 500 nm

Aushartezeit

40 SeK.

Bei Kavitéten mit approximalen Anteilen eine transparente

Matrize anlegen und fixieren.

Adhésiv-System

Atzen und Bonden gem&P den Herstellerangaben.

Compositeapplikation

Applikation aus Spritzen

Applikationskantle durch Drehen im Uhrzeigersinn auf Spritze
arrefieren und Simplee Nano Flow Composite in Schichten von
max. 2 mm direkt in die Kavitét einbringen. Zur Applikation
dienen die beiliegenden gebogenen Applikationskanilen, die

Hinweise zu Lagerung und Handhabung
Bei 10 - 25 °C (50 - 77 °F) lagem. Spritzen nach Gebrauch

sofort wieder gut verschlieBen. Vor Gebrauch sollte das Material

Raumtemperatur erreicht haben. Kolben der Spritze nach
Gebrauch etwas zuriickziehen, um ein Verkleben der
Austrittssffnung zu vermeiden.

Haltbarkeit

aus hygienischen Griinden nur fir den Einmalgebrauch bestimmt

sind. Bei der Applikation mit der Kanile keine Luftblasen mit
einbringen. Auf eine gute Benetzung der vorbereiteten

Zahnhartsubstanz achten

Aushértung

Jede aufgetragene Schicht mit einem handelsublichen
Polymerisationsgerét 40 Sekunden ausharten. Der Lichtleiter ist
dabei so nahe wie méglich an die Fillungsoberfléche zu halten.
Bei der Polymerisation bildet sich an der Oberfléche eine
Dispersionsschicht, die nicht berihrt oder entfernt werden darf.
Sie dient zum Anschluss der folgenden Composite -Schichten.

Ausarbeitung

Simplee Nano Flow Composite kann nach der Polymerisation
sofort ausgearbeitet und poliert werden. Zur Ausarbeitung
eignen sich Finierdiamanten, flexible Scheiben, Silikonpolierer

Nebenwirkungen
Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses Medizinprodukts sind

Die maximale Haltbarkeit ist auf dem Etikett der jeweiligen
Spritze oder direkt auf der Compule aufgedruckt. Nach Ablauf
des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

bei sachgeméBer Verarbeitung und Anwendung duBBerst selten
zu erwarten. Immunreaktionen (z.B. Allergien) oder &riliche

Entsorgung

Missempfindungen kénnen prinzipiell jedoch nicht vollsténdig
ausgeschlossen werden. Alle im Zusammenhang mit der
Verwendung dieses Produktes aufiretenden schwerwiegenden
Vorfélle sind dem unten angegebenen Hersteller und der jeweils
zusténdigen Behorde zu melden.

Restmengen und Verpackungsmaterial sind entsprechend der

sowie Polierbirsten. Okklusion und Artikulation Gberprifen und
einschleifen, so dass keine Frihkontakte oder unerwiinschte

Artikulationsbahnen auf der Fillungsoberflache verbleiben.

Troubleshooting
Fehler

Ursache

lokalen und / oder gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

Vita ist eine eingetragene Marke der Vita Zahnfabrik
H.Rauter GmbH & Co.KG, Bad Séckingen

Abhilfe

Composite hértet nicht aus

Lichtleistung der Polymerisationslampe nicht
ausreichend

Kontrolle der Lichtleistung. Lichtleiter
reinigen, falls verunreinigt. Falls nétig
Austausch der Lichtquelle

Emittierter Wellenléngenbereich der
Polymerisationslampe nicht ausreichend

Hersteller der Polymerisationslampe
konsultieren.

Empfohlener Wellenlangenbereich:
350 - 500 nm

Composite erscheint in der Spritze zu hart
und fest

Material léngere Zeit bei Temperaturen
<10 °C gelagert

Composite vor Anwendung auf
Raumtemperatur erwdrmen lassen

Spritze nicht korrekt verschlossen,
Composite anpolymerisiert

Nach jeder Compositeentnahme aus der
Spritze korrekt mit Kappe verschlieBen

Composite hértet nicht richtig durch (dunkle
oder opake Farben)

Zu hohe Schichtdicke Composite pro
Aushartungszyklus

Max. Schichtstérke von 2,0 mm pro
Schicht einhalten

Restauration erscheint zu gelb im Vergleich
zur Farbreferenz

Unzureichende Polymerisation der
Compositeschichtung

Belichtungszyklus mehrfach wiederholen;

mind. 40 Sek.
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SIMPLEFE

All you need. No more. But no less.
Nano Flow Composite
@ Mode d’emploi

Usage prévu
Les matériaux d'obturation dentaire & base de composite servent
& la reconstitution ou & la préservation de la substance dentaire.

Description du produit et utilisateur

Description du produit

Simplee Nano Flow Composite est un composite
photopolymérisable, fluide, hautement radio-opaque (210 % Al)
et de viscosité élevée. Les directives et les recommandations de
la norme DIN EN ISO 4049 sont celles & prendre en compte.
Simplee Nano Flow Composite est disponible en seringues

& vis.

Groupe cible de patients

Tous les patients nécessitant un remplacement ou une
reconstruction de substance dentaire afin de restaurer ou de
préserver la fonction des dents.

Utilisateur
A utiliser au sein du cabinet dentaire par un professionnel
dentaire.

Composition

Poudre de verre, diméthacrylate d'uréthane aliphatique, dioxyde
de silicium, diméthacrylate de 1,4-butanediol

Teneur en particules de charge inorganiques : 77 % en poids
(57 % en volume) de charges inorganiques (0,005 - 40 pm)

Indications
¢ Scellement de sillons

Scellement de sillons préparés sur molaires et prémolaires

Obturations de classe V selon Black (caries cervicales,
érosions radiculaires, défauts cunéiformes)

Obturations mini-invasives des classes |, Il et Il selon Black
Corrections de défauts de |'émail

Comblement des contre-dépouilles

Menues corrections des contours et de la teinte amélaires

Contre-indications

En cas d'allergies ou d'hypersensibilité du patient & I'un des
composants, ce produit ne doit pas éfre ufilisé ou alors
uniquement sous la surveillance éfroite du médecin traitant /
dentiste.

Mises en garde et consignes de sécurité

Contient du diméthacrylate de 1,4-butanediol, du
diméthacrylate d’uréthane aliphatique

Attention ! Peut provoquer une dllergie cutanée. Nocif pour les
organismes aquatiques, entraine des effets néfastes & long
terme. Eviter de respirer les vapeurs/ aérosols. Porter des ganfs
de profection. En cas d'irritation ou d'éruption cutanée :
demander un avis médical /consulter un médecin.

Interactions avec d’autres matériaux

Les substances phénoliques (par exemple I'eugénol) inhibent la
polymérisation. Par conséquent, ne pas utiliser des fonds de
cavités contenant de felles substances (exemple : ciments oxyde
de zinc-eugénol).

Le dentiste doit prendre en considération les réactions croisées
ou interactions généralement connues du dispositif médical avec
d'autres matériaux présents dans la bouche avant ufilisation.

Utilisation

Avant l'intervention, neffoyer la substance dure dentaire & |'aide
d'une pate & polir non fluorée. Sélectionner la teinte & |'aide du
teintier Vita®™* avant de sécher.

Préparation de la cavité

Préparer la cavité en préservant les tissus dentaires selon les
régles de la technique adhésive. Dans la zone antérieure,
biseauter tous les bords amélaires. Au contraire, dans la zone
postérieure, ne pas biseauter les bords ef éviter de créer des
parois marginales trop fines. Rincer ensuite au jet d'eau en
éliminant tous les résidus, puis sécher. Il est indispensable que le
champ opératoire soit sec. L'utilisation d'une digue est
recommandée.

Protection pulpaire/fond de cavité

En cas d'utilisation d'un adhésif amélo-dentinaire, il est possible
de renoncer & la pose d'un fond de cavité. Lorsque les cavités
sont trés profondes et proches de la pulpe, il faut protéger les
régions concemées & |'aide d'un matériau & base d'hydroxyde
de calcium.

Modelage du point de contact proximal
Poser et fixer une matrice transparente dans les cavités
comportant des parties proximales.

Systéme adhésif
Décapage et collage selon les instructions du fabricant.

Application de composite
Application & partir de seringues

Verrouiller la canule d'application sur la seringue en la tournant
dans le sens des aiguilles d'une montre et appliquer Simplee
Nano Flow Composite directement dans la cavité par couche
de 2 mm maximum. Utiliser les embouts applicateurs coudés
fournis avec le produit. Pour des raisons d'hygiéne, ceux-ci sont
destinés & un usage unique. Lors de I'application avec I'embout,
veiller & ne pas inclure de bulles d'air. S'assurer également d'un
bon mouillage de la substance dentaire dure préparée.

Prise

Polymériser chaque couche appliquée pendant 40 secondes &
I'aide d'un appareil & polymériser usuel. Placer le
photoconducteur le plus pres possible de la surface de
I'obturation. Une couche de dispersion se forme & la surface lors
de la polymérisation; celle-ci ne doit ni étre touchée ni éliminée.
Elle sert & assurer la liaison avec la couche de composite
suivante.

Finition

Il est possible de procéder & la finition ef au polissage de
Simplee Nano Flow Composite immédiatement aprés la
polymérisation. Pour ce faire, utiliser des fraises diamantées &
finir, des disques souples, des polissoirs en silicone ainsi que des
brossettes de polissage. Contréler |'occlusion et I'articulé et les
corriger afin de prévenir tout contact prématuré ou axes
d'articulation non désirés & la surface de I'obturation.

Recherche de pannes

Incident Cause

Remarques particuliéres

* Pour les restaurations nécessitant un temps de mise en ceuvre
long, éloigner momentanément le scialytique du champ
opératoire afin d'éviter un durcissement prématuré du
composite ou conserver le matériau sous un film opaque.
Utiliser les embouts applicateurs coudés fournis avec le

produit sont destinés & un usage unique en raison du risque
de contamination et de formation de germes.

Utiliser un dispositif de photopolymérisation dont le spectre
d'émission se situe entre 350 ef 500 nm. Les propriétés
physiques requises ne peuvent étre obtenues qu'a |'aide de
lampes foncfionnant correctement. Il est donc indispensable
de contréler régulierement I'infensité lumineuse selon les
consignes du fabricant.

> 650 mW /cm?

Infensité lumineuse pour la polymérisation

350 - 500 nm

Longueur d'onde pour la polymérisation

Temps de durcissement 40 s

Remarques relatives & la conservation et a la
manipulation

Stocker & 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Bien refermer les seringues
immédiatement apres |'vtilisation. Laisser le matériau atteindre la
température ambiante avant utilisation. Refirer légérement le
piston de la seringue apres |'utilisation pour éviter un colmatage
de l'orifice.

Conservation

La durée maximale de conservation est imprimée sur |'étiquette
de la seringue correspondante ou directement sur la compule.
Ne plus utiliser si la date d'expiration est dépassée.

Effets secondaires

Des effets secondaires indésirables imputables & ce dispositif
médical sont extrémement rares si la mise en ceuvre et I'utilisation
sont correctes. Cependom, des réactions immunitaires (exemp\e
: dllergie) ou des sensations localement désagréables ne
peuvent en principe pas étre complétement exclues. Tous les
incidents graves survenant en rapport avec |'usage du présent
produit doivent dans chaque cas étre signalés au fabricant aux
coordonnées indiquées ci-apres ef & |'auforité compétente.

Elimination
Les quantités résiduelles et matériaux d’emballage doivent étre

¢liminés conformément aux dispositions locales et/ou légales.

*Vita est une marque déposée de Vita® Zahnfabrik
H. Rauter GmbH & Co. KG, Bad Séckingen.

Reméde

Le composite ne durcit pas
est insuffisante.

Lo puissance de la lampe & polymériser

Confréler la puissance de la lampe.
Nettoyer le conduit de lumiére s'il est
souillé. Si nécessaire, remplacer la lampe

Le spectre d'émission de longueur d'onde
de la lampe & polymériser est insuffisant.

Consulter le fabricant de la lampe &
polymériser.

Longueur d'onde recommandée :
350 - 500 nm

Le composite semble trop dur et solide

dans la seringue

Le matériau a été stocké trop longtemps &
une température < 10 °C.

Laisser le composite réchauffer &
température ambiante avant emploi.

Seringue mal refermée, composite auto-
polymérisé

Replacer le capuchon correctement apres
chaque prélevement de composite de la
seringue.

Le composite ne durcit pas correctement
en profondeur (teinte sombre ou opaque)

Trop grande épaisseur de couche de
composite par cycle de durcissement

Respecter I'épaisseur maximale par
couche de 2,0 mm

La restauration apparait frop jaune par
rapport & la feinte de référence.

Polymérisation insuffisante de la couche de
composite

Répéter plusieurs fois la
photopolymérisation ; au moins pendant
40 secondes.
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O Istruzioni per la lavorazione

Destinazione d’uso
| materiali per ofturazione dentale a base di composito servono
a ricostruire o mantenere la sostanza dentale.

Descrizione del prodotto e utilizzatori

Descrizione del prodotto

Simplee Nano Flow Composite & un composito fluido,
fotoindurente, altamente radiopaco (210% Al) con elevata
viscositar. Si applicano le linee guida e le specifiche previste
dalla norma DIN EN ISO 4049.

Simplee Nano Flow Composite & disponibile in siringhe rotanti.

Pazienti destinatari
Tutti i pazienti che necessitano di sosfituzione o ricosfruzione
della sostanza dentale, per ripristinare o mantenere la funzione

dei denti.

Utilizzatori
Per |'uso nello studio odontoiatrico da parte di personale
dentale specializzato

Composizione

Polvere di vetro, dimetacrilato di uretano alifatico, diossido di
silicio, 1,4-butandiolo dimetacrilato

Contenuto di riempitivo: /7% in peso (57% in volume) di
riempitivi inorganici (0,005-40 um)

Indicazioni

* Sigillatura di solchi e fessure

Estesa sigillatura di solchi e fessure su molari e premolari
Otturazioni di classe V secondo Black (carie cervicali,

erosione radicolare, difetti cuneiformi)

Otturazioni minimamente invasive di classe I, Il e Il secondo
Black

Correzione di difetti dello smalto dentale

Riempimento di sottosquadri

Piccole correzioni di forma e colore dello smalto

.

Controindicazioni

In caso di allergie o ipersensibilitd del paziente a uno qualsiasi
dei componenti, non utilizzare questo prodotto oppure
utilizzarlo esclusivamente softo stretta supervisione del medico/
odontoiatria curante

Indicazioni di pericolo e avvertenze di sicurezza
Contiene 1,4-butandiolo dimetacrilato, dimetacrilato di
uretano dlifatico

Attenzione: pud provocare una reazione allergica cutanea.
Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
Evitare di respirare la nebbia/i vapori/gli aerosol. Indossare
guanti. In caso di irtazione o eruzione della pelle: consultare
un medico.

Interazioni con altri materiali

Le sostanze fenoliche (ad es. eugenolo) inibiscono la
polimerizzazione. Non utilizzare quindi materiali da sottofondo
contenenti tali sostanze (ad es. cementi a base di ossido di
zinco-eugenolo).

Durante I'uso |'odontoiatra deve tenere conto di eventuali
reazioni crociate o interazioni generalmente note del dispositivo
medico con altri materiali gia: presenti nel cavo orale del
paziente.

Uso

Prima del trattamento detergere la sostanza dentale con una
pasta lucidante priva di fluoro. Scegliere la finfa con una scala
colori Vita®* mentre il dente ¢ ancora bagnato.

Preparazione della cavita

Preparare la cavité con metodi conservativi per la sostanza
dentale secondo le norme generali della tecnica adesiva. Nella
regione anteriore smussare tutti i margini dello smalto. Nella
regione posteriore, invece, non smussare i margini ed evitare
margini bisellati. Successivamente, pulire la cavits con acqua
spray, eliminare tutti i residui presenti e asciugare. £ necessario
isolare accuratamente 'area da trattare. Si raccomanda di
utilizzare una diga in gomma.

Protezione della polpa/sottofondo

Se si utilizza un adesivo smalfo-dentinale & possibile omettere
I'uso di un sottofondo. In caso di cavita molto profonde e vicine
alla polpa, coprire le zone interessate con un preparato a base
di idrossido di calcio.

Ricostruzione dei contatti prossimali
Nelle cavita con zone prossimali applicare e fissare una matrice
trasparente.

Sistema adesivo
Effettuare la mordenzatura e il bonding secondo le indicazioni
del produtfore.

Applicazione del composito

Applicazione con siringhe

Ruotare in senso orario I'ago per |'applicazione sulla siringa fino
all'arresto e introdurre Simplee Nano Flow Composite
direttamente nella cavitd, a strati non superiori a 2 mm. Per
I'applicazione utilizzare le cannule di applicazione curve
incluse, che per motivi igienici sono esclusivamente monouso.
Durante I'applicazione con la cannula, non infrodurre bolle
d'aria. Presfare aftenzione a una buona bagnatura della
sostanza dura del dente preparata

Polimerizzazione

Ciascuno strato applicato deve essere fatto indurire per

40 secondi con un apparecchio fotopolimerizzatore
commerciale. Awvicinare il fotoconduttore il pit possibile alla
superficie di ofturazione. Durante la polimerizzazione, sulla
superficie si crea uno strato dispersivo, che non deve essere
foccato né rimosso. Serve per raccordare i successivi strafi di
composito.

Rifinitura

Dopo la polimerizzazione, Simplee Nano Flow Composite puo
essere immediatamente rifinito e lucidato. Per la rifinitura sono
adatte frese diamantate, dischi flessibili, gommini in silicone e
spazzole lucidanti. Controllare I'occlusione e I'arficolazione per
evitare che rimangano contatti prematuri o contatti deflettenti
indesiderati sulla superficie di ofturazione.

Problemi e soluzioni

Problema Causa

Avvertenze speciali

e Per restauri la cui realizzazione richiede molto tempo, si
raccomanda di allontanare temporaneamente la lampada
scialitica dal campo di lavoro per evitare una
polimerizzazione precoce del composito oppure di coprire il
materiale con una pellicola opaca.

Le cannule di applicazione curve incluse sono
esclusivamente monouso, in quanfo non & possibile escludere
la contaminazione dei materiali e I'eventuale trasmissione di
germi.

Per la polimerizzazione utilizzare un apparecchio
fotopolimerizzatore con uno spettro di emissione di 350~
500 nm. Le proprietd fisiche necessarie possono essere
oftenute esclusivamente con lampade correttamente

funzionanti. Controllare quindi regolarmente I'intensites della
luce in base alle indicazioni del produttore.

Intensitar della luce per I'indurimento > 650 mW,/cm?

Lunghezza d'onda per I'indurimento 350 - 500 nm

Tempo di indurimento 40 sec.

Istruzioni per la conservazione e la manipolazione
Conservare a 10-25 °C (50-77 °F). Richiudere
accuratamente le siringhe subito dopo |'uso. Prima dell'uso,
portare il materiale a temperatura ambiente. Per evitare
I'ostruzione dell'apertura di erogazione, dopo |'uso estrarre
leggermente lo stantuffo della siringa.

Durata

La durata massima & stampata sull'etichetta di ogni siringa o
direttamente sulla cartuccia. Non utilizzare dopo la data di
scadenza.

Effetti collaterali

In caso di lavorazione e utilizzo a regola d'arte di questo
dispositivo medico si prevedono molto raramente effetti
indesiderati. Tuttavia, in linea di principio non si possono
escludere completamente reazioni immuni (ad es. allergie)
oppure parestesie locali. Gli eventuali eventi avversi gravi
verificatisi in relazione all'uso del presente prodotto devono
essere comunicati al fabbricante sotto indicato e alle autorite
competenti.

Smaltimento
Le quantitas residue e il materiale d'imballaggio devono essere
smaltiti nel rispetto delle norme locali e/o di legge.

*Vita & un marchio registrato della VitaR Zahnfabrik

H. Rauter G mbH & Co. KG., Bad Séckingen

Rimedio

Il composito non si indurisce

Scarsa potenza della lampada
fotopolimerizzatrice

Controllare la potenza luminosa.
Pulire la fibra oftica, se sporca. Se
necessario, sosfituire la lampada

Insufficiente spettro di lunghezza d’onda
emessa dalla lampada
fotopolimerizzatrice

Consultare il produttore della lompada
fotopolimerizzatrice.

Range di lunghezza d'onda consigliato:
350 - 500 nm

Il composito nella siinga appare froppo
duro e solido

Il materiale & stato conservato piv a lungo
del normale a temperature < 10 °C

Prima dell'uso, lasciare che il composito
raggiunga la temperatura ambiente

Siringa non correftamente sigillata;
il composito si & indurito

Dopo ogni prelievo di composito dalla
siringa richiuderla correftamente con il
tappo

Il composito non si indurisce correttamente
(colori scuri 0 opachi)

Strato di composito troppo spesso per
ogni ciclo di polimerizzazione

Rispettare uno spessore massimo
di 2,0 mm per sirato

Il restauro appare troppo giallo rispetto al
colore di riferimento

Polimerizzazione insufficiente della
strafificazione del composito

Ripetere piv volte il ciclo di esposizione;
almeno 40 secondi
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SIMPLEFE

All you need. No more. But no less.
Nano Flow Composite

© Ndvod na zpracovdni

Ugel pousziti
Zubni vypliiové materidly na bazi kompozitd slouzi k dostavbé
nebo k zachovéni zubni hmoty.

Popis vyrobku a vzivatelé
Popis vyrobku

Simplee Nano Flow Composite je svéflem tuhnouci, zatékavy,
vysoce radioopakni (210 % Al) kompozit s vysokou viskozitou
Platf smérmice a pozadavky normy CSN EN 1SO 4049.
Simplee Nano Flow Composite se dodévé v otognych
injekénich stikackach.

Cilové skupina pacient
Vsichni pacienti, u nichz je treba nahradit nebo doplnit zubnf
hmotu, aby se obnovila nebo zachovala funkce zubo.

Uzivatelé
Ur&eno k pouziti v zubnich ordinacich odbornym
stomatologickym persondlem.

SloZeni

Sklenény prasek, dlifaticky uretandimetakryldt, oxid kremicity,
1,4-butandioldimetakrylat

Obsah plniva: 77 hmot. % (57 obj. %) anorganické vypliové
materidly (0,005-40 pm)

Indikace
¢ Peceténi fisur

Rozsifené pecetént fisur na moldrech a premoldrech
Vyplné tiidy V podle Blacka (kazy zubnich kreko, eroze
kotenu, klinovité defekty)

Minimalng invazivni vyplné tiidy |, Il a Il podle Blacka
Opravy defektt skloviny

.

Vyblokovani podsekfivin
* mensf korekiury barev a tvard na skloving

Kontraindikace

V pfipadé alergie nebo precitlivélosti pacienta na nékterou
slozku piipravek nepouzivejte, nebo pouze pod piisnym
dohledem lékate / zubniho lékare.

Upozornéni na nebezpeéi a bezpeénostni pokyny
Obsahuje 1,4-butandioldimetakryldt a alifaticky
uretandimetakrylat

Pozor: Moze vyvolat alergickou kozni reaki. Skodlivy pro
vodni organismy, s dlouhodobymi 0¢inky. Zamezfe vdechovant
par/aerosolt. Pouzivejte ochranné rukavice. Pii podrézdént
kize nebo vyrazce: Vyhledeite lékafskou pomoc,/osefrent.

Vzdjemné pusobeni s jinymi materidly

Fenolové latky (napt. eugenol) inhibuji polymeraci. Nepouzivejte
proto podkladové materidly obsahujici takové létky (napf.
zinkoxid-eugenolové cementy).

Zubnf lékat musi pfi pouziti vzit v ivahu obecn& znamé kiizové
reakce a vzajemné pisobenf zdravomického prosttedku s
dalsimi materialy nachdzejicimi se v Ustech.

PouZiti

Pred osetfenim je tfeba vycistit tvrdou tkéit zubu lestict pastou
bez obsahu fluoridu. Vybér barev provedte ve vihkém stavu
pomoci barevné stupnice Vita®*.

Preparace kavit

Preparace kavit setrnd k tvrdé tkéini zubu v souladu s obecnymi
pravidly adhezivni techniky. Ve frontéInim Useku se musi viechny
kraje skloviny zkosit. V bocnim Useku naopak zkosent krajd
neprovadsite, aby se zabranilo prolnuti okrajo. Nakonec
vycistéte kavitu od vsech zbytkd vodnim proudem a vysuste.
Vysusent je nutné. Doporuuje se pouzit kofferdam.

Ochrana pulpy / podkladova vypli

Pokud se pouzije adhezivum sklovina/dentin, nenf podkladova
vyplii nutné. Vepripadé velmi hlubokych kavit veblizkosti pulpy je
freba pokryt prislusné oblasti pifpravkem obsahujicim hydroxid
vapenaty.

Uprava aproximdlniho kontaktu
U kavit s aproximélnimi Useky pouzijte transparentni mairici a
zafixujte ji.

Adhezivni systém
Leptani a bondovani provadéite podle pokynt vyrobce.

Aplikace kompozitu

Aplikace injekénimi stfikackami

Aplikagni kanylu otd&enim ve sméru hodinovych ru¢icek aretujte
na injekéni stifkaéce a kompozit Simplee Nano Flow Composite
nandseijte ve vrsivéch max. 2 mm piimo do kavity. K aplikaci
slouzf prilozené zahnuté aplikaeni kanyly, které jsou z
hygienickych dovodi urceny pouze pro jedno pouziti. Pi pouzitt
kanyl do nich nesmf vniknout vzduchové bubliny. Musi se dbat
na dokonalé pokryti pripravené trdé tkéng zubu.

Vytvrzovéni

Kazdou nanesenou vrstvu vyivrzujte standardni polymeraénf
lampou po dobu 40 sekund. Svétlovod pritom drzte co nejblize
povrchu vyplné. Pri polymeraci se na povrchu tvoff disperzni
vrstva, kterd se nesmf odstrafiovat, ani se ji nesmite dotykat.
Pouzivé se k napojent naslednych kompozitnich vrstev.

Dokonéeni

Simplee Nano Flow Composite se mize ihned po polymeraci
opracovat a vyledtit. K dokon&enf jsou vhodné jemné diamanty,
pruzné kotouce, silikonové lesficky a lestici kartaeky. Zkontrolujte
a zabruste pripadné okluze a artikulace, aby na povrchu vyplng
nezUstaly volné kontakty a nez&douct artikulagnt trhliny.

Reseni problému

Chyba Pfi¢ina

Dolezita upozornéni

U &asové ndrognych ndhrad je treba operaéni svétlo
docasné umistit dale od pracovntho pole, aby nedoslo k
predéasnému vytvizeni kompozitu, nebo material zakryt f8lif
nepropoustgjici svétlo.

K aplikaci slouz piilozené zahnuté aplikacni kanyly, které
jsou z hygienickych divodt uréeny pouze pro jedno pouziti,
protoze jinak by mohlo dojit ke kontaminaci materidlu a
pfipadnému pienosu infekce.

Polymerace se provadi polymeraeni lampou s emisnim
spekirem 350-500 nm. Pottebnych fyzikalnich viastosti
materidlu se doséhne pouze pfi spravné fungujici lampé. Je
tedy nutnd pravideln& kontrola intenzity svétla podle ddajd
vyrobce.

> 650 mW /cm?

Intenzita svétla pro vytvrzent

350 - 500 nm

Vinovd délka pro vytvrzent

40 sek.

Doba vytvrzovdni

Pokyny ke skladovéni a k manipulaci

Skladujte pfi teplote 10-25 °C. Stifkacky po pouziti okamzité
znowu uzavrete. Pred pouzitim pockeite, a2 se materidl ohteje
na pokojovou feplotu. Po pouzitl vytdhnéte pist stitkacky kousek
nazpét, aby nedoslo k zalepenf vystupniho ofvoru.

Doba pouzitelnosti

Doba maximélni pouzitelnosti je vytisténa na sfitku na kazdé
injekenf stitkacce nebo primo na kompuli. Nepouzivejte po
uplynuti data pouzitelnosti.

Nezdadouci G&inky

Nezadouci 0¢inky tohoto zdravotnického prostfedku jsou pri
spravném zpracovdnf a pouZitl velmi vz&cné. Imunitnf reakce
(napt. alergie) nebo lokalni precitlivélost nelze viak v zésade
zcela vylougit. Viechny zévazné nezdadouct pithody souvisejici s
timto vyrobkem je ffeba hldsit nize uvedenému vyrobci a
pislusnému Gradu.

Likvidace
Zbytky a obalovy materidl je treba likvidovat v souladu s mistnimi
nebo z&konnymi predpisy.

* Vita je zapsand ochranné zndmka spole¢nosti Vita®
Zahnfabrik H. Rauter G mbH & Co. KG,
Bad Séckingen, Némecko.

Néprava

Kompozit netvrdne
dostatecny

Svételny vykon polymeraéni lampy nenf

Zkontrolujte svételny vykon. Pokud je
svéflovod znegistény, vycistéte ho.
Pripadné vymérite svételny zdroj.

Rozsah emitovanych vinovych délek
polymeraéni lampy neni dostatecny

Poradte se s vyrobcem polymeraéni
lampy.

Doporuceny rozsah vinovych délek:
350-500 nm

Zd¢ se, ze je kompozit ve stitkagce
tvrdy a pevny

Materiél byl delsi dobu uchovavan
pii teplotach < 10 °C

Kompozit nechte pfed pouzitim ohtét na
pokojovou teplotu

Stikacka nenf spravné zaviend, kompozit
za&al polymerizovat

Po odebrani kompozitu ze stitkacky
stitkacku vzdy spravné uzavrete krytkou.

Kompozit neni vytvrzeny v celém rozsahu
(tmavé nebo opdkni barvy)

Prilis silnd vrstva kompozitu na jeden cyklus
vytvrdnutf

Dodrzujte maximdlni tloustku vrstvy 2,0 mm.

Ndhrada se ve srovndn s referenénimi
odstiny jevi jako prilis 2luta

Nedostatecnd polymerace vrstev
kompozitu

Opakujte cyklus osvétlovani;
min. 40 sekund.
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@ Megmunkadldsi Gtmutaté

Rendeltetés
A kompozit alapt tsméanyagok a fogdllomdny felépitésére,
illetve meg&rzésére szolgdlnak.

Termékleirds és felhasznald

A termék leirdsa

A Simplee Nano Flow Composite egy nagy viszkozitast fényre
keményeds, folyékony, réntgenen ¢l lathats (210% Al)
kompozit. A DIN EN [SO 4049 irényelvei és eléirésai
érvényesek.

A Simplee Nano Flow Composite forgé fecskenddkben
kaphato.

Pdcienscélcsoport

Minden olyan péciens, akinek a fogdllomdany pétlaséra vagy
felépitésére van sziksége a fogak funkcidjanak helyredllitasa
vagy fenntartésa érdekében.

Felhasznalé
Fogdszati szakemberek dltali haszndlatra o fogorvosi
rendelében.

Osszetétel

Uvegpor, dlifés uretdn-dimetakrildt, szilicium-dioxid,
1,4-buténdiol-dimetakrilat

Tolidanyag-tartalom: 77 t6meg% (57 térf.%)
anorganikus ltéanyagok (0,005-40 pm)

Javallatok

* Bardzdazdras

* Kibdvitett bardzdazarés moldris és premoldris fogakon
* V. Black osztalyo tsmések (fognyaki szuvasodds,

gyskéreréziok, ék alaky defektusok)

e |, Il és lll. Black osztélyy minimdlisan invaziv tomések
* Fogzomancdefekiusok korrekcisja

o Aldmends részek kiblokkoldsa

* Kisebb zomdanc forma- és szinkorrekciok

Ellenjavallatok

A pdciens allergidja vagy tilérzékenysége esetén a termék
valamely &sszetevéiére a termék nem haszndlhato, vagy csak a
kezeléorvos/fogorvos szigort feligyelete mellett haszndlhato.

Figyelmezteté mondatok és 6vintézkedésre vonatkozé
mondatok

1,4-butandiol-dimetakrildatot, alifas
uretén-dimetakrildtot tartalmaz.

Figyelem! Allergias bérreakcior valthat ki. Arialmas a vizi
élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz. Kerilie a gézok/
permet belélegzését. Védékeszty( haszndlata kételezs.
Bérirritacio vagy bérkivtések megjelenése esetén orvoshoz kell
fordulni/ orvosi ellatast kell kérni.

Kélcsénhatdsok mas anyagokkal

A fenolos vegyiletek (pl. eugenol) gatoliak a polimerizaciét.
Ezért ne haszndlion ilyen anyagokat tartalmazé aldbéleld
anyagokat (pl. cink-oxid-eugenol cementeket).

Az orvostechnikai eszkéz dltalénosan ismert kereszireakcidit és
kslesonhatésait egyéb, mar a széjban taldlhaté anyagokkal a
fogorvosnak az alkalmazds sorén figyelembe kell vennie.

Alkalmazés

A kezelés elétt o kemény fogszsvetet tisztitsa meg fluoridmentes
polirpasztéval. A megfeleld szin kivalasztdshoz nedves
dllapotban haszndlia a VITA* szinskdlat.

Kavitdsok elékészitése

A kavitds keményfogszovet-kiméls elékészitése az adheziv
technika dltalénos szabdlyai szerint. A frontfogak teriletén
minden zomdncszegélyt ferdén le kell vagni. Az oldalfogak
teriletén ezzel szemben nincs szikség ferde peremek
létrehozdsdra, és el kell kertlni a kavitds peremeinek lecsapdsat.
Ezutdn fisztitsa meg a kavitast vizpermettel, hogy minden
maradvénytél szabaddd tegye, majd szdritsa meg. Kiszaritds
szikséges. Kofferdam alkalmazésa javasolt.

Pulpavédelem / Alabélelés

Zomdanc-dentin ragaszié haszndlata esetén nincs szikség
aldbélelésre. Nagyon mély, pulpakszeli kavitdsok esetében a
megfeleld terileteket le kell fedni kalcium-hidroxid
preparatummal.

Approximdlis érintkezés kialakitdsa
Az approximdlis részekkel rendelkezé kavitasok esetében
helyezzen fel és régzitsen egy dtlaiszé matricat.

Ragasztérendszer
Savazds és bondozds a gydrtsi eléirasoknak megfelelen.

Kompozitfelvitel

Fecskenddkbél torténé alkalmazas

Az éramutaté jarasaval megegyezé irdnyban elforgatva
régzitse az applikdciés kantlt a fecskendére, és vigye be a
Simplee Nano Flow Composite terméket kézvetlenil az Uregbe,
legfeliebb 2 mm-es rétegekben. A behelyezésre a mellékelt
hajlitott applikaciés kanilok szolgdlnak, amelyek higiéniai
okokbol kizarolag egyszeri hasznélatra alkalmasak. A kanillel
térténd behelyezéskor ne juttasson be légbuborékokat. Ugyelien
18, hogy az el8készitett fogszerkezet 6l be legyen nedvesitve.

Kikeményités

Keményitsen minden felvitt réteget egy kereskedelemben
beszerezhetd polimerizacids eszkdzzel 40 mp-ig. A fényvezetét
tartsa olyan kézel a tomés feliletéhez, amennyire lehetséges. A
polimerizacié sorén a felileten egy diszperziés réteg alakul ki,
melyet nem szabad megérinteni vagy eltdvolitani. A kévetkezé
kompozitrétegek 6sszekapcsoldsara szolgdl.

Kidolgozas

A Simplee Nano Flow Composite a polimerizacié utén azonnal
kidolgozhaté és polirozhaté. A kidolgozéshoz alkalmasak a
finirozé gyémdntok, a hajlékony korongok, a szilikonpolirozok,
valamint a polirozokefék. Ellenérizze az okkloziot és az
artikuldciét, és csiszolia be gy, hogy a témés feluletén ne
maradjanak vissza korai érintkezések vagy nemkivanatos
artikuléciés palyak.

Hibaelhdritas
Hiba Ok

Kilénleges megjegyzések

* |dében kiterjedt restauraciok esetén a kompozit idé elétti
kikeményedésének elkerilése érdekében a mitdben lévs
lémpdt dtmenetileg a motéti terulettél tévolabb kell elhelyezni,
vagy az anyagot atlétszatlan féliaval kell lefedni.

A behelyezéshez mellékelt hailitott applikécios kanilok
kiz&rolag egyszeri haszndlatra szolgdlnak, mivel nem

zarhaté ki az anyag szennyez8dése és a kdrokozok
esefleges dtvitele.
Polimerizdlashoz a 350-500 nm tartoményba esé emisszids

spekirum fénypolimerizdciés készuléket kell hasznalni. A
szitkséges fizikai jellemzak csak kifogastalanul mokadé
lémpdkkal érhetdk el. Ezért katelezé a fényerd rendszeres, a
gyarté eléirdsainak megfelels ellenérzése.

A kikeményitéshez szikséges fényerd > 650 mW /cm?

350 - 500 nm

A kikeményitéshez szikséges hullamhossz

40 mp.

Kikeményedési idé

A tdroldsra és a kezelésre vonatkozé informaciok
10-25 °C-on (50-77 °F) térolandé. Haszndlat utén a
fecskendéket azonnal ¢l vissza kell zarni. Haszndlat elétt az
anyagnak el kell émie a szobahémérsékletet. Haszndlat utén
hozza vissza egy kicsit a fecskend® dugattydjat a kimeneti nyflés
eltsmédésének elkerilése érdekében.

Eltarthatésag
A maximdlis eltarthatésagi idé a fecskenddn talalhatd cimkére
vagy kézvetlenil a kompuldra van nyomtatva. Ne haszndlia a
lejarati idé utan.

Mellékhatésok

Szakszer( megmunkdlds és haszndlat esetén nemkivanatos
mellékhatasok a jelen orvostechnikai eszkéz esetében rendkivil
ritkén fordulnak elé. Az immunreakciok (pl. allergi¢k), valamint a
helyi bizsergésérzések azonban elvileg nem zdarhatok ki teljesen.
Minden, a termék haszndlatéaval kapesolatban beksvetkezeft
stlyos eseményt jelenteni kell az alébb megadott gyarténak,
valamint az érintett illetékes hatésagnak.

Artalmatlanités

A megmaradt mennyiségeket és a csomagoléanyagot a helyi
elsirasoknak és/vagy a torvényi rendelkezéseknek megfelelen
kell értalmatlanftani.

*A Vita a Vita® H. Rauter G mbH & Co. KG,
Bad Séckingen fogdszati gydrté bejegyzett védiegye.

Megoldas

A kompozit nem keményedik ki
nem kielégité

A polimerizéciés ldmpa fényteliesitménye

A fényteliesimény ellenérzése. Ha
beszennyez&dst, tisztitsa meg a
fenyvezetst. Szikség esetén a fényforrés
cseréje

A polimerizaciés lémpa kibocsatott
hullémhossz-tarfomanya nem kielégité

Forduljon a polimerizaciés lémpa
gydridighoz.

Ajénlott hulldmhossztartomany:
350-500 nm

A kompozit 16l keménynek és szilérdnak
tonik a fecskenddben

Az anyagot hosszabb ideig
<10 °C hémérsékleten taroltak

A kompozitot alkalmazés elétt hagyja
szobahdmérsékletre felmelegedni

A fecskendé nem megfeleléen van
lezérva, a kompozit polimerizélodott

A kompozitnak a fecskendébél vald
minden kijuttatdsa utdn megfelel8en zarja
le kupakkal a fecskendét

A kompozit nem keményedik ki megfeleléen
(sotét vagy dtlétszatlan szinek)

A kompozit ttl nagy rétegvastagsaga
kikeményitési ciklusonkénti

Tartsa be a rétegenkénti legfeliebb
2,0 mm-es rétegvastagsagot

A restaurdcié a szinreferencidhoz képest
10l sargénak tonik

A kompozitrétegek nem kielégts
polimerizacisja

Ismételie meg tobbszsr a megvilagftési

ciklust; legalabb 40 mp-ig
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All you need. No more. But no less.
Nano Flow Composite

& Instruktion fér bearbetning

Avsedd anvéndning
Kompositbaserade tandfyllningsmaterial anvénds for att bygga
upp eller bevara tandsubstans.

Produktbeskrivning och anvéndare

Produktbeskrivning

Simplee Nano Flow Composite &r en ljushardande,
fiytande, mycket strélningsbestandig (210 % Al) komposit
med hég viskositet. Riktlinjerna och specifikationerna i
DIN EN ISO 4049 géller.

Simplee Nano Flow Composite finns i vridbara sprutor.

Patientmélgrupp
Alla patienter som behéver ersétta eller rekonstruera
tandsubstans fér aft terstélla eller bibehélla tandernas funkfion.

Anvéndare
For anvéindning pé tandlgkarmottagningar av tandvérdspersonal

Sammansdttning

Glaspulver, dlifafiskt uretandimetakrylat, kiseldioxid,
1,4-butandiol-dimetakrylat

Fyllmedelsinnehdll: 77 vikiprocent (57 volymprocent) oorganiska

fyllmedel (0,005-40 um)

Indikationer
. Fdrseghng av ﬂSSUfef
Utskad forsegling av fissurer p& molarer och premolarer

Fyllningar i klass V enligt Black (cervikal karies, roterosioner,
kilformade defekter)

Minimalt invasiva fyllningar i klasserna I, 11 och 11l enligt Black
Korrigering av emalidefekter

Blockering av underskérningar

.

Mindre form- och férgkorrigeringar pa emaljen

Kontraindikationer

Om patienten &r allergisk eller dverkanslig mot négon av
besténdsdelarna ska denna produkt inte anvéindas eller endast
anvéndas under strikt &vervakning av behandlande I¢kare /
tandlékare.

Faro- och sékerhetsanvisningar

Innehaller 1,4-butandiol-dimetakrylat, alifatiskt
uretandimetakrylat

Varning: kan orsaka allergisk hudreakfion. Skadliga
langtidseffekter f&r vattenlevande organismer. Undvik att inandas
angor/sprej. Anvand skyddshandskar. Vid hudirritation eller
utslag: Sek lakarhjalp.

Véxelverkan med andra material

Fenoliska &mnen (t.ex. eugenol) hdmmar polymerisationen.
Anvénd darfor inte underfyllnadsmaterial som innehéller sédana
amnen (tex. zinkoxid-eugenolcement).

Allmant kénda korsreaktioner eller véixelverkan mellan den
medicintekniska produkten och andra material som redan finns i
munnen méste beakias av tandlékaren nér den anvénds.

Anvéndning

Rengér tandstrukturen med en fluorfri poleringspasta fére
behandlingen. Vélj nyans medan den fortfarande &r vat med
higlp av Vita®* nyansguide.

Kavitetsférberedelse

Tandstrukturskonande férberedelse av kaviteten i enlighet med
de allménna reglerna fér férseglingsteknik. | framtandsomrédet
maste alla emalikanter fasas av. | det bakre tandomrédet ska du
dock inte fasa av kanterna och undvika fiaderkanter. Rengér
darefter kaviteten med vattensprej, ta bort alla rester och torka.
Arbetsomrédet maste vara helt torrt. Vi rekommenderar att
gummiférdémning anvéinds.

Pulpaskydd/underfylining

Om en emalj/dentin-adhesiv anvéinds behéver inte underfyllning
anvéndas. Vid mycket djupa kaviteter néra pulpan ska
motsvarande omraden téckas med ett kalciumhydroxidpreparat.

Utformning av approximalkontakt
For kaviteter med approximala delar appliceras och fixeras en
transparent matris.

Adhesivsystem
Etsning och bindning enligt fillverkarens anvisningar.

Applicering av komposit

Applicering fran sprutor

L&s fast appliceringskanylen p& sprutan genom aft vrida den
medurs och applicera Simplee Nano Flow Composite direkt i
kaviteten i lager om max. 2 mm. De medfsliande bsjda
appliceringskanylemna anvénds fér applicering och &r av
hygieniska skal endast avsedda for engangsbruk. Nar du
applicerar med kanylen f&r du inte féra in négra lufbubblor.
Sakerstall god vatning av den férberedda tandstrukturen.

Hérdning

Héarda varje applicerat skikt i 40 sekunder med hiélp av en
vanlig polymerisationsapparat. Liusledaren ska héllas s& néra
fyllningsstéllet som majligt. Under polymerisationen bildas ett
dispersionsskikt p& ytan som inte fér vidréras eller aviéigsnas
Det anvénds fér att ansluta de efterfsliande kompositskikten.

Bearbetning

Simplee Nano Flow Composite kan bearbetas och poleras
omedelbart efter polymerisationen. Lampliga verktyg vid
bearbetningen dr diamanter, flexibla skivor, silikonpolermaskiner
och polerborstar. Kontrollera och slipa i ocklusionen och
artikulationen s att inga tidiga kontakter eller osnskade
artikulationsbanor finns kvar pé fyllningsytan.

Felsdkning
Fel Orsak

Sérskilda anvisningar

Vid restaureringar som far lang tid att fardigstalla bsr
operationslampan fillfélligt fiyttas léngre bort fréin arbetsféltet
for att forhindra for fidig hardning av kompositen eller s& bor
materialet téickas med en ogenomskinlig film.

De medféliande bsjda applikationskanylerna fér applicering

&r endast avsedda fér engéingsbruk, eftersom kontaminering
av materialet och eventuell éverféring av bakterier inte kan
uteslutas.

¢ En liuspolymerisationsutrusining med ett emissionsspekirum i
infervallet 350-500 nm bér anvandas vid polymerisationen.
De fysikaliska egenskaper som krévs kan endast erhéllas med
korrekt fungerande lampor. Det &r dérfér nédvéndigt att
regelbundet kontrollera ljusintensiteten i enlighet med
tillverkarens specifikationer.

> 650 mW /cm?

Ljusintensitet vid hérdning

Vagléangd vid hérdning 350 - 500 nm

Hardningstid 40 Sek.

Anvisningar om lagring och handhavande

Lagra vid 10-25 °C (50-77 °F). Férslut sprutan ordentligt
omedelbart efter anvéndning. Materialet ska ha nétt
rumstemperatur fére anvandning. Dra tillbaka sprutans kolv
négot efter anvandning fér att férhindra att utloppséppningen
fastnar.

Hallbarhet

Den maximala héllbarheten anges pé efiketten for respektive
spruta eller direkt p& kompulen. Fér ej anvéindas efter sista
forbrukningsdatum.

Biverkningar

Osnskade biverkningar av denna medicintekniska produkt ér
extremt séllsynta om den behandlas och anvénds pa rét séit.
Immunreaktioner (t.ex. allergier) eller lokala obehagskéanslor kan
dock inte helt uteslutas. Alla allvarliga tillbud som intréffar i
samband med anvéndning av denna produkt ska rapporteras till
tillverkaren som anges nedan och aktuell ansvarig
fillsynsmyndighet.

Bortskaffande
Resterande méngder och férpackningsmaterial ska kasseras i
enlighet med lokala och/eller lagstadgade bestémmelser.

Vita &r et registrerat varumarke som fillhér Vita Zahnfabrik H.
Rauter GmbH & Co KG, Bad Séckingen

Atgérd

Kompositen hérdar inte

Oitillrackligt ljusflade fran
polymerisationslampan

Kontroll av ljusfladet. Rengér lusledaren
om den &r smutsig. Byt vid behov ut
liuské&llan

Oitillreickligt véglaingdsomrade fér den
emitterade vé&glangden frén
polymerisationslampan

Kontakta fillverkaren av
polymerisationslampan.
Rekommenderat vagléngdsomrade:

350-500 nm

Kompositen dr fér hard och fast i sprutan

Material har férvarats under léingre
perioder vid temperaturer <10 °C

L&t kompositen varmas upp fill
rumstemperatur fére anvéndning

Sprutan inte korrekt férsluten, komposit
polymeriserad

Stéing sprutan korrekt med locket efter
varje kompositextrakfion

Kompositen hardar infe ordentligt (morka
eller ogenomskinliga férger)

Kompositskiktets focklek ar for hog per
hérdningscykel

Beakia den maximala skikitjockleken
p& 2 mm

Restaureringen ser fér gul ut jamfort med
fargreferensen

Otillrescklig polymerisering av
kompositbelaggningen

Upprepa exponeringscykeln flera ganger;
minst 40 s.
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Nano Flow Composite
@ Arbeidsveiledning

Bruksformal
Tannfyllingsmaterialer p& komposittbasis brukes il oppbygging
eller bevaring av tannsubstans.

Produktbeskrivelse og brukere

Produktbeskrivelse

Simplee Nano Flow Composite er en lysherdende, flytende,
sveert renigentett (210 % Al) kompositt med hoy viskositet.
Retningslinjene og bestemmelsene i DIN EN ISO 4049 gjelder.
Simplee Nano Flow Composite er filgjengelig i dreiesproyter.

Pasientmalgruppe
Alle pasienter som trenger tannprotese eller oppbygging av
tannsubstans for & gjenopprette eller bevare tennenes funksjon.

Brukere
Beregnet pa & brukes av tannhelsepersonale p&
tannlegekontorer.

Sammensetning

Glasspulver, alifatisk uretandimetakrylat, silisiumdioksid,
1,4-butandioldimetakrylat

Fylistoffinnhold: 77 vekt% (57 vol%) anorganiske fyllstoffer
(0,005 - 40 pm)

Indikasjoner
Fissurforsegling
Utvidet fissurforsegling pa molarer og premolarer

Fyllinger i klasse V etter Black (tannhalskaries, roterosjoner,
kileformede defekter)

Minimalinvasive fyllinger i klasse I, Il og Il etter Black
Korrigering av defekter i tannemalie

Utblokking av underskjzeringer

.

Mindre form- og fargekorrigeringer p& emalien

Kontraindikasjoner

Dersom pasienten har allergi mot eller overfelsomhet overfor en
av innholdsstoffene, mé& dette produktet ikke brukes, eller bare
brukes under neye tilsyn av behandlende lege/tannlege

Merknader om farer og sikkerhet

Inneholder 1,4-butandioldimetakrylat, alifatisk
uretandimetakrylat

OBS: Kan uflese en allergisk hudreaksjon. Skadelig, med
langtidsvirkning, for liv i vann. Unngé innanding av damp/
aerosoler. Benytt vernehansker. Ved hudirritasjon eller utslett: Sok
legehielp.

Vekselvirkninger med andre materialer

Fenolsubstanser (som f.eks. eugenol) hemmer polymerisasjonen.
Derfor skal det ikke brukes underforingsmaterialer som
inneholder slike substanser (f.eks. sinkoksid-eugenol-sement).
Under bruk mé tannlegen vaere oppmerksom pé allment kjente
kryssreaksjoner eller vekselvirkninger av legemidlet med andre
materialer som allerede befinner seg i munnen.

Bruk

Rengjer hard tannsubstans med fluorfri poleringspasta fer
behandlingen. Velg fargen mens den fortsatt er vat ved hielp av
Vita®*-fargeguiden.

Preparering av kaviteten

Utfer en preparering av kaviteten som er skansom mot hard
tannsubstans i samsvar med de allmenne reglene for
adhesivteknikk. | omradet for fortennene skal alle emaljekanter
avfases. | omradet for jekslene skal det derimot ikke utfares
avfasing av kantene, og fiserkanter skal unngas. Rengjer deretter
kaviteten med vannspray, fier alle rester fra den, og terk den.
Terrlegging er nedvendig. Det anbefales & bruke kofferdam.

Pulpabeskyttelse / underforing

Ved bruk av adhesiv for emalie/dentin kan det avstés fra &
bruke underforing. | tilfeller med sveert dype, pulpanaere kaviteter
mé& de filsvarende omré&dene tildekkes med et
kalsiumhydroksidpreparat.

Utforming av approksimal kontakt
Ved kaviteter med approksimale andeler m& det legges pa en
fransparent matrise og denne fikseres.

Adhesivsystem
Etsing og bonding i samsvar med produsentens opplysninger.

Applisering av kompositt

Applisering fra sproyter

Las applikasjonskanylen pa sprayten ved & dreie den med
urviseren, og appliser Simplee Nano Flow Composite direkte i
kaviteten i sjikt p& maks. 2 mm. Til appliseringen brukes de
vedlagte, bayde applikasjonskanylene, som av hygieniske
arsaker kun er beregnet p& engangsbruk. Under appliseringen
med kanylen mé& det ikke blases inn luftbobler. Serg for en god
fukting av den preparerte harde tannsubstansen.

Herding

Herd hvert péfert sjikt i 40 sekunder med en vanlig herdelampe.
Hold da lyslederen s& naer som mulig fyllingens overflate. Under
polymeriseringen dannes def seg et dispersjonssjikt pa
overflaten; dette ma ikke bereres eller fiernes. Det har fil
oppgave & danne forbindelse til pafelgende komposittsiikt.

Pussing og polering

Simplee Nano Flow Composite kan pusses og poleres siraks
efter herdingen. Pussediamanter, fleksible skiver, silikonpolerere
og poleringsberster egner seg fil pussing og polering. Kontroller
okklusjon og artikulasjon og slip slik at det ikke blir igjen fidlige
kontakter eller ugnskede arfikulasjonsbaner p& overflaten av

fyllingen.

Feilsgking
Feil Arsak

Spesielle merknader

Ved restaureringer som tar lang tid ber operasjonslampen
plasseres midlertidig i sterre avstand fra arbeidsomradet for
& forebygge en for tidlig herding av kompositten, eller
materialet ma dekkes til med en folie som ikke slipper lys

igjennom.

Til appliseringen brukes de vedlagte, bayde
applikasjonskanylene, som kun er beregnet p& engangsbruk,
fordi en kontaminering av materialet og eventuell overfaring
av bakterier ikke kan utelukkes.

Til polymeriseringen skal det brukes en herdelampe med et
emisjonsspekter innenfor et omréde fra 350 — 500 nm. De
nadvendige fysikalske egenskapene oppnés bare med
lamper som fungerer forskriftsmessig. Derfor er det nadvendig
& konfrollere lysets infensitet med jevne mellomrom i samsvar
med produsentens opplysninger.

Lysintensitet for herding > 650 mW,/cm?

Bolgelengde for herding 350 - 500 nm

Herdetid 40 sek.

Merknader om oppbevaring og handtering

Oppbevares ved 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Lukk spreytene godt
igien siraks efter bruk. Materialet ber ha nédd romtemperatur for
bruk. Trekk spraytens stempel litt tilbake efter bruk, slik at
sammenklebing av utgangsépningen unngés.

Holdbarhet
Maksimal holdbarhet er angitt p& hver enkelt spraytes efikett
eller direkte p& kapselen. Skal ikke brukes etter utlzpsdatoen.

Bivirkninger

Ved forskriftsmessig bearbeiding og bruk kan ugnskede
bivirkninger av dette legemidlet forventes & oppstéd ekstremt
sieldent. Men immunreaksjoner (f.eks. allergier) eller lokalt
ubehag kan ikke utelukkes helt. Alle alvorlige hendelser som
oppstdr i sammenheng med bruken av dette produktet, skal
meldes inn fil nedenfor angitte produsent og til relevant ansvarlig
myndighet.

Kassasjon
Restmengder og emballasje skal kasseres i samsvar med lokale
og/eller lovfestede forskrifter.

Vita er et registrert varemerke som tilherer Vita Zahnfabrik H.

Rauter GmbH & Co KG, Bad Sdckingen, Tyskland.

Tiltak

Kompositten giennomherdes ikke

Herdelampens lyseffekt er ikke filstrekkelig

Kontroller lyseffekten. Rengjer lyslederen
dersom den er tilsmusset. Skift ut lyskilden
om nadvendig.

Herde|ampens emifferte
bolgelengdeomrade er ikke filstrekkelig

Konsulter produsenten av herdelampen.
Anbefalt belgelengdeomrade:
350 - 500 nm

Kompositten synes & vaere for hard og fast
i spreyten

Materialet ble i lengre tid oppbevart ved
temperaturer < 10 °C

La kompositten varmes opp fil
romtemperatur far bruk

Sprayten ble ikke lukket korrekt,

kompositten er delvis polymerisert

Lukk spreyten korrekt med hetten etter hvert
uttak av kompositt

Kompositten giennomherdes ikke som den
skal (marke eller ugjennomsiktige farger)

For hey sjikitykkelse pa kompositt per
herdesyklus

Overhold maks. sjikitykkelse p&
2,0 mm per sjikt

Restaureringen fremstér for gul
sammenlignet med fargereferansen

Utilstrekkelig polymerisering av
komposittsjiktene

Gienta eksponeringssyklusen flere ganger;
min. 40 sek
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Nano Flow Composite
@Y Kdsittelyohje

Kéyttétarkoitus
Yhdistelmémuovipohijaiset hammaspaikkamateriaalit
hammasaineksen muodostamiseen tai sailytémiseen.

Tuotekuvaus ja kéyttéjét

Tuotekuvaus

Simplee Nano Flow Composite on valokovetteinen, juokseva,
erittéin réntgenpositiivinen (210 % Al) korkeaviskoosinen
yhdistelmamuovi. DIN EN ISO 4049 -standardin madréaykset
ja madritelmat patevat.

Simplee Nano Flow Composite on saatavana kierreruiskuissa.

Kohdepotilasryhmé

Kaikki potilaat, jotka vaativat hammasaineksen korvaamista tai
muodostamista hampaiden toiminnan palauttamiseksi tai
yllapitamiseksi.

Kéytaiat
Tuotetta kéytetdan hammaslaakarien vastaanotoilla
hammaslédketieteellisen ammattihenkiléston toimesta.

Koostumus

Lasijauhe, alifaattinen uretaanidimetakrylaatti, piidioksidi,
1,4-butaanidioli-dimetakrylaatti

Filleripitoisuus: 77 paino-% (57 til.-%) ep&iorgaaniset fillerit
(0,005-40 um)

Kéyttéaiheet
* Fissuuroiden pinnoitus

Laajennettu fissuuroiden pinnoitus molaareissa ja
esimolaareissa

Black-luokan V téytteet (hammaskaulan karies, juurieroosiot,
kiilamaiset vauriot)

Black-luokkien I, Il ja Il mini-invasiiviset tytteet

Kiillevaurioiden korjaukset
Allemenojen téyttéiminen

Vahéisiet muodon- ja vérikorjauksia emaliin

Vasta-aiheet

Jos potilas on allerginen tai yliherkké jollekin ainesosalle, tata
tuotefta ei saa kayttdd tai sité saa kéyttad vain hoitavan
laakarin / hammaslaakarin tarkassa valvonnassa.

Varoitukset ja turvallisuusohjeet

Sisdltad 1,4-butaanidioli-dimetakrylaattia ja alifaattista
uretaanidimetakrylaattia

Huomautus: Voi aiheuttaa allergisia ihoreaktioita. Haitallista
vesielisille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia. Valia héyryn/suihkeen
hengittamista. Kaytd suojakésineitd. Jos imenee ihodrsytystd tai
ihottumaa: Hakeudu laakdriin.

Yhteisvaikutukset muiden materiaalien kanssa
Fenolipitoiset aineet (kuten eugenoli) estévét polymerisoitumisen.
Sen vuoksi téllaisia aineita siséltévia téyteaineita (esim.
sinkkioksidi-eugenolisementtejd) ei saa kéytted.

Hommasladkérin on kaytdssa huomioitava laakinnallisen laitteen
yleisesti tunnetut ristireaktiof tai yhteisvaikutukset muiden suussa jo
olevien materiaalien kanssa.

Kéyttd

Puhdista hampaan kovakudos fluorittomalla kiillotustahnalla
ennen foimenpidettd. Valitse sdvy viels markéng Vika®* -
savyoppaan avulla.

Kaviteetin preparointi

Preparoi kaviteetti hampaan kovakudosta sadstaen adhesiivisen
tekniikan yleisten séiéntéjen mukaisesti. Viisté etuhampaiden
kaikki kiillereunat. Poskihampaiden alueella sen sijaan rajoja ei
saa viistota, ja vakamdisia reunoja tulee valitaa. Poista kaikki
preparointijétteet lopuksi kaviteetista vesisuihkulla, ja kuivaa.

Kaviteetti on pidettéve kuivana. Kofferdamin kéyttod suositellaan.

Pulpan suojaus / eristys

Alé kayta eristysmateriaalia kéytaessasi kiille-/
dentiinisidosainetta. Pulpaa l&hells olevat hyvin syvét kaviteetit
peiteféicn kalsiumhydroksidipohjaisella materiadlilla.

Approksimaalikontaktien muodostaminen
Jos kaviteefissa on approksimaalisia osia, aseta ja kiinnita
l&pikuultava matriisi.

Adhesi
Etsaus ja sidostus valmistajan ohjeiden mukaisesti.

jestelmé

Yhdistelm&muovin applikointi

Applikointi ruiskuista

Lukitse applikointikanyyli ruiskuun kddntamalla mystapaiveédn, ja
applikoi Simplee Nano Flow Composite suoraan kaviteettiin
enintdan 2 mm:n kerroksissa. Applikointiin voidaan kayttaa
oheisia kaarevia applikointikanyyleja, jotka hygieniasyistd ovat
ainoastaan kertakaytsisia. Kanyylilla tehtévassa applikoinnissa
on varottava, ettei materiaalissa ole iimakuplia. Varmista, ettd
materiaali kostuttaa hyvin hampaan preparoidun kovakudoksen.

Kovettaminen

Koveta jokaista applikoitua kerrosta tavanomaisella
valokovettajalla 40 sekuntia. Pidd valokovettajan kovetuskérki
téllsin mahdollisimman Iéhellé paikkamateriaalin pintaa.
Polymeroitumisen yhteydessd pintaan muodostuu dispersiokerros,
johon ei saa koskea ja jota ei saa poistaa. Se muodostaa
sidoksen seuraavien yhdistelmémuovikerrosten kanssa.

Viimeistely

Simplee Nano Flow Composite -tuotteen voi viimeistell ja
kiillottaa heti kovetuksen jalkeen. Viimeistelyyn voidaan kayttas
viimeistelytimantteja, taipuisia kiekkoja, silikonisia kiillotiimia ja
kiillotusharjoja. Tarkista purenta ja artikulaatio ja tee tarvittavat
hionnat prekontaktien tai ei-foivottujen artikulaatioratojen
estémiseksi tdytteen pinnalla.

Vianetsinta
Vika Syy

Erityisié ohjeita

* Jos restauraatioiden valmistus kestéd kauan, toimenpidevalo
tulisi siirtéies véliaikaisesti kauemmas tyéskentelyalueelta
yhdistelmémuovin ennenaikaisen kovettumisen ehkaisemiseksi
tai materiaali ulisi peittad lapinckymatemalla kalvolla.

Applikointia varten mukana toimitetut kaarevat
applikointikanyylit ovat hygieniasyisté ainoastaan
kertakéytaisia, silla materiaalin kontaminaatiota ja
mahdollista bakteerien leviamistd ei voida sulkea pois.

Kovetukseen on kaytettavé valokovettajaa, jonka
aallonpituusalue on 350-500 nm. Vaaditut fysikaaliset
ominaisuudet saavutetaan vain médrdysten mukaisesti
toimivilla lampuilla. Sen vuoksi valonvoimakkuus on
saannollisesti tarkistettava valmistajan tietojen mukaisesti.

> 650 mW/cm?

Valonvoimakkuus kovetuksessa

350 - 500 nm

Aallonpituus kovetuksessa

Kovetusaika 40s

Varastointia ja késittelyé koskevia ohjeita

Varastoi 10-25 °C:n (50-77 °F) lampatilassa. Sulie ruiskut
hyvin heti kayton jalkeen. Materiaalin tulee olla
huoneenlémpdisit ennen kéytiod. Vedd ruiskun méntas hieman
taaksepdin kaytén jdlkeen, jotta ulostuloaukko ei tahraannu.

Sdilyvyys

Enimmadisséilyvyys on painettu kyseisen ruiskun efikettiin tai
suoraan kapseliin. Ala kayta vimeisen kayttépdivamadrdn
jalkeen.

Haittavaikutukset

Taman laskinnéllisen laitteen ei-toivotut sivuvaikutukset ovat
erittéin harvinaisia, kun sita kasitellaan ja kaytetaan oikein.
Immuunireaktioita (esim. allergioita) tai paikallista epémukavuutia
ei kuitenkaan voida téysin sulkea pois. Kaikista témén tuotteen
kayttoon lityvista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa
jaliempana madritetylle valmistajalle ja asianomaiselle
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Jatteiden kaésittely
Jaannssmadrat ja pakkausmateriaali on havitetiéve paikallisten
ja/tai lakisaateisten médraysten mukaisesti.

Vita on Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co KG:n,

Bad Séckingen, rekistersity tavaramerkki.

Toimenpide

Yhdistelmamuovi ei kovetu

Valokovettajan valoteho ei ole riitéiva

Tarkista valoteho. Jos kovetuskarki on
epdpuhdas, puhdista se. Vaihda
valonléhde tarvittaessa

ei ole riittéve

Valokovettajan séteilemd aallonpituusalue

Ota yhteyttd valokovettajan
valmistajoan.
Suositeltu aallonpituusalue:

350-500 nm

Yhdistelmamuovi vaikuttaa ruiskussa liian
kovalta ja kiintedlia

Materiaalia sgilytettiin pitkéicin
<10 °C:n lampétilassa

Ruiskua ei ole suljettu oikein,
yhdistelmé&muovi on osittain kovettunut

Anna yhdistelmémuovin lémmeté
huoneenlamposn ennen kayttss

Sulje ruisku oikein korkilla aina oteftuasi
yhdistelmé&muovia ruiskusta

Yhdistelmamuovi ei kovetu kokonaan
(tummat tai opaakit varif)

Yhdistelmémuovin kerrospaksuus on liian
suuri kovetusjaksoa kohden

Noudata kerrosten sallitua
enimmaispaksuutta 2,0 mm

Restauraatio vaikuttaa liian keltaiselta
viites@vyyn verrattuna

riittévasti

Yhdistelmamuovin kerroksia ei ole kovetettu

Toista kovetusjakso useita kertoja;
vahintadn 40 s
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Nano Flow Composite
Bearbejdningsvejledning

Erklaeret formal
Tandfyldningsmaterialer p& kompositbasis, der er beregnede til
opbygning hhv. bevarelse af tandsubstansen.

Produktbeskrivelse og brugere

Produktbeskrivelse

Simplee Nano Flow Composite er et lyshaerdende, flydende og
haj rentgensynlig (210% Al) komposit med hgj viskositet.
Retningslinjerne og kravene DIN EN 1SO 4049 er geeldende.
Simplee Nano Flow Composite f&s i drejesprajter.

Patientmélgruppe
Alle patienter, der har brug for en erstatning eller opbygning af
tandsubstansen for at gendanne eller bevare teendernes funktion.

Brugere
Anvendelsen foretages af dentalt fagpersonale i den
tandleegelige proksis

Sammenszetning

Glaspulver, dlifafisk urethandimethacrylat, siliciumdioxid,
1,4-butandioldimethacrylat

Fyldstofindhold: 77 vaegt-% (57 vol.-%) uorganiske fyldstoffer
(0,005 - 40 pm)

Indikationer
Fissurforsegling
Udvidet fissurforsegling p& molarer og praemolarer

Fyldninger i klasse V iht. Black (tandhalscaries, roderosioner,
kileformede defekter)

Minimalinvasive fyldninger i klasserne |, Il og Il iht. Black
Korrektioner af tandemaljedefekter

Blokering af underskaeringer

.

Mindre form- og farvekorrektioner p& emalien

Kontraindikationer

I tilfaelde of allergier eller overfelsomheder for patienten over for
en af bestanddelene mé& dette produkt ikke anvendes eller kun
anvendes under strengt opsyn af den behandlende lzege/
tandleege

Fare- og sikkerhedsanvisninger

Indeholder 1,4-butandioldimethacrylat, alifatisk
urethandimethacrylat

OBS: Kan forarsage allergisk hudreaktion. Skadelig for
vandlevende organismer, med langvarige virkninger. Undgé
indanding af damp/spray. Baer beskyttelseshandsker. Ved
hudirritation eller udslet: Seg leegehijzelp.

Vekselvirkninger med andre materialer

Fenolske sfoffer (som f.eks. eugenol) inhiberer polymeriseringen.
Derfor mé& der ikke anvendes underfyldningsmaterialer, der
indeholder denne type stoffer (f.eks. zinkoxid-eugenol-cementer).
Tandlaegen skal under anvendelsen tage hensyn til de alment
kendte krydsreaktioner eller vekselvirkninger for det medicinske
udstyr med materiale, der allerede befinder sig i munden.

Anvendelse

Rens tandsubstansen med en fluoridfri polerpasta fer
behandlingen af den hérde tandsubstans. Vaelg nuancen, mens
den stadig er vé&d, ved hjzelp of Vita®*-farveguiden.

Kavitetspraeparation

Udfer en skanende praeparation af den hérde tandsubstans i
kaviteten iht. den generelle regler for adhzesivieknikken. Alle
emaliekanter skal slibes skr& i fortandsomrédet. |
hjernetandsomradet skal der derimod ikke foretages nogen
skréslibning of kanterne, og undgé federkanter. Rens
eﬁerf@\gende kaviteten med vondspruy, fiern ferst og fremmest
alle rester, og serg for at terre. Det er nadvendigt med en
tarlaegning. Det anbefales af anvende en kofferdam.

Pulpabeskyttelse / underfyldning

Ved anvendelse af et emalje-dentin-adhaesiv kan der ses bort fra
en underfyldning. I tilfeelde of meget dybde, pulpanaere kaviteter
skal de pagaeldende omréder daekkes fil med et
calciumhydroxid-praeparat.

Udformning af approksimalkontakt
Ved kaviteter med approksimale andele skal der anlaegges og
fikseres en fransparent matrice.

Adhaesivsystem
Udfer zefsning og bonding iht. fabrikantens oplysninger.

Kompositapplicering

Applicering fra spraijter

L&s appliceringskanylen pé sprejten ved at dreje med uret, og
udbring Simplee Nano Flow Composite i lag pa maks. 2 mm
direkte i kaviteten. To medfelgende bejede appliceringskanyler
er beregnede til appliceringen, som af hygiejniske &rsager kun
er beregnede til engangsbrug. Der mé ikke indbringes luftbobler
under appliceringen med kanylen. Serg for en god befugtning
af den forberedte tandsubstans.

Udhaerdning

Hver udbragt lag skal udhaerdes med almindeligt
polymiseringsapparat i 40 sekunder. Lyslederen skal i den
forbindelse holdes s& taet som muligt pa fyldningsoverfladen.
Under polymeriseringen dannes der et dispersionslag p&
overfladen, som ikke mé& berares eller fiernes. Det er beregnet il
forbindelse af de felgende kompositlag.

Formning

Simplee Nano Flow Composite kan formes og poleres straks
efter polymeriseringen. Finerdiamanter, fleksible skiver,
silikonepolerer samt polerberster. Kontrollér og slib okklusionen
og artikulationen til, s& der ikke er tidlige kontakter eller
uenskede artikulationsbaner tilbage pé fyldningsoverfladen.

Fejlfinding
Fejl Arsag

Saerlige henvisninger

Ved restaureringer, der kraever lang tid, ber
operationslampen fiernes leengere vaek fra arbejdsfeltef,

s& man forebygger en for tidlig udhaerdning af kompositten,
ellers skal materialet daekkes fil med en lystzet folie.

De medfelgende bajede appliceringskanyler til appliceringen
er kun beregnet il engangsbrug, da en kontamination af
materialet og eventuelle bakierieoverfersler ikke kan
udelukkes.

Anvend et lyspolymeriseringsapparat med et
emissionsspekirum i omrédet p& 350 ~ 500 nm fil

polymeriseringen. De kraevede fysiske egenskaber opnés kun
med korrekt fungerende lamper. Derfor kraeves en
regelmaessig kontrol of lysintensiteten iht. fabrikantens
oplysninger.

> 650 mW /cm?

Lysintensitet fil udhaerdningen

Bolgelzengde fil udhaerdningen 350 - 500 nm

Udhaerdningstid 40 sek.

Anvisninger til opbevaring og héndtering

Skal opbevares ved 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Luk sprejterne
omhyggeligt straks efter brugen. Materialet skal have néet
stuetemperatur fer brug. Treek sprajtens stempel lidt tilbage efter
brugen for at undgd, at udgangsabningen klaeber til.

Holdbarhed

Den maksimale holdbarhed er pétrykt p& efiketten til den
pageeldende spreijte eller direkte p& compulen. Mé ikke
anvendes lzengere efter udlgbsdatoen.

Bivirkninger

Ugnskede bivirkninger ved dette medicinske udstyr er yderst
sizeldne ved korrekt bearbejdning og anvendelse.
Immunreaktioner (f.eks. allergier) eller lokalt ubehag kan dog
grundleeggende ikke udelukkes fuldstaendigt. Alle alvorlige
haendelser, der er opstdet i forbindelse med dette produkt, skal
indberettes til den nedenfor oplyste fabrikant og fil den
pégaeldende kompetente myndighed.

Bortskaffelse
Restmaengder og emballagemateriale skal bortskaffes iht. de
lokale og/eller lovmaessige forskrifter.

Vita er et registreret varemaerke filherende Vita Zahnfabrik H.

Rauter GmbH & Co KG, Bad Séckingen.

Afhjzelpning

Kompositten udhaerder ikke
tilstraekkelig

Polymeriseringslampens lyseffekt er ikke

Kontrollér lyseffekten. Renger
lyslederen, hvis den er filsmudset.

Udskift om nadvendigt lyskilden.

Polymeriseringslampens udsendte
belgelaengdeomrade er ikke filstraekkeligt

Kontakt fabrikanten af
polymeriseringslampen.
Anbefalet belgelsengdeomréde:
350 - 500 nm

Kompositten er for hardt og fast i sprajten

Materialet er blevet opbevaret i laengere
tid ved temperaturer <10 °C

Lad kompositten varme op fil
stuetemperatur far anvendelsen

Spraijten var ikke lukket korrekt,
kompositten er begyndt at polymerisere

Luk sprejten korrekt med haetten efter hver
udtagning af komposit

Kompositten haerder ikke igennem (marke
eller opake farver)

For haj lagtykkelse for kompositten pr.
udhaerdningscyklus

Overhold den maks. lagtykkelse
p& 2,0 mm pr. lag

Restaureringen ser gul ud i forhold fil
farvereferencen

Utilstraekkelig polymerisering af
kompositlagene

Gentag eksponeringscyklussen;
min. 40 sek.
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Nano Flow Composite

@ Tootlemisjuhised

Kavandatav kasutusviis
Hammaste struktuuri ehitamiseks vai hooldamiseks kasutatakse
hambatsidise komposiitmaterjale.

Tootekirjeldus ja kasutamine

Tootekirjeldus

Simplee Nano Flow Composite on valguskévastuy, voolav,
véga radioakfiivselt 6bipaisimatu (210% Al) kérge
viskoossusega komposiit. Kehtivad DIN EN 1SO 4049
juhised ja spetsifikatsioonid.

Simplee Nano Flow Composite on saadaval péérlevates
sUsfaldes.

Patsientide sihtrihm
Kaik patsiendid, kellel on vaja taastada vai rekonstrueerida
hamba struktuur hammaste talitluse taastamiseks vai sailitamiseks.

Kasutajad
Hombaarstidele professionaalseks kasutamiseks

Koostis

K\oosionomeeﬁsemem, alifaatne uretaandimetakrilaat,
ranidioksiid, 1,4-butaandiooldimetakrilaat

Taiteaine sisaldus: 77 massiprotsenti (57% mahust)
taiteaineid (0,005 - 40 um)

Ndaidustused

* Pragude tgitmine

* Laienenud pragude sulgemine molaaridel ja premolaaridel

* Musta jgrgi V klassi téidised (hambakaela kaaries,
juureerosioonid, kiilukujulised defekfid)

* Musta jargi |, Il ja Il klassi minimaalselt invasiivsed taidised

* Vaikesed kuju- ja varvikorrekisioonid emailil

Vastunéidustused

Kui patsient on allergiline véi tlitundlik méne komponendi suhtes,
siis ei tohi seda toodet kasutada véi tohib kasutada ainult
raviarsti/hambaarsti range jérelvalve all.

Hoiatus- ja ohutusjuhised

Sisaldab 1,4-butaandiooldimetakriilaati, alifaatilist
uretaandimetakrilaati.

Hoiatus: V&ib pohjustada allergilist nahareakisiooni. Kahjulik
veeorganismidele, pikaajaline toime. Valtida auru/pihustatud
aine sissehingamist. Kanda kaitsekindaid. Nahadrrituse vai
l68be korral: psérduda arsti poole.

Kokkupude teiste materjalidega

Fenoolsed ained (naiteks eugenool) parsivad polumerisatsioni.
Seepdrast érge kasutage kénealuseid aineid sisaldavaid
taitematerjale (nt: tsinkoksiid-eugenoolisemendid).

Uldiselt teadaolevad ristreakisioonid voi meditsiiniseadme
koostoimed teiste juba suus olevate materjalidega peab
hambaarst sedame kasutamisel &ra tundma.

Kasutamine

Enne ravi puhastage hambastruktuur fluoriidivaba
poleerimispastaga. Valige vérvitoon, kui see on veel mérg,
kasutades Vita®* varvitoonijuhendit.

Hambaédnsuse ettevalmistamine

Oansuse ettevalmistamine adhesiiviehnika tldeeskiriade
kohaselt. Kaik hambaemaili eesmised servad peavad olema
lihvitud. Hamba tagaosas ei tohi aga hambaservi viltu lihvida ja
tuleb valtida sakiliste servade teket. Seejérel puhastage dansus
veepihustiga, eemaldage kéik jadgid ja kuivatage. Vedelikuimu
on kindlasti vajalik. Kummitskise kasutamine on soovitatav.

Pulbikaitse / alumine téidis

Email-dentiinliimi kasutamise korral ei ole alumist teidist vaja.
Véga sigavate hambapulbiléhedaste 66nsuste korral katta
vastavad kohad kaltsiumhudroksiidpreparaadiga.

Aproksimaalkontaktpinna kujundamine
Aproksimaalosadega &&nsuste puhul kandke peale ja kinnitage
labipaistev matrits.

Adhesiivsisteem
Sesvitamine ja limimine tootja juhiste kohaselt.

Komposiidi paigaldamine

Paigaldamine sistlast

Lukustage manustamiskantil paripgeva keeramise teel sustla
kilge ja kandke Simplee Nano Flow Composite otse sivendisse
kuni 2 mm kihtidena. Kaasasolevaid kumeraid rakenduskaniile
kasutatakse pealekandmiseks jo need on hugieenilistel pohjustel
efte néhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Kaniitliga
pealekandmisel arge tekitage shumulle. Veenduge, et
eftevalmistatud hamba kéva struktuur on hasti niisutatud

K&vastamine

Kévastage iga pealekantud kihti 40 sekundit miigiloleva
polimerisatsiooniseadme abil. Valgusjuht tuleb seejuures hoida
taidise pinnale véimalikult Ishedal. Polimerisatsiooni kaigus tekib
pinnale dispersioonikiht, mida ei fohi puudutada ega
eemaldada. Seda kasutatakse jérgmiste komposiitkintide
thendamiseks.

Viimistlemine

Simplee Nano Flow Composite'i saab viimistleda ja poleerida

kohe parast polimerisatsiooni. Viimistlemiseks sobivad

viimistlusteemandid, elastsed kettad, silikoonpoleerijad ja

poleerimispintslid. Kontrollige oklusiooni ja artikulatsiooni ning

lihvige nii, et taidise pinnale ei jédks varaseid kokkupuutepindu

ega soovimatuid arfikulatsiooniradasid.

Mérkused

¢ Pikaajaliste taastamistédde puhul tuleks OP-lamp ajutiselt
toopiirkonnast kuugemu\e viig, et valtida komposiidi
enneaegset kévenemist, véi katta materjal lébipaisimatu
kilega.

Torkeotsing
Viga Phjus

* Kaasasolevaid kumeraid rakenduskaniile kasutatakse
pealekandmiseks ja need on higieenilistel pohjustel ette
néhtud ainult thekordseks kasutamiseks, kuna vastasel juhul ei
saa vélistada materjali saastumist ja vaimalikku mikroobide
edasikandumist.

Polumerisatsiooniks tuleb kasutada
valguspolimerisatsiooniseadet, mille emissioonispekter jaab
vahemikku 350...500 nm. Vajalikud fuusikalised omadused
saavutatakse ainult nduetekohaselt todtavate lampidega.

Seet6ttu on vaja valguse intensiivsust regulaarselt kontrollida
vastavalt toofja juhistele.

Valguse infensiivsus kdvenemise jaoks > 650 mW,/cm?

Lainepikkus kévenemise jaoks 350 - 500 nm

Kavenemisaeg 40 sek.

Mérkused sdilitamise ja késitsemise kohta

Sailitada temperatuuril 10..25 C (50..77 F). Sulgege sistlad
korralikult, kohe parast kasutamist. Enne kasutamist peab materjal
olema saavutanud toatemperatuuri. Pérast kasutamist keerake
sustlakolbi veidi tagasi, et véltida véljalaskeava kinnikleepumist.

Vastupidavus

Maksimaalne sailivusaeg on trikitud vastava sustla efiketile voi
ofse eeltdidetud kassetile. Arge kasutage toodet pérast
aegumiskuupdeva mésdumist.

Karvaltoimed

Selle meditsiinitoote dige t66tlemise ja kasutamise korral esineb
soovimatuid kérvalioimeid ddrmiselt harva. Pshimétteliselt ei saa
siiski taielikult vélistada immuunreaktsioone (nt allergiad) vai
lokaalset ebamugavustunnet. Kaikidest selle toote kasutamisega
seotud tasistest vahejuhtumitest tuleb teatada allpool nimetatud
tootjale ja padevale asutusele.

Jadtmekaitlus
Ulejaanud kogused ja pakkematerialid tuleb utiliseerida
vastavalt kohalikele ja/véi seadustele.

Vita on Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co KG,
Bad Séckingen registreeritud kaubamérk.

Lahendus

Komposiit ei kévene
ole piisav

Polumerisatsioonilambi valguse vaimsus ei

Reguleerige valgusvaimsust. Puhastage
valgusjuhik, kui see on saastunud.
Vajaduse korral vahetage valgusallikas
vélia

Polumerisatsioonilambist véljuv
lainepikkusvahemik ei ole piisav

Konsulteerige polimerisatsioonilambi
toofjaga.
Soovituslik lainepikkuse vahemik:

350..500 nm

Komposiit tundub sistlas liga kéva

ja tahke 10 °C

Materiali hoiti pikka aega temperatuuril <

Enne kasutamist laske komposiidil
soojeneda toatemperatuurini

Sustal ei ole korralikult suletud, komposiit ei
ole polumeriseerunud

Iga kord parast sustlast komposiidi
véliapigistamist sulgege see korralikult
korgiga

Komposiit ei kdvene taielikult (tume vai

labipaistmatu varv) kohta liiga suur

Komposiitkihi paksus on kévastumistsukli

Sailitage kihi maksimaalne paksus
2,0 mm kihi kohta

Protees tundub valitud véirviga vérreldes
liga kollane

polimeriseerunud

Komposiitkiht ei ole piisavalt

Korrake valgustustsuklit mitu korda;
véhemalt 40 sekundit.
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Nano Flow Composite

@ Apstrades noradijumi

Mérka noteik3ana
Zobu pildisanas materiali uz kompozitmaterialu bazes kalpo
zobu vielas izveidei un saglabasanai.

Produkta apraksts un lietotdjs

Produkta apraksts

Simplee Nano Flow Composite ir gaisma cietéjoss, plustoss,
ar augstu rentgenstaru necaurlaidibu (210% Al) lielas
viskozitates kompozitmaterials. Ir spgka DIN EN 1SO 4049
vadlinijas un prasibas.

Simplee Nano Flow Composite ir pieejams rotejosas §lircés.

Pacientu mérka grupa
Visi pacienti, kam vajadziga zobu vielas nomaina vai izveide,
lai atjaunotu vai uzturgtu zobu funkciju.

Lietotajs
Lietosanai zobarstniecibas praksés, paredzéts specializétam
zobarsiniecibas personalam

Sastavdalas

Stikla pulveris, alifatisks uretandimetakrilats, silicija dioksids,
1,4-butandioldimetakrilats

Pildvielas saturs: 77 masas % (57 filpouma %) neorganisku
pildvielu (0,005-40 pm)

Indikacijas
* Plaisu noslegsana

Paplaginatu plaisu noslegsana molaros un premolaros

V klases pildijumi pec Bleka (zoba kaklina kariess, saknu
erozijas, kilveida defekfi)

|, I'un 11l klases minimali invazivi pildijumi péc Bleka
Zobu emaljas defektu korekcijas

Bloku veidosana no nogrieztiem gabaliem

Nelielas formas un krasas korekcijas emaljai

Kontrindikacijas

Ja pacientam ir alergija vai paaugstinata jufiba pret kadu no
sastavdalam, 3o produkiu nedrikst lietot, vai to lieto tikai arstéjosa
arsta/zobarsta stingra kontrole

Bistamibas un drosibas noradijumi

Satur 1,4-butandioldimetakrilatu, alifatisku
uretandimetakrilatu

Uzmanibu: var izraisit alergisku adas reakciju. Kaifigs odens
organismiem ar ilgstosam sekam. |zvairities ieelpot izgarojumus,/
smidzingjumu. Izmantot aizsargcimdus. Ja rodas adas iekaisums
vai izsitumi: ludziet mediku palidzibu.

Mijiedarbiba ar citiem materialiem

Fenola atvasinajumi (pieméram, eigenols) ir polimerizacijas
inhibitori. Lidz ar fo neizmantojiet nekadas lidzigas vielas
saturodus starpliku materialus (pieméram, cinka oksida un
eigenola cementus).

Lietosanas laika zobarstam janem véra visparzinamas
mediciniska produkta krusteniskas reakcijas vai mijiedarbibas ar
muté jau esosem materialiem.

Lieto$ana

Pirms lietosanas affiriet zoba cietvielu ar floridus nesaturosu
pulgsanas pastu. Izvélieties toni vel mitra veida, izmantojot
Vita®* tonu celvedi.

Dobumu sagatavo3ana

Zobu cietvielu saudzgjosa dobuma sagatavosana saskana ar
adhezivas tehnikas visparéjiem noteikumiem. Priek3gjo zobu
zona visas emaljas malas janoslipé. Turprefi sanu zobu zona
neveiciet malu slipgsanu un izvairiefies no atsperigdm malam.
P&c tam attiriet dobumu ar tdens aerosolu, atbrivojiet no visam
paliekam un nosusiniet. Nosusinasana ir nepieciesama. Ir
ieteicams izmantot koferdamu.

Pulpas aizsardziba / starplika

|zmantojot emaljas un dentina limvielu, var atteikfies no starplikas.

Lofi lielu dobumu gadijumos, kas tuvojas pulpai, parklajiet
aftiecigas vietas ar kalcija hidroksida preparatu.

Aptuvenais kontakta izkartojums
Dobumiem ar aptuvenam proporcijam uzlikt caurspidigu matricu
un fiksgjiet fo.

Limvielas sistéma
Kodiniet un piestipriniet saskana ar razotgja noradijumiem.

Kompozitmateridla uzkla$ana

UzklaSana ar slirci

Fiksejiet uzklasanas adatu uz girces, pagriezot to
pulkstenraditaja virziena un ievadiet Simplee Nano Flow
Composite tiesi dobuma maks. 2 mm kartas. Uzklasanai kalpo
klatnakosas liektas uzklasanas adatas, kas higienas apsverumu
dal ir paredzetas tikai vienreizgjai lietosanai. Uzklgjot neievadiet
ar adatu gaisas puslisus. Pieversiet uzmanibu tam, lai ieprieks
sagatavota zoba cietviela fiktu labi samitrinata.

SacietéSana

Sacietinat katru uzklatu slani 40 sekundes, izmantojot kadu
komerciali pieejamu polimerizacijas iekartu. Gaismas vads tad
jatur péc iespéjas tuvak pildijuma virsmai. Polimerizacijas laika
uz virsmas veidojas dispersijas slanis, ko nedrikst aizskart vai
nonemt. Ta kalpo nakama kompozitmateriala slana
pievieno$anai.

Gala apstrade

P&c polimerizacijas Simplee Nano Flow Composite uzreiz var
apstradat un pulet. Gala apstradei ir pieméroti apstrades
dimanti, elastigi diski, silikona puletaji, ka ari pulgsanas sukas.
Parbaudiet okloziju un artikulaciju un noslipgjiet, lai vz pildijuma
virsmas nepalikiu paragri kontakti vai nevélami artikulacijas celi.

Traucgéjummeklésana

Kladas lemesli

Ipasie noradijumi

« Laikiefilpigas restauracijas god?iumé operacijas lampas
vajadzetu novietot péc iespéjas talak no darba lauka, lai
noverstu priekslaicigu kompozitmateriala sacietesanu, vai
nosegt materialu ar gaismasnecaurlaidigu foliju.
Klatnakosas liekias uzklasanas adatas ir paredzatas tikai

vienreizgjai lietosanai, jo nevar izslegt materiala
piesarnosanu un iesp&jamu infekcijas izplatisanos.
Polimerizacijai jaizmanto gaismas polimerizacijas iekarta ar
emisijas spekiru 350-500 nm diapazona. Nepieciesamas
fizikalas pagibas tiek sasniegtas, tikai lietojot pareizi
darbojosos spuldzi. Lidz ar to ir nepieciesama regulara
gaismas intensitates parbaude péc razotdja noradijumiem.

Sacietgsanai vajadziga gaismas infensitate > 650 mW,/cm?

Sacietésanai vajadzigais vilna garums 350 - 500 nm

Sacietesanas laiks 40 sek.

Glabasanas un lietoSanas noradijumi

Clabat 10-25 °C (50-77 F) temperattra. Uzreiz psc
izmanfosanas labi aiztaisit girci. Pirms lietosanas materialam
jasasniedz istabas temperatira. Pec lietosanas pavelciet §irces
virzuli nedaudz atpakal, lai novérstu izpludes atveres
aizlimésanos.

Uzglabasanas laiks

Maksimalais uzglabasanas laiks ir noradits uz attiecigas 3irces
efikefes vai tiesi uz pistoles. Neizmantojiet produkiu péc ta
deriguma termina beigam.

Blakusparadibas

Sa mediciniska produkta nevélamas blakusparadibas ir arkarti
refi sagaidamas, pareizi apstradajot un lietojot to. Taéu principa
nevar pilniba izsleégt imunreakcijas (pieméram, alergijas) vai
vietgjo diskomfortu. Par visiem nopietnajiem negadijumiem
saistiba ar 3@ produkta lietosanu japazino zemak noraditajam
razotajam un attiecigajai iestadei.

Utilizacija

Paliekas un iepakojuma materials jautilize atbilstosi vietgjiem un/

vai lkumdoganas noteikumiem.

Vita ir registréta Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co KG,
Bad Séckingen, precu zime.

Risingjumi

Kompozitmaterials nesaciete
pietiekama

Polimerizacijas lampas gaismas jouda nav

Gaismas jaudas konfrole Atfiriet gaismas
vadu, lai tas nebitu nefirs. Ja nepiecieams,
nomainiet gaismas avotu.

Polimerizacijas lampas emitéto vilnu
garumu diapazons nav pietiekams

Konsultgjieties ar polimerizacijas lampas
razotaju.
leteicamais vilnu garumu diapazons:

350-500 nm

Kompozitmaterials 3lircé ir parak ciets un
sfingrs

Materials ilgaku laiku tika glabats
<10 °C temperatura

Laujiet kompozitmaterialam uzsildities
istabas temperatura pirms ta lietosanas.

Ja §lirce nefiek pareizi aiztaisita,
notiek kompozita polimerizacijo.

P&c katras kompozitmateriala nemsanas
reizes no 3irces pareizi aiztaisiet vacinu.

Kompozitmaterials nesacieté pareizi
(tumsas vai necaurspidigas krasas)

Parak liels kompozitmateriala slana
biezums uz sacietésanas ciklu

levérojiet maksimalo slana biezumu -
2,0 mm uz slani

Restauracija izskatas parak dzeltena
salidzinajuma ar references krasu

polimerizacija

Nepietiekama kompozimateriala slanu

Atkartojiet apgaismosanas ciklu vairakkart;
vismaz 40 sek.
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Nano Flow Composite
&D Navodila za obdelavo

Predvideni namen
Zobni polnilni materiali na osnovi kempozitov se uporabljajo
za nadgradnjo ali ohranitev zobne substance.

Opis izdelka in uporabniki
Opis izdelka

Simplee Nano Flow Composite je sveflobno sirjujo¢, tekog,
visoko radioopacen (210 % Al) kompozit z visoko viskoznosfio.
Uporabliajo se smernice in specifikacije standarda

DIN EN SO 4049.

Simplee Nano Flow Composite je na voljo v vriljivih brizgah.

Ciljna skupina pacientov
Vsi pacienti, ki potrebujejo zamenjavo ali nadgradnjo zobne
substance, da bi obnovili ali ohranili funkcijo zob.

Uporabniki
Za uporabo v zobozdravstveni ordinaciji s strani
zobozdravnikov

Sestava

Stekleni prah, alifatski uretan dimetakrilat, silicijev dioksid,
1,4-butandiol dimetakrilat

Vsebnost polnila: 77 mas. % (57 vol. %)

anorganskih polnil (0,005-40 um)

Indikacije
* Zapiranje fisur

Razsirieno zapiranie fisur na molarjih in premolarjih
Polnila razreda V po Blacku (karies zobnega vratu, erozije
korenin, klinasti defekti)

Minimalno invazivna polila razreda |, I1'in 1l po Blacku
Korekcije defektov zobne sklenine

.

Zapolnitev spodrezanih delov
* Manjsi popravki oblike in barve emajla

Kontraindikacije

Ce je pacient alergicen ali preobéutliiv na katero koli sestavino,
tega izdelka ne smete uporabliati oziroma se izdelek sme
uporabljati le pod strogim nadzorom le¢ecega zdravnika/
zobozdravnika.

Opozorila o nevarnosti in varnostna navodila

Vsebuje 1,4-butandiol dimetakrilat, alifatski uretan
dimetakrilat

Pozor: Lahko povzrodi alergijski odziv koze. Skodljivo za
vodne organizme, z dolgotrajnimi uginki. Ne vdihavati hlapov,/
razprsila. Nositi zascitne rokavice. Ce nastopi drazenje koze ali
se pojavi izpus&aj: poiscite zdravnisko pomoé/oskrbo.

Interakcije z drugimi materiali

Fenolne snovi (npr. evgeno\) zavirajo po\\'mer\'zac'\\'o. Zato ne
uporabljajte zascinih polnilnih materialov, ki vsebujejo take snovi
(npr. cement na osnovi cinkovega oksida in evgenola).
Zobozdravnik mora pri uporabi medicinskega pripomocka
upostevati splodno znane navzkrizne reakcije ali interakcije
medicinskega pripomocka z drugimi materiali, ki so ze v ustih.

Uporaba
Pred zdravljenjem o¢istite frdno strukiuro zoba s polirmo pasto

brez fluoridov. Izberite odtenek se mokrega stekla s pomogjo
vodila za odtenke Vita®*.

Priprava kavitete

Pripravite kaviteto v skladu s splognimi pravili adhezivne tehnike,
da zasitite trdno strukturo zoba. Na podro&ju sprednjih zob je
treba vse robove sklenine posevno obrusiti. Na podrogju
stranskih zob pa robov ne oblikujte posevno in se izogibajte
pematim robovom. Nato kaviteto ogisfite z vodnim razprsilom,
odstranite vse ostanke in jo posusite. Potrebno je susenje.
Priporo¢liiva je uporaba koferdama.

Zasiita pulpe / zaséitno polnilo

Ce se uporablia adheziv za sklenino in dentin, zascitno polnilo
ni potrebno. V primeru zelo globokih kavitet v blizini pulpe
prekrifte ustrezna obmogja s preparatom iz kalcijevega

hidroksida.

Ustvarjanje aproksimalnega stika
Pri kavitetah z aproksimalnimi deli nanesite in fiksirajte prozorno
matrico.

Adhezivni sistem
Jedkanie in leplienje izvajaijte v skladu z navodili proizvajalca.

Uporaba kompozita

Nanos iz brizg

Aplikacijsko kanilo na brizgo fiksirate z zasukom v smeri urnega
kazalca, nato pa kompozit Simplee Nano Flow Composite v
kaviteto nanesite v slojih po maks. 2 mm. Za nanos se
uporabliajo prilozene ukrivliene aplikacijske kanile, ki so iz
higienskih razlogov namenjene samo za enkratno uporabo. Pri
nanasanju s kanilo ne vnasajte zracénih mehurekov. Prepricajte
se, da je pripravljena zobna substanca dobro navlazena.

Strievanje

Vsak naneseni sloj 40 sekund strjujte s komercialno dostopno
polimerizacijsko enoto. Svetlobno vodilo je treba drzati &im
blizje povrsini polnila. Pri polimerizaciji na povriini ostane
disperzijska plast, ki se je ne smete dotikati ali je odstraniti.
Uporablia se za fiksacijo nasledniih plasti kompozita.

Zakljuéna obdelava

Kompozit Simplee Nano Flow Composite je mogoce obdelati
in polirati takoj po polimerizaciji. Za zakljuéno obdelavo so
primerni zakljuéni diamanti, fleksibilni diski, silikonski polirniki in
polirme s¢etke. Preverite okluzijo in arfikulacijo ter zbrusite tako,
da na povrsini polnila ne ostanejo zacemi sfiki ali nezelene sledi
artikulacie.

Posebni napotki

Odpravljanje tezav

Napaka Razlog

Pri restavracijah, ki zahtevajo dolg &as obdelave, je treba
delovno lu¢ zagasno odmakniti od delovnega obmogja, da
se prepreci prezgodnje strievanje kompozita, ali pa material
pokriti s folijo, ki ne prepuséa svetlobe

Prilozene ukrivljene kanile za nanasanje so namenjene samo
za enkratno uporabo, saj ni mogoce izkljuciti kontaminacije

materiala in prenosa Klic.

Za polimerizacijo je freba uporabiti sveflobno
polimerizacijsko enoto z emisijskim spektrom v obmogju
350-500 nm. Zahtevane fizikalne lastnosti je mogoce
doseci le s pravilno delujocimi lugmi. Zato je treba redno

preverjafi jakost svetlobe v skladu z navodili proizvajalca.

> 650 mW/cm?

Intenzivnost svetlobe za sfrievanje

350 - 500 nm

Valovna dolzina za sfrjevanje

40 sek.

Cas strievanja

Napotki glede skladi$éenja in ravnanja

Shranjujte pri temperaturi 10-25 °C (50-77 °F). Brizge takoj
po uporabi tesno zaprite. Material mora pred uporabo doseci
sobno temperaturo. Po uporabi bat brizge rahlo povlecite nazaj,
da se izhodna odprtina ne zalepi.

Rok uporabnosti

Naijdaljsi rok uporabnosti je natisnjen na nalepki ustrezne brizge
ali neposredno na kompuli. Po izteku roka uporabnosti izdelka
ne uporabliajte.

Nezeleni uéinki

Nezeleni nezeleni uginki tega medicinskega pripomocka so ob
pravilni obdelavi in uporabi izredno redki. Vendar pa imunskih
reakei] (npr. alergii) ali lokalnega nelagodja ni mogoce
popolnoma izkljugiti. O vseh resnih incidentih, ki se zgodijo v
povezavi z uporabo tega izdelka, je treba obvestiti spodaj
navedenega proizvajalca in usfrezen pristojni organ.

Odlaganje med odpadke
Preostale koligine in embalazni material je treba zavrei v skladu
z lokalnimi in/ali zakonskimi predpisi.

Vita je registrirana blagovna znamka podietja Vita Zahnfabrik
H.Rauter GmbH & Co KG, Bad Séckingen

Ukrep

Kompozit se ne strdi
luci

Nezadostna mo¢ svetlobe polimerizacijske

Preverite mo¢ svetlobe. Ce je svetlobno
vodilo onesnazeno, ga odistite. Po potrebi
zameniajte vir svetlobe.

Oddajani razpon valovne dolzine
polimerizacijske lui ni zadosten

Posvetujte se s pro'\zvoic\cem
polimerizaciske lugi.

Priporogeno obmogje valovnih dolin:
350-500 nm.

Kompozit je v brizgi preve ird in &vrst

Material je bil dlie ¢asa shranjen
pri temperaturi < 10 °C

Pred uporabo naj se kompozit segreje
na sobno temperaturo

Brizga ni bila pravilno zaprta,
kompozit je polimeriziral

Po vsakem odvzemu kompozita brizgo
pravilno zaprite s pokrovekom.

Kompozit se ne strdi pravilno (temne ali

opagne barve) na cikel strjevanja

Debelina plasti kompozita je prevelika

Upostevaite maks. debelino plasti
2,0 mm za vsako plast.

Restavracija je v primerjavi z referenéno
barvo videti preve¢ rumena plasti

Nezadosina polimerizacija kompozitne

Veekrat ponovite cikel strievanja;
najmanj 40 sek.
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Nano Flow Composite
@ Apdirbimo instrukcija

Numatytoiji paskirtis
Danty uzpildy medziagos kompozity pagrindu skirtos danties
medziagai suformuoti ir issaugoti.

Produkto aprasas ir naudotojai

Produkto aprasas

,Simplee Nano Flow Composite” yra 3viesa kiefinamas, takus,
labai rentgenokontrastiskas (210 % Al), didelés klampos
kompozitas. Galioja DIN EN ISO 4049 direktyvos ir nurodymai.
,Simplee Nano Flow Composite” sitlomas sukamuosivose
3virkstuose.

Tiksliné pacienty grupé
Visi pacientai, kuriems reikia pakeisti arba papildyti danties
medziagaq, siekiant atkurti ar i8laikyti danty funkcijqg.

Naudotojai
Skirtas naudoti odontologijos specialistams odontologiniame
kabinefe.

Sudétis

Stiklo milteliai, alifatinis uretano dimetakrilatas, silicio oksidas,
1,4-butandioldimetakrilatas

Uzpildo kiekis: 77 sv. % (57 tur. %) neorganinio uzpildo
(0,005-40 pm)

Indikacijos

* Danty vageliy silantavimas

* I8plestinis krominiy ir prieskrominiy danty vageliy silantavimas

* Vklases pagal Blackq uzpildai (danties kaklelio éduonis,
saknies erozijos, pleisto pavidalo defektai)

o |, Ilir Il klases pagal Blackg minimalios invazijos uzpildai

* Danties emalio defekty korekcijos

 Uzpjowy uzblokavimas

* Smulkds emalio formos ir spalvos pataisymai

Kontraindikacijos

Jei pacientas yra alergiskas arba pasizymi padidintu jautrumu
vienai i§ sudedamyjy daliy, $io gaminio naudoti negalima arba
naudojant gydantis gydytojas / odontologas turi labai atidZiai
stebeti pacientq.

Pavojaus ir saugos nuorodos

Sudétyje yra 1,4-butandioldimetakrilato, alifatinio
uretano dimetakrilato.

Démesio! Gali sukelti alergine odos reakciiq. Kenksminga
vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus. Stengtis
nejkvepti gary/aerozolio. Muveti apsaugines pirsfines. Jeigu
sudirginama oda arba jq isberia: kreiptis | gydytoja.

Sqveika su kitomis medzZiagomis

Fenolinés medziagos (pvz., eugenolis) slopina polimerizaciiq
Todel nenaudokite pamusaly, kuriy sudetyje yra tokiy medziagy
(pvz., cinko oksido cementy su eugenoliu).

Naudojant odontologas privalo atsizvelgti j bendrai zinomas
medicinos priemonés kryzmines reakcijas arba sqveikas su
kitomis jau burnoje esanciomis medziagomis.

Naudojimas

Pries gydymq nuvalykite kietgjq danties medziagq poliravimo
pasta be fluoridy. Atspalvj pasirinkite dar drégnq, naudodamiesi
Vita®* " atspalviy gidu.

Ertmés paruosimas

Danties medziagq tausojanti ertmés preparacija pagal
bendrgsias adhezyvinés technikos taisykles. Priekiniy danty srityje
visus emalio krastus reikia nusklembti. Tuo tarpu Soniniy danty
srityje krasty nenusklembkite ir venkite plunksniniy kragty. Po to
isvalykite ertme vandens purkstuku, pasalinkite visus likugius ir
isdziovinkite. Issausinimas reikalingas. Rekomenduojama naudoti
koferdama.

Pulpos apsauga / pamusalas

Naudojant emalio ir dentino adhezyvqg, pamusalas nebitinas.
Labai giliy, arti pulpos esangiy ertmiy atveju atitinkamas sritis
uzdenkite kalcio hidroksido preparatu.

Aproksimalinio kontakto formavimas
Jei ertmé yra su aproksimalinemis dalimis, uzdekite ir pritvirtinkite
perdvieciamg matricq.

Adheziné sistema
Nuésdinkite ir suriskite, kaip nurodo gamintojas.

Kompozito déjimas

Déjimas i3 Svirksty

Pasukdami pagal laikrodzio rodykle uzfiksuokite ant 3virksto
dejimo kaniule ir dekite , Simplee Nano Flow Composite” tiesiai
j ertme ne sforesniais kaip 2 mm sluoksniais. Déjimui yra skirtos
prideétos lenktos déjimo kaniulés, kurios higienos sumetimais yra
skirfos naudoti tik vieng kartq. Dédami su kaniule nejterpkite oro
burbulivky. Atkreipkite demesj, kad gerai suvilgytumete paruostq
danties medziagg.

Kietinimas

Kiekvieng uzdetq sluoksnj 40 sekundziy kietinkite jprastiniu
polimerizatoriumi. Tai darant $viesolaidj reikia laikyti kuo arciau
uzpildo pavirsiaus. Polimerizuojant ant pavirsiaus susidaro
dispersinis sluoksnis, kurio negalima liesti arba pasalinti. Prie jo
jungiasi kitas kompozito sluoksnis.

Apdirbimas

,Simplee Nano Flow Composite” po polimerizavimo galima i§
karto apdirbti ir polirvoti. Apdirbimui tinka galutinés apdailos
deimantai, lankstieji diskai, silikoniniai poliruokliai bei poliravimo
sepetéliai. Patikrinkite sgkand; ir artikuliaciiq ir nuslifuokite taip,
kad ant uzpildo pavirsiaus nelikty ankstyvy kontakty ar
nepageidaujamy artikuliacijos trajekforijy.

Problemy 3alinimas

Klaida Priezastis

Specialiosios nuorodos

* Saugant, kad kompozitas per anksti nesukietety, atliekant
ilgiau trunkancias restauracijos operacineés lempq reikéty
laikinai patraukti toliau nuo darbo lauko arba uzdengti
medziagq 3viesai nepralaidzia folija.

Déjimui pridétos lenktos déjimo kaniules yra skirtos naudoti fik

vieng kartq, nes negali buti garantuota, kad neuzsiters
medziaga ir galimai nebus uztersta mikroorganizmais.

Polimerizavimui naudokite viesos polimerizatoriy, kurio
emisijos spekiras yra 350-500 nm diapazone. Reikalingos
fizikines savybes isgaunamos fik su nepriekaistingai
veikianciomis lempomis. Todel batina reguliariai fikrinti 3viesos
infensyvumg pagal gamintojo nurodymus.

> 650 mW /cm?

Sviesos infensyvumas kietinimui

Bangy ilgis kietinimui 350 - 500 nm

Kietinimo laikas 40 s

Nuorodos dél laikymo ir elgesio

Laikyti 10-25 °C (50-77 °F) temperattroje. Svirkstus po
naudojimo tuojau pat gerai uzdaryti. Pries naudojimg medziaga
turéty boti susilusi iki kambario temperaturos. Po naudojimo
Svirksto stumoklj atiraukite siek tiek atgal, kad neuzsiklijuoty
igleidimo anga.

Tinkamumo laikas

Maksimalus tinkamumo laikas isspausdintas afiinkamo $virksto
efikeféje arba fiesiai ant spaudziamosios ampules. Pragjus
tinkamumo naudoti datai nebenaudokite.

Salutiniai poveikiai

Teisingai apdorojant ir naudojant nepageidaujami sios
medicinos priemonés Salutiniai poveikiai yra labai mazai fiketini.
Taciau i§ principo negalima visiskai atmesti imuniniy reakcijy
(pvz., dlergijy) arba vietiniy nemaloniy pojuciy galimybés. Apie
visus su Sios priemonés naudojimu susijusius rimtus incidentus
reikia pranesti toliau nurodytam gamintojui ir atitinkamai
kompetentingai institucijai.

Atlieky 3alinimas
Likucius ir pakuotés medziagas reikia sutvarkyti, laikanti vietos ir
(arba) jstatyminiy reikalavimy.

Vita yra registruotas ,Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co
KG", Bad Sackingen, prekes zenklas.

Kq daryti

Kompozitas nekietéja
Sviesos galia

Nepakankama polimerizavimo lempos

Patikrinkite $viesos galiq. Jei nedvarus,
nuvalykite Sviesolaid;. Jei reikia, pakeiskite
$viesos 3alfinj.

Nepakankamas polimerizavimo lempos
skleidziamas bangy ilgio diapazonas

Pasitarkite su polimerizavimo lempos
gamintoju.

Rekomenduojamas bangos ilgio
diapazonas: 350-500 nm

Kompozitas 3virkste afrodo per kiefas ir per
tvirtas

Medziaga ilgesn; laikg buvo laikoma
<10 °C temperatiroje

Prie naudojimq leiskite kompozitui susilti
iki kambario temperaturos.

Svirkstas nebuvo teisingai uzdarytas,
kompozitas pradéjo polimerizuotis

Panaudoje kompozito i§ 3virksto visada
ant jo teisingai uzdékite gaubtelj.

Kompozitas visas gerai nesukietéja

(tamsios arba matinés spalvos) kietinimo ciklui

Per storas kompozito sluoksnis vienam

Laikykites maks. 2,0 mm sluoksnio storio.

Restauracija atrodo per geltona, lyginant
su atskaifos spalva

polimerizacija

Nepakankama kompozito dangos

Kelis kartus pakartokite 3vitinimo ciklg;
ne trumpiau kaip 40 s.
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