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Use-by date

Do not re-use

Keep away from sunlight

1. Medical Device
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2. Temperature Storage Limitations: Low 2°C/36°F
and High 28°C/82°F
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OptiShade™
Nanohybrid Universal Restorative Composite
1S0 4049: Polymer-Based Restorative Material, Class 2/Group 1

GENERAL INFORMATION

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

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

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

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

The fillers comprise selection of chemically infused mixed oxides, pre-polymerized filler,
barium glass filler, silica, and ytterbium trifluoride (about 81.5% by weight or 651% by volume
for the Light, Medium, Dark, and Universal Opaque shades, about 78.5% by weight or 60% by
volume for the Bleach White shade). The inorganic fillers is up to 75% by weight or 55% by
volume. The Light, Medium, Dark, and Universal Opaque shades have a range particle size of
40 nm to 6 microns, The Bleach White shade has a range particle size of 40 nm to 30 microns.
OptiShade contains Bis-EMA, Bis-GMA, and TEGDMA resins.

None of the ingredients in the product contain pharmacologically active components,

INDICATIONS FOR USE

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

CONTRAINDICATIONS

None known.

WARNINGS
Do not use this product on patients with known methacrylate allergies. Uncured
methacrylate resin may cause contact dermatitis and damage to the pulp.
2. Avoid contact with skin, eyes, and soft tissue. Wash thoroughly with water after contact.
3. Get medical attention for eyes.
4, Do not take internally.

PRECAUTIONS
Kerr recommends the following precautions when using OptiShade or any other composite
material:
Provide the patient with protective eyewear.
Use a rubber dam to isolate the oral cavity.
Avoid fluid contamination during placement.
Use of protective gloves and a no-touch clinical technique is strongly recommended. If
the composite is touched with commonly used gloves, acrylate may penetrate the glove.
Dispose of glove immediately and wash hands.
Protect the material from ambient light that may initiate polymerization.
The Unidose tips are designed for SINGLE PATIENT USE ONLY to prevent cross-
contamination between patients.

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

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

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

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

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

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

Composite Shades VITA Shade Guide Eq|
Light - LT Al B1,B2,C1, D2
Medium - MD A2,A3,C2,D3, D4
Dark - DK A35,A4,B3, B4, C3, C4
Accessory Shades
Bleach White - BW Bleach white
Universal Opaque - U0 Blocking discoloration

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

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

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

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

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

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

10. OptiShade features optimal, non-sticky handling. It permits the use of hand instruments
1o define most of the restoration anatomy, which will help minimize the time and effort
associated with rotary instrumentation.
For Unidose delivery: Inject composite material from the Unidose tip directly into the cavity,
starting with the deepest portion.
For Syringe delivery: After extruding material onto a pad, back off syringe at least two full
turns to relieve pressure on the material
1. Apply composite layers up to 2 mm in thickness each layer for all shades except for
Universal Opaque and up to 15 mm in thickness each layer for Universal Opaque, taking
care to properly adapt the material to the cavity surface.
. Cure each layer* Refer to the table at the end of these instructions for recommended
curing times of the various shades at various light intensities.
. Adjust occlusion as needed. Complete the finishing and polishing using preferred polishing
system.

*RECOMMENDED CURING TIMES

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

OptiShade is intended to be cured by a halogen or LED light with a minimum light intensity of
650 mW/cm? and a light wavelength output within the 400-520 nm range. Please refer to the
table below for curing recommendations. All times refer to a single occlusal surface cure. In
any posterior restoration, Kerr recommends additional 10 second cures on both the buccal and
lingual surfaces of the tooth.

=

o]

. Light, Medium,
Uglversal Dark Shade and Bleach
paque White Shades
Incremental Depth 15mm 20mm 20mm
Optilux™ (or light with output
650 - 1000 mW/cm?) 40 Seconds 40 Seconds 20 Seconds
Demi™ Ultra / Demi™ Plus (or light
with output 51000 mW/c?) 20 Seconds 20 Seconds 10 Seconds

For all other lights, see manufacturer's recommendation.

CLEANING AND DISINFECTION

Unidose Tips: Do not re-use Unidose tips.

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

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

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

STORAGE AND DISPOSAL

Product should be stored at temperature between 2°C to 28°C (36°F to 82°F). If product is stored
in a refrigerator allow the product to reach room temperature prior to use. Every effort should be
made to protect the composite from visible light prior to use.

The expiration date is marked on packaging. Do not use restorative after expiration date.
For proper disposal always follow Federal or State laws applicable to that country.

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

LIMITED WARRANTY - LIMITATION OF KERR'S LIABILITY

Kerr's technical advice, whether verbal or in writing, is designed to assist dentists in using Kerr's
product, The dentist assumes all risk and liability for damages arising out of the improper use

of Kerr's product. In the event of a defect in material or workmanship, Kerr's liability is limited,

at Kerr's option, to replacement of the defective product or part thereof, or reimbursement of
the actual cost of the defective product. In order to take advantage of this limited warranty,

the defective product must be returned to Kerr. In no event shall Kerr be liable for any indirect,
incidental, or consequential damages. EXCEPT AS EXPRESSLY PROVIDED ABOVE, THERE ARE

NO WARRANTIES, BY KERR, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING WARRANTIES WITH RESPECT TO
DESCRIPTION, QUALITY, OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.
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OptiShade™
HaHoxm6pmueH YH1BepCaneH Bb3CTaHOBUTENIEH KOMNO3NTEH MmaTepuan

1SO 4049: MaTtepwvany 3a Bb3CTaHOBABaHe Ha NOMMepHa OCHOBaA,
Knac 2/rpyna 1

OBLWA UHOOPMALIMA

OptiShade e poTononvmepursmnpaly, ecteTyeH, HaHOXM6pUAEH
CTOMATOJIOTVYEH Bb3CTaHOBUTENEH MaTepuas Ha OCHOBATa Ha cMona,
npefiHa3HaueH 3a NocTaBAHe Ha AUPEKTHU Bb3cTaHoBABaHMA. OptiShade
e npefiHa3HaueH 3a NPUoXeHe Ciel MoCTaBAHe Ha AeHTaNeH afixesns,
KaTo Hanpvmep NpoayKT ot cepuaTa OptiBond™ Ha KaVo Kerr. OptiShade
ce npepnara B Unidose KOMMO3UTHY KOMMIONY 1 CUCTEMM 3a NOCTaBAHE
C wnpuyn.

To31 NPOAYKT e NpefHa3HaueH 3a 13non3BaHe Ot NPaBoCnocobeH
CTOMATONOrNYyeH cneunannuct Bbpxy 06LL|3 nonynayma ot nauneHTn.

CbCTAB HATIPOAYKTA
Cbc 100% anyMUHWIA PEHTTEHOKOHTPACTHOCTTa € PaBHa Ha Ta3u Ha
NeHTUHa, a ¢ 200% anymMUHWI — Ha emaina.

Bb3CTaHOBUTENIHVAT MaTepnan e HannyeH B TpU LiBATa Ha komnosuTa (Light,
Medium, Dark) n asa cneuuantu ugata (Bleach White n Universal Opaque).
Bcnuku LBeTOBe Ca PEeHTreHOKOHTPACTHU C 0KON0 250% anyMuHWiA.

MbnHUTeNUTe NpeacTaBAABaT HABOP OT XMMUYECKU BETU CMeCeHU
OoKCWAW, NPefiBapUTENIHO NMONMMEPU3NPAH MbHUTEN, MbAHWUTEN 6apreBo
CTBKIIO, CUNMLIIEB AUOKCUA 1 nTep6ues Tpudnyopup (okono 81,5%
TernoBHW unu 65,1% obemHu 3a usetose Light, Medium, Dark v Universal
Opaque, okono 78,5% TernosHu unv 60% obemHu 3a usat Bleach White).
CbAbpKaHNETO Ha HeopraHUYHN MbAHUTENN € A0 75% TernoBHM unn 55%
obemHu. LiseTosere Light, Medium, Dark n Universal Opaque ca ¢ pasmep
Ha yacTuuwmTe B AranasoHa 40 nm Jo 6 MukpoHa. LisetsT Bleach White e

C pa3mep Ha vyactuyuTe B AnanasoHa 40 nm go 30 mukpoHa. OptiShade
cbabpKa 6uc-EMA, 6uc-GMA n TEGDMA cvonu.

Hukos OT cbCTaBKMTE Ha NPOJYKTa He ChibpKa $papMaKoNorviuHO akTUBHM
KOMIMOHEHTH.

NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

OptiShade, HaHOXMbpMAeH fieHTaneH Bb3CTaHOBUTENEH MaTepuar,

€ NpefjHa3HayeH 3a AUPEKTHO NOCTaBAHE BbB BCUYKI KNAacoBe KaButeT
npu NpeAHV 1 3aaHK 3b6U. [loNbAHUTENHUTE NOKa3aHUA BKlOYBaT:
penapaTtypu Ha NopLieNaHOBN/KOMMNO3NTHU Bb3CTaHOBABAHWA, KakTo
M U3rpaxaaHe Ha MbHueTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Hama n3secTHu.

I'IPE}J,)’I'IPE)KAEHVIH
. He nsnonsgaiite To3n NPOAYKT BbpPXY NauMeHTn C N3BECTHWU aneprum

KbM MeTakpunaTu. Henonvmepunsnpanata MeTakpiiaTHa CMona MoXe
[1a NPUYMHN KOHTaKTeH AePMaTUT 1 yBpeX/jaHe Ha nynnara.

2. M36ArBaiiTe KOHTAKT C KOXaTa, OunTe U MeKuTe TbKaHu. Ciefl KOHTaKT
n3nnakHete o6MITHO C BoAa.

3. Tpu KOHTaKT C 04MTe Ce KOHCYNTUPaNTe CbC CneLnanmcT.

4. Camo 3a BbHLHA ynoTpe6a.

NPEANA3HU MEPKU

Kerr npenopbyBa C/iegHUTe NpeanasHn Mepkn Npu NpunoXxeHne Ha
OptiShade vnu Ha Apyr KOMNo3UTeH MaTepuan:

. OcmrypeTe Ha nayuneHTa npegnasHun oymnna.

« W3non3sanTe kopepaam 3a N30nnpaHe Ha ycTHaTa KyxuHa.

«  WN3bareavte 3amMbpcABaHe C TEYHOCT NP NOoCTaBAHe.

. M3non3BaHeTo Ha npeanasHn pbKaBULUM U Ha HEKOHTaKTHa KNMHUYHA
TeXHMKa ca CUNHO NPenopbynTENHN. AKO KOMMO3UTBT 6‘b,ﬂ,e AOKOCHaT
C pbKkaBuLu 3a o6wa ynotpeba, akpunaTbT MOXe Aa NPOHNKHE
B pbKasuuarta. B TakbB cnyqal?l He3abaBHO n3xebpnerte pbKasnuyaTta
1 M3MuinTe pbueTte cn.

. 3au.u/|TeTe mMaTtepuana oT CBeT/IMHa OT OKONHaTa cpeaa, KoATo 6u morna
Aa NpoBOKMpa nonnumepunsaunsa.

« Kantonute Unidose ca npegHasHaueHu 3a YNOTPEBA CAMO MNPU EANH
MALIMEHT, 3a aa ce NpefoTBpaTh KPHCTOCAHO 3apa3ABaHe MeXay
nauueHTuTe.

Kerr, OptiShade n Unidose ca Tbproscku mapku, cobcTBeHOCT
Ha Kerr Corporation.

HEXENAHU CbBUTUA

B cnyyait Ha ceproseH NHUUAEHT C MEAVNLIMHCKOTO U3fjenne AoKNaaBaiTe
Ha NPOV3BOANTENA N Ha KOMMETEHTHUA OPraH 3a [ibpXaBata, B KOATO ce
Ham1pa NoTPeBUTENAT U/ NALIMEHTBT.

I/IHCTPYKLII/II/I CTBMNKA-MO-CTBHMNKA
. Hocete nnuHu npepnastn cpeacTsa, Korato nsnosnssate v 6opasute
C TO3U NPOAYKT.

2. He n3nonsgariTe T031 NPoAYyKT 611130 A0 NPOAYKTU, CbAbpXKaLyn
eBreHosn.

3. TMouncTeTe 3b6a C nem3sa 6e3 cbabpKaHve Ha Gpiyop 1 BoAa, 3a Aa
OTCTPaHUTE eBEHTYaNHNTE Ha/IMYHU OCTaTbUN UK 3aMbpPCABaHNA,
KouTO 611Xa MOTIN Aa 3aTPYAHAT NpoLieca Ha 136op Ha LBAT.

V36epeTe xenaHna UBAT criopep Tabnuuata no-gony. Moxe aa ce
13M013Ba HAPBYHWK 38 KOMMO3WUTHI MaKeTu UK TakbB, CbOTBETCTBALL
Ha pa3useTkuTe Ha VITA®, 3a npoBepKa Ha LiBeTa Ha 3b6a, KOUTO Le
6bae Bb3CTaHOBABaH, U Ha BCUYKM Mpunexalyy 3u6u. B mHoro cnyyan
eaviHuyeH UBAT Ha OptiShade e poctaTbueH 3a Bb3cTaHOBABaHE Ha
3b6a. HI0aHC BT Ha Bb3CTAHOBUTENHNA martepuarsn 3aBMCcn OT NABTHOCTTa
Ha KomnosuTa. loA6op®T Ha LiBeTa 1 Ha MakeTuTe TpAbBa Aa
CbOTBETCTBA HA MIBTHOCTTA Ha Bb3CTAHOBABAHUA 3b6:

LiseToBe Ha Ta Ei Tno p Kata Ha VITA
Light - LT A1,B1,B2,C1,D2
Medium - MD A2, A3,C2,D3,D4
Dark - DK A3.5,A4,B3,B4,C3,C4

p,ol'lbﬂHl/lTEﬂHVl LuBeToBe

Bleach White - BW M36ensaHe

Universal Opaque - UO BnokunpaHe Ha npomsAHaTa Ha LiBeTa

4. Cnep u360p Ha HioaHca n3onvpaiite 3bba C NpeanounTaHNa oT Bac
130MaL1OHEH MeToA.

5. ToparoTeeTe 3b6a, KaTo M3NoN3BaTe NPeAnoYnTaHUTe oT Bac
POTaLMOHHI VHCTPYMEHTM 11 CbBPEMEHHU HaulHU Ha 0opopMsAHe
Ha npenapauuaTa. OptiShade npegnara otnnyHo 6neHanpaxe
(xameneoHoB edeKT), KOeTo MoXe Aa Gbae JOMbIHNTENHO NOAC6PeHO
C 3MON3BaHe Ha Mankn CKOCABAHWA NPU rpaHnLUTe Ha NpenapauuaTa.
AKo V3BbpLLBaTE MOAMAHA Ha Bb3CTaHOBABaHE, yBEpETe Ce, ye
BCUYKM HANMYHU Bb3CTaHOBUTENHN MaTepranu Ca OTCTPaHeHw oT
onepaTuBHaTa 30Ha.

6. [lpn KOHTaKT Ha MaTepuana C My/anaTta nocTaBeTe Masko KONNYecTBo
Kanumes XMAPOKCWA, CNefl KOETO NoCTaBeTe KOHBEHLMOHaNHa
rnaciioHoMepHa OCHOBaA.

7. OptiShade e cbBMECTUM C BCUUKN METaKPUNATHN ieHTaNHW aiXe3nBHN
CUCTeMY, KaTo Hanpumep NpoAyKT oT cemelcTaoto OptiBond Ha
KaVo Kerr. 3aBbpLueTe HaHacAHETO Ha BOHA CbIMACHO YKasaHuATa Ha
npowv3BoanTens.

8. Ako XenaeTe, nocTaBeTe NOANOKKa C TeUEH KOMMO3UT C HUCHK
BICKO3UTET 1 HOTONONMMEPU3MPAIiTE B CbOTBETCTBIE C MHCTPYKLMNTE
Ha Npou3BoAnTeENA.

9. 3acnyyan Ha NpPoMAHa Ha LiBeTa Ha 3b6HaTa CTpyKTypa unm
penapatypa Ha nopuenan/komno3unT useTsT Universal Opaque moxe
[la ce U3non3Ba 3a OTOIOKMPaHe Ha NPOMsAHaTa Ha LiBeTa Uin 3a
CKpViBaHe Ha YacT OT MeTana, ako MMa TaKbB.

10. OptiShade ocurypssa ontumanHa pabota 6e3 nenxexe. Toi
No3BOJIABA U3MNO/3BAHETO Ha PbYHU UHCTPYMEHTH 3a AeduHMpPaHe Ha
no-rofiAMata YacT oT Bb3CTaHOBABaHaTa aHaTOMWA, KOETO Criomara 3a
MWUHMMU3MPaHE Ha BPEMETO U YCUNWATa, CBbP3aH C BbpTALUTE ce
VHCTPYMEHTH.
3a Unidose noctaBsHe: VIHxeKTrpaite KOMNO3UTHWA MaTepran ot
KaHtonata Unidose INpeKTHO B KaBUTETa, KaTo 3anoyHeTe C Hal-
['bNGOKO Pa3nosoKeHNA CIOVA.
3a noctaeaHe ¢ wnpuua: Cnea eKCTpyanpaHe Ha matepuana Bbpxy
6710KuUe n3TerneTe WNpuLaTa NoHe fBa MbJIHN 060pOTa, 3a Aa
ocBobopwTe HaTVCKa BbPXY MaTepuana.

. HaneceTe KomnosuTHWTe cnoese ¢ lebenHa OT MakcmMym 2 mm Ha
BCEKM C/I0i 3a BCUYKY LiBETOBE, C U3KntoueHue Ha Universal Opaque,
n o 1,5 mm pgebenuHa Ha Bceku cnon npm Universal Opaque,

KaTo opopmMuTe MaTepuana BHUMATENHO CNPAMO MOBbPXHOCTTA
Ha KaBuTeTa.

12. NMonumepusupaiiTe BCeku cnoin*. PasrnepaiTe tabnuuara B Kpas
Ha Te3n NHCTPYKLUM 33 NPenopbyunTeNHOTO BpeMe 3a 13nuyaHe 3a
PasNNYHNTE HIOAHCU NPV Pa3NNYHA UHTEH3VMBHOCT Ha CBETNMHATA.

13. AXyCTupaiiTe OKny3nATa cropes Heo6XoAMMOTO. 3aBbplueTe
3arnaxaaHeTo 1 MofMpaHeTo, KaTo U3nof3BaTe NpeanoynTaHaTa
cncTema 3a nofivpaHe.

*MPEMNOPBYUTEJSIHO BPEME 3A MOJIMMEPU3UPAHE
MpaBunHata GpoTononMmMepn3aLya € OT OCHOBHO 3HaueHMe 3a
Bb3CTaHOBABALaTa PyHKUMA. HensneueHUAT unv HepgonsneyeH
KOMMNO3UTeH MaTepuan e no-BepoATHO Aa NOHece HAKakBa (bopma Ha
KNVHUYHO yBpeXxaaHe. Kerr npenopbysBa pefoBHN NHCMEKUMX Ha namnaTa
3a d)orononmmepvlaauvm 3arapaHTMpaHe Ha TOBa, Ye 1A pa60m nye
ocurypsasa CbOTBETHOTO MU3NTbYBaHe.

OptiShade e npegHa3sHaueH 3a NonMMepu3MpaHe C XxanoreHHa nnm
CBETOAMO/HA lamma C MUHMMAJIHa UHTEH3MBHOCT Ha CBET/IMHaTa

oT 650 mMW/cm? 1 AbMKnHa Ha CBETAIMHHATA Bb/IHA B 41ana3oHa

400 - 520 nm. Mons, pasrnefaiite cnefjBaliata Tabnumia 3a npenopbKuTe
3a poTononrmepusaLna. BCMukm nocoueHn BpemeHa ce OTHacAT 4o
€/IMHUYHO M3MnYaHe Ha OKJy3asiHaTa NOBbPXHOCT. 3a Bb3CTaHOBABaHE
Ha 3aaHu 3b6u Kerr npenopbyBa AOMbAHUTENHN NOAMMEPH3NPAHUA OT
no 10 cekyHAu 3a ByKanHaTta u IMHrBanHaTa NnoBbPXHOCT Ha 3b6a.

Ligar LiseToBe
Universal | LarDark | Light, Medium
Opaque u Bleach White
HapacrtBawa gbn6oumnHa 1,5mm 2,0 mm 2,0 mm
Optilux™ (unu namna
C MOLLHOCT 40 cekyHau | 40 cekyHan | 20 cekyHAn
650 - 1000 mW/cm?)
Demi™ Ultra/Demi™ Plus
(Mnn namna ¢ MoLHOCT 20 cekyHaw | 20 cekyHan | 10 cekyHan
> 1000 mW/cm?)

3a BCUUKM APYTU CBETAIMHU BUXKTE UHCTPYKLIUNTE Ha NPON3BOANTENS.
MOYNCTBAHE N AE3NHOEKLINA

Kantonu Unidose: He n3non3saiite noBTopHO KaHtonm Unidose.
Muctonetu 3a kantonu Unidose: HanpageTe cnpaBKa ¢ UHCTPYKLUNTE 3a
NoBTOPHa 06paboTKa OT NPON3BOAUTENA Ha U3NON3BAHNA NUCTONET 3a
KaHionm.

Lnpuum c kKomno3ut: M3non3gsarTe 3alWMTHN Nperpaaw, 3a aa
npeaoTepaTiTe 3aMbPCABAHETO Ha LWNPULIMTE ChC CIIIOHKa UV Py
TenecHu TeyHocTy. BuHaru nsnonssaiite unuctn/gesnHdexkumpann
pbKaBuLK, KoraTo 6opasuTe C WNpuLaTa. He u3nonseaiite NoBTOpHO,
aKo ce 3aMbpcu.

Cnep BcAka ynoTpeba noctaBete 06paTHO Kanaykara Ha Wnpuuarta,

3a /la He ce BTBbP/IM CMONaTa BbTpe.

CbXPAHEHUE N NU3XBBPIAHE

MpoayKTT TpAGBa Aa ce CbxpaHABa Npu Temnepatypa ot 2°C ao 28°C
(36°F o 82°F). AKO NPOAYKTBT Ce CbXpaHABa B XNaAWIHUK, Npeau
ynoTpe6a ro octaBeTe fja JOCTUTHE CTaiiHa TemnepaTtypa. TpA6Ba aa ce
NpUIOXKaT BCUYKM Bb3MOXHU MEPKY 3a Npe/na3BaHe Ha KOMMo3uTa oT
BUAVIMa CBET/IMHA Npeau ynoTpeba.

CpOKBT Ha rofJHOCT e MocoYeH Ha onakosKata. He usnonssanre
Bb3CTaHOBABALNA MaTepuran cnef Cpoka Ha roOAHOCT.

Mo oTHoLWeHNe Ha N3XBbP/IAHETO Ha NpoAyKTa ce I'Ipl/lﬂ'bp)KaVlTe KbM
d)enepanane WN AbpXKaBHUTE 3aKOHW Ha CbOTBETHATa AbprKaBa.

UPOZORENJA
Ovaj proizvod nemojte upotrebljavati na pacijentima u kojih su utvrdene alergije na
metakrilate. Nepolimerizirana metakrilatna smola moZe izazvati kontaktni dermatitis
i oStetiti pulpu.

2. lzbjegavajte dodir s koZom, o¢ima i mekim tkivom. Nakon dodira temeljito isperite
vodom.

3. Potrazite lije¢nicku pomo¢ u slucaju doticaja s otima.

4. Nije za internu upotrebu.

MJERE OPREZA
Kerr preporucuie sliedece mjere opreza koje valja poduzeti kada upotrebljavate OptiShade ili
neki drugi kompozitni materual
Pacijentu dajte zastitne naocale.
S pomocu gumene plahtice izolirajte usnu Supljinu.
Pazite da tijekom postavljanja ne dode do kontaminacije tekucinom.
Preporucuje se da svakako upotrebljavate zastitne rukavice te primjenjujete klinicku
tehniku bez dodira. Ako se kompozit dodiruje obicnim rukavicama, akrilat moze
prodrijeti kroz rukavicu. 0dmah bacite rukavicu i operite ruke.
Zadtitite materijal od okolne svjetlosti, koja moze pokrenuti polimerizaciju.
Nastavci Unidose namijenjeni su za UPOTREBU SAMO NA JEDNOM PACIENTU kako bi se
sprijecila unakrsna kontaminacija izmedu pacijenata.

Kerr, OptiShade i Unidose zastitni su znakovi u viasnistvu tvrtke Kerr Corporation.

NUSPOJAVE
Sve ozbiljne incidente povezane s ovim medicinskim proizvodom prijavite proizvodacu
i nadleznom tijelu u drZavi u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

UPUTE PO KORACIMA

1. Nosite osobnu zastitnu opremu kada se koristite i rukujete ovim proizvodom.

2. Ne upotrebljavajte ovaj proizvod u blizini proizvoda koji sadrzavaju eugenol.

3. Ocistite zub plovuccem bez fluora i vodom kako biste uklonili sve ostatke ili mrlje koje bi
mogle omesti postupak odabira nijanse.
(Odaberite Zeljenu nijansu na temelju tablice navedene u nastavku. Kako biste
provierili boju zuba koji zahtijeva restauraciju ili susjednih zuba moZete se posluziti
oglednim primjerkom kompozita ili $ablonom nijansi VITA®, U velikom broju slucajeva
za restauraciju zuba dovoljna ¢e biti jedna nijansa materijala OptiShade. Na nijansu
restauracijskog materijala utjece debljina kompozita. Odabir nijanse i oglednih
primjeraka moraju biti u skladu s debljinom zuba koji se restaurira:

Nijanse komp Nijanse ujednacene s VITA nij;
MHGOPMALMOHHMAT INCT 3a 630MacHOCT 3a TO3W NPOAYKT € HanmyeH Light - T AL B1.B2.C1 D2
Ha: www.kerrdental.com. Moxe fia 6bie nonyyeH 1 ot obnyaii Bu - At
[OCTaBUVIK. Medium - MD A2,A3,C2,03,D4
OrPAHWNYEHA FAPAHLIVSI — OTPAHWUYEHUE HA Dark - OK A35 M B, 84,C3,C4
OTrOBOPHOCTTA HA KERR Dodatne nijanse
TexHnuecknTe CbBeTW Ha Kerr, yCTHU nnv Nnucmenu, umart 3a Len fa Bleach White - BW 1zbijeljena bijela
MOANOMOTHaT CTOMATONO31Te NpU yrioTpebata Ha NPOAYKTUTE Ha Universal Opague - U0 Blokiranje promjene boje

Kerr. CTomaToforsT noema n3LAno prcka i OTFOBOPHOCTTa 3a LLEeTH,
Bb3HVKHaNVN BCIEACTBNE Ha HeMpaBWIHa ynoTpeba Ha NpoayKTuTe Ha
Kerr. Mpu fedexT Ha MaTepraniTe nam n3paboTtkara OTFOBOPHOCTTa Ha
Kerr e orpaHuyeHa, KaTo no npeLeHka Ha Kerr fedpekTHUAT NpofyKT nnu
Herosa yacT morar Aa 6bJat nogMeHeHn unn aa 6bae Bb3CcTaHOBEHA
peanHata CTONHOCT Ha fedeKkTHUA NpoayKT. C ornea Bb3non3saHe

OT Ta3u orpaHuyeHa rapaHuus fepekTHUAT NPOAYKT TpsAbBa Aa 6bae

BbpHAT Ha Kerr. Kerr B HUKakbB C]'Iy"lalh He HOCW OTFOBOPHOCT 3a KOCBEHU,

VHUMAEHTHY nnu nocneasawm yepexxaanusa. C U3KMIOYEHNE HA
M3PUYHO NMOCOYEHOTO MO-TOPE, KERR HE IABA HUKAKBW APYT
TAPAHLINW, N3PUYHW NN NOAPA3BUPALLIM CE, BKITIOYUTETHO
FAPAHLIM MO OTHOLLEHWE HA OMUCAHWETO, KAYECTBOTO UNA
NPUTOAHOCTTA 3A NAIEHA YIMOTPEBA.

OMUCAHUE HA CUMBOJIUTE
1. MeanumHcko nsgenve 2. OrpaHnyeHva B Temneparyparta Ha
CbXpaHeHWe: onHa rpaHunua 2°C/36°F v ropHa rpaHuua 28°C/82°F

CbABPXKAHUE
3. Kantona Unidose 4. LUnpuua

[Mb1HO 06ACHEHVE Ha CUMBONUTE, U3MON3BaHN BbpPXY OMakoBKUTE Ha Kerr,

MOeTe Aa HamepuTe Ha
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

hr - HRVATSKI

OptiShade™
Nanohibridni univerzalni restauracijski kompozitni materijal
1S0 4049: Restauracijski materijal na bazi polimera, klasa 2 / skupina 1

OPCE INFORMACIJE
OptiShade je svjetlom polimeriziran, estetski, nanohibridni restauracijski dentalni materijal na

bazi smole osmisljen za postavljanje izravnih restauracija. OptiShade je osmislien za upotrebu
nakon stavljanja dentalnog adheziva, npr. nekog proizvoda iz linije proizvoda Kavo Kerr

OptiBond™ OptiShade je dostupan u kompozitnim kompulama Unidose i sustavima za primjenu

Strcaljkom.

Ovaj bi proizvod trebali upotrebljavati kvalificirani stomatolozi na opcoj populaciji pacijenata.

SASTAV PROIZVODA
Proizvod od 100 % aluminija ima radioneprozirnost istovjetnu s radioneprozirnosti dentina,
aod 200 % aluminija istovjetnu caklini.

Restauracijski proizvod dostupan je u trima nijansama kompozita (Light, Medium, Dark) i dviema
posebnim nijansama (Bleach White i Universal Opaque). Sve su nijanse radioneprozime s oko
250 % aluminija.

Punila sadrzavaju asortiman koji ukljucuje kemijski prozete mijesane okside, predpolimerizirano
punilo, punilo od barijevog stakla, silicijev dioksid i iterbijev trifluorid (priblizno 815 % po tezini ili
65 % po volumenu za nijanse Light, Medium, Dark i Universal Opaque, priblizno 785 % po teZini
ili 60 % po volumenu za nijansu Bleach White). Neorganska punila udjela su do 75 % po teZini
ili 55 % po volumenu. Nijanse Light, Medium, Dark i Universal Opaque imaju raspon veli¢ina
Cestica od 40 nm do 6 mikrometara. Nijansa Bleach White ima raspon veli¢ina cestica od 40 nm
do 30 mikrometara, OptiShade sadrZava smole Bis-EMA, Bis-GMA i TEGDMA.

Nijedan sastojak proizvoda ne sadrZava farmakoloski aktivne komponente.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Nanohibridni restauracijski dentalni materijal OptiShade indiciran je za izravno postavijanje
u sve klase Supljina u prednjim i straznjim zubima. Dodatne indikacije ukljucuju: popravak
porculanskin/kompozitnih restauracija i nadogradnji jezgre.

KONTRAINDIKACIJE

Nije poznato,

4. Nakon odabira nijanse izolirajte zub metodom koja vam najbolje odgovara.

5. Pripremhe zub Zeljenim rotacijskim instrumentima i primjenom suvremene izvedbe
pripreme. OptiShade nudi izvrsno uklapanje (efekt kameleona) koje je moguce
dodatno poboljsati upotrebom blagih kosina na marginama preparata. Ako mijenjate
restauraciju, obavezno uklonite sav postojeci restauracijski materijal s mjesta zahvata.

6. Ako dode do izlaganja pulpe, stavite malu kolicinu kalcijeva hidroksida, a zatim
konvencionalnu staklenoionomernu bazu.

7. OptiShade je kompatibilan sa svim metakrilatnim sustavima dentalnih adheziva, kao $to
su proizvodi iz linije proizvoda KaVo Kerr OptiBond. ZavrSite postupak lijepljenja u skladu
S uputama proizvodaca.

8. Po potrebi stavite podlogu od tekuceg kompozita niske viskoznosti i polimerizirajte
svjetlo$¢u u skladu s uputama proizvodaca.

9. Uslucajevima promjene boje strukture zuba ili popravljanja porculana/kompozita,
nijansa Universal Opaque moZze se upotrijebiti za blokiranje promjene boje il sakrivanje
metalnog dijela ako postoj.

10 OptiShade omogucuje optimalno rukovanie bez lijepljenja. On omogucuje upotrebu
rucnih instrumenata kako bi se definirala vecina restauracijske anatomije, $to pridonosi
minimiziranju trajanja postupka i uloZenog napora u vezi s upotrebom rotacijskin
instrumenata.

Za primjenu Unidose: Ubrizgajte kompozitni materijal s vrha kompule Unidose izravno
u dupljinu pocevsi od najdublieg dijela.

Primjena s pomocu $trcaljke: Nakon istiskivanja materijala na podlogu obavezno
odvrnite Strcaljku za najmanje dva puna okretaja da biste smanjili pritisak na materija

1. Nanesite slojeve kompozita svaki debljine do 2 mm za sve nijanse osim za nijansu
Universal Opaque i do 15 mm debljine za svaki sloj nijanse Universal Opaque, pritom
pazeti da pravilno prilagodavate materijal povrsini Supljine.

12. Polimerizirajte svaki sloj*, U tablici na kraju ovih uputa potrazite preporuceno vrijeme
polimerizacije raznih nijansi pri razli¢itim intenzitetima svjetlosti.

13, Po potrebi prilagodite zagriz. Zavrsite doradu i poliranje s pomocu preferiranog sustava
za poliranje.

*PREPORUCENO VRIJEME POLIMERIZACIJE

Za restauracijsku funkciju kljuéna je odgovarajuca polimerizacija. Kod nepolimeriziranog

ili nedovoljno polimeriziranog materijala postoji mnogo veca vjerojatnost izazivanja

nekog oblika klinickog zatajenja. Kerr preporucuje da redovitim pregledima provjeravate
funkcioniraju i svjetla za polimerizaciju i pruzaju li ocekivanu kolicinu zracenja.

OptiShade sluzi za polimerizaciju halogenim ili LED svjetiom uz minimalni intenzitet
svjetlosti od 650 mW/cm? te izlaznu valnu duljinu svjetlosti u rasponu od 400 do 520 nm.
Preporuke za polimerizaciju potraZite u tablici u nastavku. Sva se vremena odnose na jednu
polimerizaciju okluzijske povrsine. Za sve restauracije straznjih zuba Kerr preporucuje
dodatnih 10 sekundi polimerizacije i na bukalnoj i na lingvalnoj povrsini zuba.

Universal Nijansa Nii;r;sd?ul;:‘giht,
Opaque Dark Bleach White
' Ina dubina 15mm 20mm 20mm
Optilux™ (ili svjetlost intenziteta ’ . .
650 - 1000 mW/cm?) 40sekundi | 40sekundi | 20 sekundi
Demi™ Ultra / Demi™ Plus (ili svjetlost . . .
intenziteta > 1000 mW/cm?) 20 sekundi | 20 sekundi | 10 sekundi

Za sva ostala svjetla pogledaite preporuku proizvodaca.

CISCENJE | DEZINFEKCLJA
Nastavci Unidose: Nastavei Unidose nisu za visekratnu upotrebu.

Pistolji za rasprsivanje za nastavke Unidose: Pogledajte upute za ponovnu obradu
proizvodaca pistolja za rasprsivanje za nastavke koji upotrebljavate.
Kompozitne Strcalike: Kako biste sprijecili komaminaciju Strealjki slinom ili drugim tjelesnim
tekucinama, upotrebljavajte zastitne barijere. Uvijek rukuite Strcaljkom Cistim/dezinficiranim
rukavicama, Nemojte ponovno upotrebljavati ako postane kontaminirana.
Zamijenite poklopac Strcaljke nakon svake upotrebe kako biste sprijecili stvrdnjavanje
smole u Strealjki,
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SKLADISTENJE | ODLAGANJE

Proizvod treba skladistiti na temperaturi izmedu 2 °C i 28 °C (36 °F do 82 °F). Ako
se proizvod ¢uva u hladnjaku, prije upotrebe pricekajte da se zagrije na sobnu
temperaturu. Potrebno je uciniti sve $to je moguce kako bi se kompozit prije
upotrebe zastitio od vidljivog svjetla.

Rok upotrebe oznacen je na pakiranju. Nemojte upotrebljavati restauracijski materijal
nakon isteka roka upotrebe.

Pri odlaganju proizvoda pridrZavajte se saveznih ili drzavnih zakona primjenjivih za
odgovarajucu zemlju,

SDS za ovaj proizvod dostupan je na stranici: wwwikerrdental.com. Takoder ga
moZete dobiti od svog uobicajenog dobavljaca.

OGRANICENO JAMSTVO - OGRANICENJE ODGOVORNOSTI TVRTKE
KERR

Usmeni i pisani tehnicki savjeti tvrtke Kerr sluze kao pomoc zubarima koji
upotrebljavaju proizvode te tvrtke. Zubar preuzima sav rizik i odgovornost za Stete
nastale zbog nepravilne upotrebe proizvoda tvrtke Kerr. U slucaju nedostataka

u materijalu ili izradi, odgovornost tvrtke Kerr ogranicena je, prema njezinu viastitom
nahodenju, na zamjenu proizvoda s nedostacima ili nekog njegova dijela ili na
naknadu stvarnog trodka tog proizvoda. Kako bi se iskoristilo to ogranic¢eno jamstvo,
proizvod s nedostacima mora se vratiti tvrtki Kerr. Tvrtka Kerr ni u kojem slucaju

ne snosi odgovornost za moguce izravne, slucajne ni posliedicne Stete. 0SIM ONIH
KOJA SU IZRICITO NAVEDENA U PRETHODNOM ODJELIKU, KERR NE DAJE NI IZRICITA
NI PRESUTNA JAMSTVA, UKLIUCUIUCI JAMSTVA U POGLEDU OPISA, KVALITETE ILI
PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU.

OPIS SIMBOLA
1. Medicinski proizvod 2. Ogranicenja za temperaturu skladistenja: niska 2 °C / 36 °F
i visoka 28 °C / 82 °F

SADRZAJ
3. Nastavak Unidose 4. Strcaljka

Potpun opis simbola upotrijebljenih na ambalaZi tvrtke Kerr nalazi se na
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

cs - CESKY
OptiShade™

Nanohybridni univerzlni vyplfiové kompozitum
1S0 4049: Viypliiovy material na bézi polymeru, Trida 2 / skupina 1

OBECNE INFORMACE

OptiShade je svétlem tvrzeny, esteticky, pryskyficny, nanohybridni dentalni vypliovy
material urceny pro umisténi piimych vypini. OptiShade je urcen pro pouzitf po
umisténi dentalniho adheziva, jako je napriklad produkt KaVo Kerr fady OptiBond™.
OptiShade se dodévé v kompulich pro dévkovani kompozitu po jednotkach (Unidose)
a v déavkovacich systémech se stiikackou.

Tento produkt je urcen k pouzitf kvalifikovanymi zubnimi lékafi u béZné populace
pacient.

SLOZENI PRODUKTU
100% hlinik mé radioopacitu ekvivalentni's dentinem a 200% hlinik je ekvivalentni
skloviné.

Vypliiovy materidl se dodévé ve tfech kompozitnich odstinech Light (svétly), Medium
(stfedné tmavy) a Dark (tmavy) a ve dvou specidlnich odstinech Bleach White
(vybéleny bily) a Universal Opaque (univerzalni neprihledny). Viechny odstiny jsou
nepropustné pro rentgenové zafeni s priblizné 250% hlinikem.

Plniva obsahuji chemicky napinéné smésné oxidy, predpolymerované pinivo, plnivo
2 baryového skla, oxid kfemicity a fluorid ytterbity (pfiblizné 815 % hmotnostné
nebo 65] % objemové u odstind Light, Medium, Dark a Universal Opaque a priblizné
78,5 % hmotnostné nebo 60% objemové u odstinu Bleach White). Celkové mnozstvi
anorganickych plniv je az 75 % hmotnostné nebo 55 % objemové. Odstiny Light,
Medium, Dark a Universal Opaque maji velikost Castic v rozmezi 40 nm az 6 mikrond,
Odstin Bleach White mé velikost castic v rozmezi 40 nm az 30 mikrond. Produkt
OptiShade obsahuije pryskyfice Bis-EMA, Bis-GMA a TEGDMA.

7édné ze slozek pripravku neobsahuje farmakologicky aktivni slozky.

INDIKACE K POUZIT

OptiShade, nanohybridni dentalni vypliovy materidl, je indikovany pro pfimé umisténf

do kavit véech tfid u prednich i zadnich zubi. Mezi dalsi indikace patff: oprava
porcelanovych/kompozitnich néhrad a vystavba jadra,

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

VAROVANI

1. Pripravek nepouzivejte u pacient( se zndmou precitlivélosti na metakryléty.
Nevytvrzend metakrylétova pryskyfice miize zpisobit kontaktnf dermatitidu
a poskodit zubni den.

2. Zabrate styku s pokozkou, o¢ima a mékkymi tkanémi. Zasazené misto diikladné
omyjte vodou.

3. Pokud doslo k zasazenf oci, vyhledejte Iékarskou pomac.

4. NeuZivejte vnitfné.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pfi pouZit produktu OptiShade nebo 'ake’hoko\ij
spo\ecnost Kerr doporucuje nasledujici opatien:
Pacientovi poskytnéte ochranné bryle,
Pro izolaci Ustni dutiny poutijte kofferdam.
Bhem umistovani vypIné zabrarite kontaminaci tekutinami.
Viiele se doporucuje pouzitf ochrannych rukavic a bezdotykové Klinické techniky.
Pokud se kompozitu dotknete bézné pouzivanymi rukavicemi, akrylat méze
rukavici proniknout. Rukavici ihned vyhodte a umyjte si ruce.
Materiél chrarite pred svétlem z prostred, které miize vyvolat polymeraci.
Spicky Unidose jsou vytvoreny PRO POUZITI POUZE U JEDNOHO PACIENTA, aby
nedoslo ke kfizové kontaminaci mezi pacienty.

ého kompozitniho materidlu

Kerr, OptiShade a Unidose jsou ochranné zndmky vlastnéné spolecnosti
Kerr Corporation.

NEPRIZNIVE UDALOSTI
Dojde-li v souvislosti s timto zdravotnickym prostredkem k zavaznému incidentu,
oznamte jej vyrobci a piislusnému orgdnu zemé uZivatele a/nebo pacienta.
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POKYNY KROK ZA KROKEM
Pii pouzivani a manipulaci s timto produktem pouZivejte osobni ochranné
prostredky.

2. Nepouzivejte tento produkt v blizkosti produktli obsahujicich eugenol.

3. Zub ocistéte nefluorovanou pemzou a vodou, aby se odstranily veskeré zbytky
nebo barviva, kterd mohou narusovat proces vybéru odstinu.
Viyberte pozadovany odstin podle niZe uvedeného grafu. Pfi kontrole odstinu
pro zub, ktery mé byt vyplnén, nebo pro jakykoli pfilehly zub, Ize pouZit funkni
model kompozitu nebo vzornik odstindi dle systému VITA". V mnoha pfipadech
je pro vypli zubu dostatecny jediny odstin pfipravku OptiShade v prlisvitnosti
skloviny. Odstin vypliového materidlu je ovliviiovan tloustkou kompozitu, Vyibér
odstinu a modely prilozené k zubtim musi odpovidat tloustce vyplfovaného
zubu:

Odstiny k itniho materidlu | Ekvivalentni odstin podle systému VITA
Light - LT A1, B1, B2, C1, D2
Medium - MD A2,A3,C2,D3 D4
Dark - DK A35,A4, B3, B4, C3,C4
Dopliikové odstiny
Bleach White - BW Vybélend bila
Universal Opaque - U0 Blokujici zabarveni

4. Po vybéru odstinu zub izolujte Vami osvédcenou metodou.

5. Preparujte zub pomocf Vami osvédcenych rotacnich néstrojti a pomoci
aktualné platnych priprav kavit. Produkt OptiShade umoznuje vynikajici michani
(efekt chameleona), ktery miize byt dale vylepSen pouzitim malych zkosenf
na okrajich preparace. Pfi vyméné vypIné dbejte na odstranénf veskerého
dosavadniho vypliiového materidlu z operacniho mista.

6. Pokud dojde k odhaleni dené, aplikujte malé mnoZstvi hydroxidu vapenatého
a pak béZné dostupnou bazi skelného ionomeru.

7. Produkt OptiShade je kompatibilnf se vSemi metakrylétovymi dentalnimi
adheznimi systémy, jako je napriklad produkt KaVo Kerr fady OptiBond. Proces
lepent dokoncete podle pokyn( vyrobce,

8. Pokud je tieba, pouzijte viozku na bazi tekutého kompozitu o nizké viskozité
a vytvrdte ji svétlem podle névodu vyrobce.

9. Dojde-li k zabarveni struktury zubu nebo je-li zapotiebi oprava porcelanového/
kompozitniho materiélu, Ize univerzalni odstin Universal Opaque pouzit
k zablokovéni zabarveni nebo skryti kovové ¢ésti, pokud se jednd o tento pfipad.

10. Pro pripravek OptiShade je typickd optimalni, nelepiva manipulace. Produkt
umoziiuje pouZiti ruénich nastrojl pro vytvoreni vétsiny nahradnich
anatomickych struktur, coz pomahd omezit na minimum ¢as a ndmahu
spojenou s pouZzitim rotacnich nastrojd.

Pro balenf Unidose: Kompozitni materidl vstiiknéte ze $picky Unidose pfimo do
kavity; zacnéte nejhlubsi Casti.

Pro balenf se stfikackou: Po extruzi materidlu na podlozku nejméné dvakrét piné
vytahnéte pist stiikacky, aby se uvolnil tlak na material.

1. Aplikujte kompozitni vrstvy o tloustce a7 2 mm pro viechny odstiny s vyjimkou
Universal Opaque a vrstvy materidlu Universal Opaque o tloustce az 15 mm,
pricemz dbejte na spravné prizplisobeni materiélu povrchu kavity.

12, KaZdou vrstvu vytvrdte* Na konci tohoto navodu najdete doporucené doby
tvrzenf pro rlizné odstiny pfi rliznych intenzitach svétla.

13. Pokud je tfeba, upravte okluzi. Povrch upravte a prelestéte uzitim preferovaného
lesticiho systému.

*DOPORUCENE DOBY TVRZENI

Pro vypliiovou funkei je nezbytna sprévné doba tvrzent. U nevytvrzeného

nebo nedostatecné vytvrzeného kompozitniho materidlu je mnohem vyssi
pravdépodobnost néjaké formy klinického selhani. Spole¢nost Kerr doporucuje
pravidelné kontroly vytvrzovacich svétel, aby se zajistilo, Ze jsou funkéni a poskytuji
pozadované ozafen,

Pripravek OptiShade je urcen pro vytvrzenf halogenovym nebo LED svétlem

s minimalnf intenzitou svétla 650 mW/cm? a vystupni vinovou délkou svétla

v rozmezf 400-520 nm. Doporuceni ohledné tvrzeni najdete v tabulce nize. Vzdy se
fidte podle vytvrzeni povrchu jedné okluze. Pri pouZiti zadni nahrady spolecnost Kerr
doporutuje dalsich 10 sekund, a to jak u bukalniho tak u lingvélniho povrchu zubu.

Odstiny Light,
Universal Medium
Opague Dark Shade aBleach
White
K alni hloubka 15mm 20mm 20mm
Optilux™ (nebo svétlo s vjkonem
650-1000 m/cm?) 40sekund | 40 sekund 20 sekund
Demi™ Ultra / Demi™ Plus
(nebo svétlo s vykonem 20 sekund 20 sekund 10 sekund
>1000 mW/cm?)

U véech ostatnich lamp dodrzujte doporuceni vyrobce.

CISTENI A DEZINFEKCE

Spitky Unidose: NepouZivejte $picky Unidose opakované.

Dévkovacf pistole Unidose: Postupuijte podle pokyn(i pro opétovné poutiti vyrobce
pouZité dévkovacf pistole.

Stiikacky pro kompozitni materidl: Pro prevenci kontaminace stfikacek slinami nebo
jinymi télnimi tekutinami pouZivejte ochranné bariéry. Pfi manipulaci s produkty
vzdy pouzivejte Cisté/dezinfikované rukavice. Doslo-li ke kontaminaci produktu,
nepouzivejte jej opakovang.

Po kazdém pouiti opét nasadte krytku stiikacky, aby nedoslo k zatuhnuti pryskyfice
ve stfikacce.

UCHOVAVANI A LIKVIDACE
Produkt ma byt uchovévén pfi teplotéch v rozmezi 2-28 °C (36-82 °F). Pokud
pripravek uchovévéte v lednici, ped pouZitim jej nechte ohfat na pokojovou teplotu.

Pred pouZitim musf byt kompozit peclivé chrénén pred plisobenim viditelnéno svétla.

Datum spotfeby je vyznaceno na obalu. Vypliiovy material nepouzivejte po uplynuti
data spotfeby.

Pri likvidaci se fidte platnymi vnitrostatnimi predpisy.

Bezpecnostnilist (SDS) tohoto produktu je dostupny na weboveé strance:
wwwikerrdental.com. M{iZete jej rovnéZ ziskat od Vami preferovaného dodavatele.

OMEZENA ZARUKA - OMEZENI ODPOVEDNOSTI SPOLECNOSTI KERR
Pisemné nebo Ustni technické pokyny spolecnosti Kerr maji usnadnit stomatologlim

pouzivani produkti znacky Kerr. Stomatolog nese veskerou odpovédnost za rizika
vznikld nespravnym pouzivanim produktdi spolecnosti Kerr, V pfipadé vady materialu

nebo zpracovani je odpovédnost spolecénosti Kerr omezend a spolecnost Kerr

podle vlastniho uvézeni bud nahradf poskozeny produkt, nebo jeho ¢ést, nebo
poskytne finanéni kompenzaci vadného produktu. Pro uplatnéni reklamace vadného
produktu je tfeba tento produkt vratit spole¢nosti Kerr. Spolecnost Kerr nenese
Zidnou odpovédnost za nepfimé, néhodné ani nsledné skody. KROME ZARUKY
UVEDENE VYSE SPOLECNOST KERR NEPOSKYTUJE ZADNE JINE VYSLOVNE ANI MLCKY
PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUK VZTAHUJICICH SE NA POPIS, KVALITU
NEBO VHODNOST PRO KONKRETNI UCEL.

POPIS SYMBOLU

1. Zdravotnicky prostredek 2. Meze teploty pro uchovévani: dolni 2 °C/36 °F a hornf
28°C/82°F

0BSAH

3. Spitka Unidose 4. Stikacka

UpIné vysvétleni symbolii pouzivanych na obalech spolecnosti Kerr je uvedeno
na adrese:

http://www.kerrdental.com/symbols-gl y
fr - FRANCAIS
OptiShade™

Composite de restauration universel nanohybride
1S0 4049 : matériau de restauration a base de polymeres, classe 2/groupe 1

GENERALITES

OptiShade est un matériau de restauration dentaire esthétique a base de résine
nanohybride photopolymérisée, congu pour le placement des restaurations directes.
OptiShade est congu pour étre utilisé apres le placement d'un adhésif dentaire, tel
quun produit de la gamme OptiBond™ de KaVo Kerr. OptiShade est disponible en
capsules de composite Unidose et en systemes de distribution a seringue.

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

COMPOSITION DU PRODUIT
L'aluminium & 100 % a une radio-opacité équivalente a celle de la dentine et
Ialuminium a 200 % équivalente a celle de [émail.

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

Les charges comprennent une sélection doxydes mixtes infusés chimiquement, une
charge prépolymérisée, une charge en verre de baryum, de la silice et du trifluorure
d'ytterbium (environ 815 % en poids ou 65,1 % en volume pour les teintes Light,
Medium, Dark et Universal Opaque, environ 785 % en poids ou 60 % en volume

pour la teinte Bleach White). Les charges inorganiques représentent jusqua 75 % en
poids ou 55 % en volume, Les teintes Light, Medium, Dark et Universal Opaque ont
une granulométrie comprise entre 40 nm et 6 microns, La teinte Bleach White a une
granulométrie comprise entre 40 nm et 30 microns. OptiShade contient des résines
Bis-EMA, Bis-GMA et TEGDMA,

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

MODE D'EMPLOI

OptiShade, un composite de restauration dentaire nanohybride, est indiqué dans
le placement direct dans tous les types de cavités dans les dents antérieures

et postérieures. Autres indications : réparation des restaurations en porcelaine/
composite et faux moignons.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS

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

2. Eviter le contact avec la peau, les yeux et les tissus mous. Rincer abondamment
aleau en cas de contact.

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

4. Ne pas ingérer.

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

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

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

INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

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

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

3. Nettoyer la dent avec une pierre ponce non fluorée et de leau afin de retirer tout
débris ou tache pouvant interférer dans la procédure de sélection de la teinte.
Sélectionner la teinte souhaitée & partir du tableau ci-dessous. Il est possible
dutiliser une reconstitution provisoire en composite ou le guide de teinte VITA®
correspondant afin de vérifier la couleur de la dent a restaurer et de toute autre
dent voisine. Dans de nombreux cas, une seule teinte d'OptiShade est suffisante
pour restaurer la dent. La teinte du matériau de restauration est affectée
par [épaisseur du composite. La sélection de la teinte et les reconstitutions
provisoires doivent correspondre a [€paisseur de la dent a restaurer :

Teintes de Equivalent du guide de teinte VITA
Light — LT A1, B1,B2,C1, D2
Medium — MD A2,A3,C2,D3,D4
Dark — DK A35,A4,B3,B4,C3,C4
Teintes d’
Bleach White — BW Blanc Javel
Universal Opague — UO Blocage de décoloration

4, Aprés sélection de la teinte, isoler la dent avec la méthode disolation de préférence.

5. Préparer la dent en utilisant vos instruments rotatifs de préférence ainsi que
des modeles de préparation modernes. OptiShade offre une harmonisation
excellente (effet caméléon) qui peut étre encore améliorée en utilisant de petits
biseaux sur les marges de la préparation.

En cas de remplacement d'une restauration, sassurer de retirer tout matériau de
restauration existant du site dopération.

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

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

8. Aubesoin, placer un fond protecteur a I'aide d'un composite fluide de faible
viscosité, et durcir légérement conformément aux instructions du fabricant,

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

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

Pour l'administration par Unidose : injecter le matériau composite avec lembout
Unidose dans la cavité, en commengant par la partie la plus profonde.

Pour I'administration par seringue : aprés avoir extrudé le matériau sur le
plateau, reculer la seringue d'au moins deux tours complets afin d‘abaisser la
pression sur le matériau.

Appliquer des couches de composite jusqua 2 mm dépaisseur par couche

pour toutes les teintes sauf Universal Opaque et jusqu'a 15 mm dépaisseur

par couche pour Universal Opaque, en prenant soin d'adapter correctement le
matériau a la surface de la cavité.

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

pour connaitre les durées de durcissement recommandées pour les différentes

teintes a des intensités lumineuses variées.

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

de polissage de préférence.

*TEMPS DE DURCISSEMENT RECOMMANDES

Un durcissement adéquat est essentiel pour la fonction de restauration. Un
composite non durci ou pas suffisamment durci est plus a méme de conduire a
un échec clinique. Kerr recommande d'inspecter régulierement les lumiéres de
durcissement afin de sassurer quelles fonctionnent et produisent Iéclairement
énergétique attendu.

OptiShade est congu pour étre durci par une lumigre halogéne ou une DEL

dune intensité lumineuse minimum de 650 mW/cm? et d'une longueur donde
comprise entre 400 et 520 nm. Consulter le tableau ci-dessous pour connaitre les
recommandations en termes de durcissement. Toutes les durées font référence

a un durcissement de face occlusale unique. Kerr recommande 10 secondes de
durcissement supplémentaires sur les surfaces linguale et buccale de la dent pour
toute restauration postérieure.

=]

=

@

. Teintes Light,
U('; iversal Teinte Dark | Medium, et
paque Bleach White
F de couche 15mm 20mm 20mm

Optilux™ (ou lumiére d'une
intensité comprise entre 650 et
1000 mW/cm?)

40 secondes | 40 secondes | 20 secondes

Demi™ Ultra/Demi™ Plus
(ou lumiére dune
intensité > 1000 m\W/cm?)

20 secondes | 20 secondes | 10 secondes

Pour toute autre lampe, se conformer aux recommandations du fabricant.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

Embouts Unidose : ne pas réutiliser les embouts Unidose.

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

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

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

STOCKAGE ET MISE AU REBUT

Le produit doit étre stocké a une température comprise entre 2 °C et 28 °C (36 °F

82 °F). Si le produit est stocké dans un réfrigérateur, attendre que le produit soit
atempérature ambiante avant de ['utiliser. Tenir le composite a 'abri de la lumiére
visible avant de ['utiliser.

La date de péremption est indiquée sur lemballage. Ne pas utiliser apres la date
de péremption.

Concernant la mise au rebut, toujours suivre les lois fédérales ou d'Ftat applicables
ace pays.

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

GARANTIE LIMITEE — LIMITES DE LA RESPONSABILITE DE KERR
Les conseils techniques de Kerr, écrits ou oraux, visent a aider les chirurgiens-
dentistes lors de lutilisation d'un produit Kerr. Le chirurgien-dentiste assume tous
les risques et Ientiere responsabilité des dommages découlant de ['utilisation
incorrecte d'un produit Kerr. En cas de défaut de matériau ou de fabrication, la seule
responsabilité qui incombe a Ker, a la discrétion de Ker, est le remplacement de
|a piece ou du produit défectueux ou le remboursement du codit réel du produit
défectueux, Afin de bénéficier de cette garantie limitée, le produit défectueux

doit 8tre retourné a Kerr. En aucun cas Kerr ne pourra étre tenu responsable

de dommages directs, indirects ou consécutifs. A LEXCEPTION DE CE QUI EST
CLAIREMENT INDIQUE CI-DESSUS, KERR N'EST TENU A AUCUNE GARANTIE,

QUELLE SOIT EXPRESSE U TACITE, RELATIVE NOTAMMENT A LA DESCRIPTION DU
PRODUIT, SA QUALITE OU SON ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER.

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

CONTENU
3. Embout Unidose 4. Seringue

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

Nanohibrid univerzélis restauracios kompozit
IS0 4049: Polimer alapu restauraloanyag, 2. osztaly, 1. csoport

ALTALANOS INFORMACIOK

Az OptiShade fényre koto, esztétikai, gyantaalapd nanohibrid fogaszati
restauraldanyag, amely kbzvetlen helyredllitds elvégzésére szolgél. Az OptiShade
valamely fogaszati ragaszté, példaul a Kavo Kerr OptiBond™ termékesalad egyik
tagjénak alkalmazasa utén vald hasznélatra szolgal. Az OptiShade kaphat6 az
egy adagot tartalmazo Unidose ,compule’ illetve fecskendds adagoldrendszeres
kiszerelésben.

Ezt a terméket képesitett fogaszati szakemberek dltali, ltalanos betegpopulacion
torténd hasznalatra tervezték.

TERMEKOSSZETETEL
Az aluminium sugérgyengftd tulajdonsagat egységnyinek tekintve a dentin
sugargyengitése 100%, a fogzoméancé pedig 200%.

A restaurdldanyag harom kompozit arnyalatban (Light, Medium, Dark), valamint
két specidlis arnyalatban (Bleach White és Universal Opaque) kaphatd, A termék
minden szinarnyalata sugarelnyel(; sugérgyengitésiik az aluminiumhoz képest
kortilbelil 250%.

Atermék toltGanyagai: kémiailag kevert oxidok, el6re polimerizlt toltdanyag,
bariumveg toltdanyag, szilicium-dioxid és itterbium-trifluorid (a Light, Medium, Dark
és Universal Opaque drnyalatokban témeg szerint korilbelll 815%, térfogat szerint
65,1%, a Bleach White drnyalatban pedig témeg szerint koriilbelul 78,5%, térfogat
szerint 60%). A szervetlen toltGanyagok aranya legfeljebb tomeg szerint 75%, térfogat
szerint 55%. A Light, Medium, Dark és Universal Opaque érnyalatok részecskemérete
40 nm és 6 mikron kozotti. A Bleach White drnyalat részecskemérete 40 nm és

30 mikron kozotti. Az OptiShade bisz-EMA, bisz-GMA és TEGDMA gyantakat tartalmaz.
Atermék osszetevdi koziil egyik sem tartalmaz farmakoldgiai hatassal rendelkezd
anyagot.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

Az OptiShade nanohibrid fogaszati restaurdldanyag javallott a kdzvetlen behelyezésre
minden Uregtipus esetén, az eliils§ és a hats fogak esetén is. Tovabbi javallatok:
porceldn/kompozit protézisek javitasa és csonkfelépitmények kialakitésa.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK
Ne hasznélja a terméket ismert metakrilat-allergidban szenvedd betegekne\
A polimerizélatian metakrilét m{igyanta kontakt dermatitist okozhat és a
fogpulpa sériilését eredményezheti.

2. Kerlilje a szemmel, bérrel és ldgyszovetekkel valo érintkezést. Erintkezés esetén
alaposan mossa meg az adott feliiletet vizzel

3. Ha szembe kerdll, forduljon orvoshoz.

4, Belséleg nem alkalmazhatd, ne nyelje le.

OVINTEZKEDESEK
AKerr a kovetkezd dvintézkedések betartasat javasolja az OptiShade és mas
kompozn anyagok hasznélata esetén:
Léssa el a beteget véddszemiiveggel.
Kofferdam segitségével szigetelje el a szajiireget.
Behelyezés kozben kerillje el a folyadékkal torténd szennyezGdést.
Hatérozottan javasolt a véddkeszty( és az érintkezésmentes fogorvosi technika
alkalmazasa. Ha a kompozit anyagot megérinti &ltalénosan hasznélatos
gumikeszty(ivel, az akrilat atjuthat a gumikesztytin. Azonnal dobja ki a
gumikeszty(it, és mosson kezet.
Védje az anyagot a kbrnyezeti fénytd, amely elindithatja a polimerizaciot.
A Unidose termék CSAK EGYETLEN BETEGEN VALO HASZNALATRA SZOLGAL, a
betegek kozotti keresztszennyezédés megeldzése érdekében.

AKerr, az OptiShade és a Unidose a Kerr Corporation tulajdonat képezé védjegy.

NEMKIVANATOS HATASOK
Ha stilyos esemény torténik ezzel az orvosi eszkozzel, jelentse azt a gyartonak és a
felhasznalg és/vagy a beteg orszagaban illetékes hatésagnak.

UTASITASOK LEPESROL LEPESRE

1. Atermék kezelésekor viseljen személyi véddfelszerelést.

2. Ne haszndlja ezt a terméket eugenolt tartalmazo termékek kozelében.

3. Tisztitsa meg a fogat fluormentes habkével és vizzel a tormelékek vagy foltok
eltévolitésa céljabol, amelyek megakadélyozhatjék a megfeleld drnyalat
kivalasztést.

Vélassza ki a megfeleld drnyalatot az alabbi tablazat alapjan. Kompozit modell
vagy a VITA” mutatéjahoz illesztett arnyalatmutatd hasznalhatd a kezelendd fog
és az esetleges szomszédos fogak szinének ellendrzésére. Sok esetben a fog
helyredllitasahoz az OptiShade anyag egyetlen drnyalata elegend. A tomdanyag
arnyalatat befolyasolja a kompozit vastagsaga. Az dmyalat kivalasztésanal

és a modell készitésénél figyelembe kell venni a helyredllitandd fogalloméany
vastagsagat:

Kompozit szind VITA arnyalatmutaté megfeleld arnyalata
Light - LT A1, B1,B2,C1, D2
Medium - MD A2,A3,C2,D3, D4
Dark - DK A35,A4,B3, B4, C3,C4
Kiegészitd szinarny
Bleach White - BW Vildgosfehér
Universal Opaque - U0 Elszinez6dések elfedése

4, Az amyalat kivélasztasa utén izoldlja a fogat az On 4ltal valasztott izolélési
madszerrel. )

5. Végezze el afog elokészitését az On altal vélasztott forgd eszkozokkel, korszer(i
kialakitdst elokészitéssel, Az OptiShade kiemelked§ szinilleszkedést biztosit
(kaméleonhatas), amely tovabb javithatd az el6készités széleinek enyhe
lesarkitaséval. Ha tomés cseréjét végzi, gondoskodjon az dsszes tomdanyag
teljes eltévolitasardl a pétlas helyérdl.

6. Ha a pulpaszovet szabadda valt, helyezzen rd kis mennyiség(i kalcium-
hidroxidot, majd hagyomanyos (ivegionomer alapot.

7 Az OptiShade kompatibilis minden metakrilat-alapt fogaszati
ragasztérendszerrel, példaul a Kavo Kerr OptiBond termékesalad tagjaival.
Fejezze be a ragasztasi eljarast a gyarto utasitasai szerint.

8. Igény esetén készitsen bevonatot egy alacsony viszkozitas, folyékony kompozit
anyaggal, és végezzen fénykezelést a gyarto utasitsai szerint.

9. Afog szerkezetének elszinezédése vagy porcelan/kompozit restauracio javitdsa
esetén a Universal Opaque dmyalat segitségével elfedheto az elszinezidés
vagy a fémfelilet.

. Az OptiShade idedlisan kezelhetd, nem ragadds anyag. Hasznalataval a
helyredllitas kialakitdsanak a nagy része elvégezhetd kézi eszkozokkel, ami a
lehetd legkisebbre csokkenti a forgd eszkdzok hasznalatéval toltdtt idét és az
ezzel jr6 faradsagot.

A Unidose termék alkalmazédsa: Fecskendezze a kompozit anyagot a Unidose
tartalybdl kozvetleniil az tregbe, a legmélyebb részével kezdve.

A fecskendds kiszerelés(i termék alkalmazasa: Miutén kinyomta az anyagot egy
keverGlapra, hiizza vissza a fecskenddt legalabb két teljes fordulatnyival, hogy
megsz(injon az anyagra kifejtett nyomas.

1. Vigye fel a kompozit anyagot a Universal Opaque arnyalat esetén legfeljebb

15 mm, a tobbi drnyalat esetén pedig legfeliebb 2 mm vastagsagban, tigyelve az
anyag megfeleld illesztésére az lreg felszinéhez.

12. Minden rétegen végezzen fénykezelést* A kiilonbozé drnyalatokhoz javasolt,
kilonbdzd intenzitast fénnyel végzett kezelési idket tartalmazo tablézat
hasznalati utasitasok végén talalhatd.

13 Szlikség esetén végezzen mddositast az okkldziénak megfelelden. Végezze el a
finfrozést és a polirozast a kivant polirozérendszerrel.

*JAVASOLT FENYKEZELESI IDOK

A megfeleld ktés elengedhetetlen a helyredllitasi funkcichoz. A meg nem kotott
vagy nem elégséges mértékben megkdtott kompozit anyag esetén sokkal nagyobb
a Klinikai elégtelenség valamilyen forméajanak a valdsziniisége. A Kerr a fénykezeld
lémpék rendszeres ellendrzését javasolja, hogy biztositva legyen a miikodésik,

és meglegyen az elvarhatd fényerejik.

Az OptiShade anyagot halogén- vagy LED-lampéval kell fotopolimerizélni legaldbb
650 mW/cm? intenzitast, 400-520 nm kozotti hullamhosszu fénnyel. A fénykezelésre
vonatkozd ajanlasokat lasd alébb. Minden adat egyetlen okkluzalis felszin
fénykezelésére vonatkozik. A hétsd fogakon végzett bérmilyen helyredllités esetén a
Kerr tovabbi 10-10 mésodpercnyi fénykezelést ajanl mind a bukkalis, mind a lingualis
fogfelszinen.

=]

Universal Dark Ligé';thm'f}:‘m
Opaque amyalat White drnyalat
éteg a 15mm 20 mm 20mm
Opu\u?x I(vagy 5/507,10,00 mw/ 40 masodperc | 40 masodperc | 20 masodperc
cm (i ldmpa)
Demi™ Ultra / Demi™ Plus
(vagy >1000 mW/cm? 20 masodperc | 20 masodperc | 10 masodperc

teljesitmény( lampa)

Minden més lampa esetében a gyarto utasitasait kell kdvetni.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

Unidose hegy: Ne hasznalja Gjra a Unidose hegyeket.

Unidose hegyhez vald pisztoly: Lasd az hasznélt pisztoly gyartojanak az
Ujrafeldolgozasra vonatkozd utasitésait.

Kompozit fecskendd: A fecskenddk nyallal vagy més testnedvekkel valo
szennyezddésének elkeriilése érdekében hasznaljon véddburkot. Mindig tiszta, illetve
fertGtlenitett keszty(vel kezelje a fecskenddt. Ne hasznalja Ujra, ha szennyez6dott.
Minden hasznélat utan tegye vissza a fecskendd kupakjat, hogy a gyanta ne
keményedjen meg a fecskenddben.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

Atermék 2 °C és 28 °C (36 °F és 82 °F) kozotti homérsékleten tarolandd. Ha a
terméket hiitdgépben téroljak, a hasznélat elitt hagyja szobahGmérsékletre
felmelegedni. Gondosan iigyelni kell arra, hogy az anyagot a felhasznalast
megelGzden semmilyen fényhatas ne érje.

A lejérati datum a csomagoldson van feltiintetve. Ne hasznélja a témdanyagot a
lejérati datum utan.

A megfeleld hulladékkezeléshez mindig tartsa be az orszagban érvényes eldirasokat.

Atermék biztonsdgi adatlapja (SDS) a wwwikerrdental.com honlapon talalhatd.
Beszerezheti a szokdsos forgalmazdjatol is.

KORLATOZOTT GARANCIA - A KERR FELELGSSEGENEK
KORLATOZASA

AKerr - akér szbeli, akdr frdsos - szakmai tancsainak célja a fogorvosok segitése
a Kerr termékek haszndlatéban. A Kerr termékek helytelen hasznélatabdl szarmazé
minden kockdzat és kértéritési feleldsség a fogorvost terheli. Anyag- vagy gyartasi
hiba esetén a Kerr felelGssége arra korlétozddik, hogy - valasztasa szerint - kicseréli
a hibas terméket vagy alkatrészt, vagy megtériti a hibds termék tényleges rét.

E korldtozott j6tallas érvényesitéséhez a hibds terméket vissza kel juttatni a Kerr
részére. A Kerr véllalat semmilyen esetben sem véllal feleldsséget a kozvetett,
véletlen vagy kovetkezményes kérokért, A FENT ISMERTETETT JOTALLASON KIVUL
AKERR NEM NYUIT SEM KIFEJEZETT, SEM HALLGATOLAGOS JOTALLAST, BELEERTVE
ALEIRASRA, A MINOSEGRE ES AZ EGY BIZONYOS CELRA VALO ALKALMASSAGRA
VONATKOZO GARANCIAT.

SZIMBOLUMOK JELENTESE
1. Orvostechnikai eszkoz 2. Tarolasi hdmérséklet-hatarértékek: Minimum 2 °C/36 °F,
maximum 28 °C/82 °F

TARTALOM
3. Unidose hegy 4. Fecskend

AKerr termékek csomagolsan talélhatd jelolések teljes magyardzatat itt taldlja:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OptiShade™
Nanohybrydowy uniwersalny materiat kompozytowy do odbudéw
1S0 4049: oparty na polimerach materiat do odbudéw; klasa 2/grupa 1

INFORMACJE 0GOLNE

OptiShade to $wiattoutwardzalny, estetyczny, oparty na zywicach nanohybrydowy
materiat do odbudéw do wykonywania odbudéw bezposrednich w stomatologii.
Materiat OptiShade jest przeznaczony do stosowania po aplikacji stomatologicznego
systemu adhezyjnego, takiego jak produkt z rodziny OptiBond™ firmy Kavo Kerr.
Materiat OptiShade jest dostepny w postaci kapsutek z kompozytem Unidose

i systemu strzykawek do podawania materiatu.

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany personel
stomatologiczny u ogéInej populacji pacjentow.

SKtAD PRODUKTU
100% glinu jest nieprzepuszczalne dla promieniowania RTG, tak jak zebina, a 200%
glinu odpowiada szkliwu.

Materiat do odbuddw jest dostepny w trzech odcieniach kompozytu (Light, Medium,
Dark) i dwdch odcieniach specjalnych (Bleach White i Universal Opaque). Wszystkie
odcienie sq nieprzepuszczalne dla promieniowania RTG dzieki zawartosci okoto
250% glinu.

Wypetniacze obejmuja wybdr chemicznie wiryskiwanych mieszanek tlenkow,
wypetniacz wstepnie spolimeryzowany, wypetniacz ze szkta barowego, krzemionke

i trifluorek iterbu (okoto 81,5% wagowo lub 65]% objetosciowo w przypadku

odcieni Light, Medium, Dark i Universal Opaque, okoto 78,5% wagowo lub

60% objetosciowo w przypadku odcienia Bleach White). Catkowita zawartos¢
wypetniaczy nieorganicznych wynosi do 75% wagowo (55% objetosciowo). Odcienie
Light, Medium, Dark i Universal Opague maja zakres wielkosci czastek od 40 nm

do 6 mikrondw. Odcieri Bleach White ma zakres wielkosci czastek od 40 nm do

30 mikrondw. Materiat OptiShade zawiera zywice Bis-EMA, Bis-GMA oraz TEGDMA.
Zaden ze skladnikéw produktu nie zawiera sktadnikéw farmakologicznie czynnych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

OptiShade to nanohybrydowy stomatologiczny materiat do odbuddw, przeznaczony
do bezposredniego wprowadzania do wszystkich klas ubytkow w zebach przednich
i tylnych. Dodatkowe wskazania obejmuja: naprawe odbuddéw porcelanowych/
kompozytowych oraz odbudowy rdzenia.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OSTRZEZENIA
Nie stosowac tego produktu u pacjentéw z rozpoznana alergig na metakrylany.
Nieutwardzona zywica metakrylanowa moze powodowa¢ kontaktowe zapalenie
skory i uszkodzenie miazgi.

2. Unikac kontaktu ze skora, oczami i tkankami migkkimi. Dokfadnie przeptukac
woda w przypadku kontaktu.

3. W razie kontaktu produktu z oczami zasiggna¢ porady okulisty.

4. Nie wolno stosowac wewnetrznie.

SRODKI 0STROZNOSCI
Firma Kerr zaleca przestrzeganie podczas pracy z materiatem OptiShade lub
7 jakimkolwiek innym materiatem kompozytowym nastepujacych $rodkow
ostroznosci:
Zapewnic pacjentowi ochrong oczu.
Stosowac koferdam w celu odizolowania jamy ustnej.
Unikac zanieczyszczenia ptynami w czasie nakfadania.
Zdecydowanie zaleca sig noszenie rekawiczek ochronnych i stosowanie
bezdotykowej techniki Klinicznej. W przypadku dotykania kompozytu
w powszechnie stosowanych rekawiczkach moze dojs¢ do przenikniecia
akrylandw przez rekawiczke. Nalezy natychmiast wyrzucic rekawiczke i umy¢
rece.
Chroni¢ materiat przed Swiattem zewnetrznym, ktore moze zainicjowac
polimeryzacje.
Aby zapobiegaC przeniesieniu zakazenia miedzy pacjentami, kapsutki Unidose
s przeznaczone do stosowania TYLKO U JEDNEGO PACJENTA.

Kerr, OptiShade i Unidose sq znakami towarowymi firmy Kerr Corporation.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

W przypadku wystapienia powaznego zdarzenia zwigzanego z tym wyrobem
medycznym nalezy zgtosic je producentowi i odpowiednim wtadzom wiasciwym dla
kraju zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

INSTRUKCJE KROK PO KROKU
Podczas stosowania i obstugi tego produktu nalezy uzywac srodkéw ochrony
osobiste].

2. Nie nalezy uzywac tego produktu w poblizu produktow zawierajacych eugenol.

3. Oczyscic zab niefluoryzowanym pumeksem i woda, tak aby usunaé wszelkie
zanieczyszczenia lub przebarwienia, ktre mogg zaburza¢ proces doboru koloru.
Wybrac zadany odcien na podstawie ponizszej tabeli. W celu sprawdzenia
koloru na odbudowywanym zebie lub zgbach sasiadujgcych mozna wykorzystac
model kompozytowy (mock-up) albo odpowiedni kolornik VITA®, W wielu
przypadkach do odbudowy zgba wystarczy jeden odcier materiatu OptiShade.
Odcien materiatu do odbudowy zalezy od grubosci kompozytu. Wybierajac
odcien i wykonujac model, nalezy uwzglednic grubo$¢ odbudowywanego zgba.

Odcienie k y dpowiednik w kolorniku VITA
Light — LT A1, B1,B2,C1, D2
Medium — MD A2,A3,C2,D3,D4
Dark — DK A35, A4, B3, B4,C3,C4
Odcienie dodatk
Bleach White — BW Jasna biel
Universal Opaque — U0 Blokowanie przebarwien

4. Po wybraniu koloru nalezy odizolowac zab preferowana metoda.

5. Opracowac zab wybranymi narzedziami rotacyjnymi, zgodnie z aktualnymi
zasadami preparacji ubytkéw. Materiat OptiShade zapewnia doskonaty efekt
wtapiania sig (efekt kameleona), ktry mozna jeszcze poprawic, nadajac lekkie
skosy brzegom preparacji. W przypadku wymiany wypetnienia nalezy zwrécic
uwage na catkowite usuniecie obecnego materiatu do odbudowy z okolicy
zabiegu.

6. Jesli dojdzie do obnazenia miazgi, nalezy natozy¢ niewielkq ilo$¢ wodorotlenku
wapnia, a nastepnie konwencjonalny podkfad szkto-jonomerowy.

7 Materiaf OptiShade jest zgodny ze wszystkimi stomatologicznymi systemami
adhezyjnymi na bazie metakrylandw, takimi jak produkty z rodziny OptiBond
firmy KaVo Kerr. Zakoriczy¢ procedure wigzania zgodnie z instrukcjami
producenta.

8. W razie potrzeby mozna zastosowac warstwe ptynnego kompozytu o niskiej
lepkosci jako podkfad i utwardzi¢ go przy uzyciu Swiatta zgodnie z zaleceniami
producenta.

9. W przypadku przebarwien struktury zeba lub naprawy uzupefnienia
porcelanowego/kompozytowego mozna uzy¢ odcienia Universal Opaque, aby
zablokowac przebarwienie lub ukryé metalowg czesc, jesli taka wystepuje.

. Materiat OptiShade zapewnia optymalng prace, bez przyklejania sig do narzedzi.
Umozliwia stosowanie narzedzi recznych do uformowania w wigkszosci
anatomii wypefnienia, co minimalizuje czas i wysitek zwigzany z wykorzystaniem
narzedzi rotacyjnych.

Aplikacja z kapsutki Unidose: Wycisna¢ materiat z koricowki kapsutki Unidose
bezposrednio do ubytku, zaczynajac od najglebszej okolicy.

Aplikacia ze strzykawki: Po wycisnieciu materiatu na bloczek cofngc tiok o co
najmniej dwa petne obroty, aby zmniejszy¢ naprezenia dziatajace na materiat.
Naktada¢ warstwy kompozytu o grubo$ci do 2 mm w przypadku wszystkich
odcieni z wyjatkiem Universal Opaque i do 15 mm w przypadku odcienia
Universal Opaque, zwracajac uwage na wiasciwe dopasowanie materiatu do
powierzchni ubytku.

. Utwardzic kazdq warstwe*. Zalecane czasy utwardzania réznych odcieni przy
roznych natezeniach $wiatta zawiera tabela na koricu niniejszej instrukcji.

. W razie potrzeby skorygowac zgryz. Zakoriczy¢ wykariczanie i polerowanie przy
uzyciu preferowanego systemu polerowania,

*ZALECANY CZAS UTWARDZANIA

Odpowiednie utwardzenie jest kluczowe dla funkeji odbudowy. Nieutwardzony lub
niedostatecznie utwardzony materiat kompozytowy jest znacznie bardziej narazony
na wystapienie pewnego rodzaju klinicznego objawu niepowodzenia leczenia. Firma
Kerr zaleca regularne kontrole lamp utwardzajgcych, tak aby mie¢ pewnos¢, ze sg
one sprawne i zapewniajg oczekiwany stopieri napromieniania.

Materiat OptiShade nalezy utwardzic, stosujgc lampe halogenowa lub diodowg LED,
0 natezeniu $wiatta wynoszacym co najmniej 650 mW/cm? i dfugosci fali
emitowanego $wiatta mieszczacej sie w zakresie 400-520 nm. Zalecenia dotyczace
utwardzania mozna znalez¢ w tabeli ponizej. Wszystkie czasy odnosza sig do
jednokrotnego utwardzania powierzchni okluzyjnej. W przypadku odbudowy zgbow
tylnych firma Kerr zaleca zawsze dodatkowe 10 sekund utwardzania od strony
policzkowej i jezykowej zeba.
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. Odcienie
Ug'versal Odcieri Dark | Light, Medium
paque i Bleach White
Grubos¢ warstwy 15mm 20mm 20mm
Optilux™ (lub lampa
0 wyjéciowym natezeniu Swiatta | 40 sekund | 40 sekund 20 sekund
650-1000 mW/cm?)
Demi™ Ultra / Demi™ Plus (lub
lampa o wyjsciowym natezeniu | 20 sekund 20 sekund 10 sekund
Swiatta > 1000 mW/cm?)

W przypadku wszystkich pozostatych lamp nalezy przestrzegac zalecen producenta.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCIA
Koricdwki Unidose: Nie uzywac ponownie koicéwek Unidose.

\sto\ety 2 koficéwkami Unidose: Nalezy zapoznac sig z mstrukqa przygotowania
do uzycia / ponownego uzycia wydang przez producenta uzywanego pistoletu
z koricéwkami.
Strzykawki do materiatéw kompozytowych: Aby zapobiec zanieczyszczeniu
strzykawek $ling lub innymi ptynami ustrojowymi, nalezy stosowac bariery ochronne.
Strzykawke nalezy zawsze obstugiwac w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach.
Nie uzywac ponownie, jesli dojdzie do zanieczyszczenia.
Po kazdym uzyciu zamknac strzykawke korkiem, aby zapobiec stwardnieniu zywicy.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

Produkt nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 28°C (od 36°F do 82°F).
Jesli produkt jest przechowywany w lodéwce, nalezy przed uzyciem pozostawic
g0, az osiggnie temperature pokojowa. Nalezy dotozy¢ wszelkich starari, aby przed
uzyciem chroni¢ kompozyt przed Swiattem widzialnym.

Data waznosci znajduje sie na opakowaniu, Nie nalezy stosowac materiatu do
odbudéw po uptywie daty waznosci.

Przeprowadzajac utylizacjg, nalezy zawsze przestrzegac prawa krajowego lub
lokalnego obowigzujacego w danym kraju.

Karta charakterystyki tego produktu jest dostepna na stronie: wwwikerrdental.com.
Mozna ja rowniez uzyskac od zwyklego dostawcy.

O0GRANICZONA GWARANCJA — OGRANICZENIE
ODPOWIEDZIALNOSCI FIRMY KERR

Celem porad technicznych firmy Kerr, ustnych badz pisemnych, jest pomoc
stomatologom w stosowaniu produktu firmy Kerr. Stomatolog przyjmuje na siebie
wszelkie ryzyko i odpowiedzialno$¢ za szkody powstate w wyniku nieprawidtowego
uzycia produktéw firmy Kerr. W przypadku wady materiatowej lub produkcyjnej
odpowiedzialnos¢ firmy Kerr jest ograniczona do (wedtug decyzji firmy Kerr)
wymiany wadliwego produktu lub jego cze$ci badZ zwrotu rzeczywistych kosztéw
poniesionych na zakup wadliwego produktu. Aby zrealizowa¢ warunki ograniczonej
gwarancji, nalezy zwrdcic wadliwy produkt do firmy Kerr. Firma Kerr w zadnym
wypadku nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne szkody — bezposrednie,
przypadkowe ani posrednie. JESLI NIE ZOSTAO TO JEDNOZNACZNIE STWIERDZONE
POWYZE), NIE ISTNIEJA ZADNE GWARANCIE ZE STRONY FIRMY KERR, WYRAZNE ANI
DOROZUMIANE, W TYM GWARANCIE DOTYCZACE OPISU, JAKOSCI LUB PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONEGO CELU.

OPIS SYMBOLI
1. Wyréb medyczny 2. Ograniczenia temperatury podczas przechowywania: dolny
prég 2°C/36°F i gérny prog 28°C/82°F

ZAWARTOSC
3. Koricowka Unidose 4. Strzykawka

Pefne wyjasnienie symboli uzytych na opakowamach firmy Kerr mozna znalez¢ na
stronie http://www. C y gl y
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OptiShade™
Composto restaurador universal nanohibrido
1S0 4049: material restaurador a base de polimero, classe 2/grupo 1

INFORMAGOES GERAIS

OptiShade é uma restauragao dental nanohibrida estética a base de resina de
polimerizagdo leve para uso em restauragdes diretas. OptiShade foi desenvolvida
para ser usada apds a aplicagdo de um adesivo dental, como um produto da famflia
OptiBond™ da KaVo Kerr. OptiShade esta disponivel em compules de composto
Unidose e em seringas.

Este produto deve ser usado por profissionais de odontologia qualificados em uma
populagdo geral de pacientes.

COMPOSICAO DO PRODUTO
100% de aluminio possui radio-opacidade equivalente a da dentina, e 200% de
aluminio é equivalente ao esmalte.

Arestauragdo estd disponivel em trés tonalidades de compostos (Light, Medium,
Dark) e duas tonalidades especiais (Bleach White e Universal Opaque). Todas as
tonalidades sao radio-opacas com aproximadamente 250% de aluminio.

0Os materiais de preenchimento incluem uma selego de dxidos mistos
quimicamente infundidos, material de preenchimento pré-polimerizado, material de
preenchimento de vidro de bério, sflica e trifluoreto de itérbio (aproximadamente
815% em peso ou 651% em volume para as tonalidades Light, Medium, Dark e
Universal Opaque, e aproximadamente 78,5% em peso ou 60% em volume para a
tonalidade Bleach White). 0 material de preenchimento inorganico corresponde a
até 75% em peso ou 55% em volume. As tonalidades Light, Medium, Dark e Universal
Opaque possuem uma faixa de tamanho de particula entre 40 nm a 6 microns.

A tonalidade Bleach White possui uma faixa de tamanho de particula entre 40 nm a
30 microns. A OptiShade contém as resinas Bis-EMA, Bis-GMA e TEGDMA.

Nenhum dos ingredientes do produto contem componentes com atividade
farmacoldgica.

INDICACOES DE USO

OptiShade, uma restauragdo dental nanohibrida, é indicada para uso direto em todas
as classes de caries nos dentes anteriores e posteriores. As indicagdes adicionais
incluem: reparo de restauragdes de porcelana/resina e construgao da polpa.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma conhecida.

AVISOS
Nao use este produto em pacientes com alergias a metacrilato conhecidas.
A resina de metacrilato ndo polimerizada pode causar dermatite de contacto
e lesdo a polpa.

2. Evite o contato com a pele, 0s olhos e tecidos moles. Enxégue totalmente com
4gua apds o contato,

3. Procure orientagdo médica em caso de contacto com os olhos.

4. Somente para uso externo.

PRECAUCOES
A Kerr recomenda as precaugdes a seguir ao usar o OptiShade ou qualquer outro
material composto:
Fornecer protegdo aos olhos do paciente.
Usar uma barreira para isolar a cavidade oral.
Evitar a contaminagdo por fluidos durante a aplicagao.
Usar luvas protetoras e uma técnica clinica sem toque € altamente
recomendada. Se 0 composto for tocado com luvas de uso comum, o acrilato
pode penetrar na luva. Descarte a luva imediatamente e lave as mos.
Proteja o material da luz ambiente que pode iniciar & polimerizagao,
As pontas Unidose foram desenvolvidas para UM UNICO USO NO PACIENTE para
evitar a contaminagdo cruzada.

Kerr, OptiShade e Unidose sdo marcas comerciais de propriedade da
Kerr Corporation.

EVENTOS ADVERSOS

Se ocorrer um incidente grave com este dispositivo médico, informe-o ao fabricante
e a autoridade competente do pais em que o usudrio e/ou o paciente estiver
estabelecido.

INSTRUCOES PASSO A PASSO
Utilize equipamento de protegdo individual ao usar e manusear esse produto.

2‘ Nao use este produto préximo a produtos contendo eugenol.

3. Limpe o dente com abrasivo ndo fluoretado e dgua para remover detritos ou
manchas que possam interferir com o processo de selecao de tonalidade.
Selecione a tonalidade desejada com base no quadro listado abaixo. Um mock-
up composto ou o guia de tonalidades compativel com VITA® pode ser usado
para verificar a cor do dente a ser restaurado e quaisquer dentes adjacentes.
Em muitos casos, uma Gnica tonalidade do OptiShade serd suficiente para
restaurar o dente. A tonalidade do material de restauraco é afetada pela
espessura do composto. A selecdo de tonalidades e os mock-ups devem
corresponder a espessura do dente a ser restaurado:

lidades do qui do guia de tonalidades VITA
Light — LT Al BI, B2, C1,02
Medium — MD A2,A3,C2,03,D4
Dark — DK A35,A4,B3,B4,C3,C4

Tonalidades complementares
Bleach White — BW
Universal Opaque — UO

Branco absoluto
Blogueio da descoloragao

4, Apos a selecdo da tonalidade, isole o dente usando seu método preferido.

5. Prepare o dente usando seus instrumentos rotativos preferidos e usando
modelos de preparacao contemporaneos. OptiShade oferece excelente mistura
(efeito camaledo) que pode ser aprimorada com o uso de pequenos biseles
na preparagdo das margens. Ao substituir uma restauracao, certifique-se de
remover todo o material da restauragdo anterior do local.

6. Se houver exposicdo da polpa, aplique uma pequena quantidade de hidréxido
de célcio seguido da aplicagdo da base de ionémero de vidro convencional.

7. OptiShade é compativel com todos os sistemas de adesivos dentais de
metacrilato, como um produto da familia OptiBond da KaVo Kerr. Conclua o
procedimento de colagem de acordo com as instrugdes do fabricante.

8. Se desejar, coloque um revestimento usando um composto fluido de baixa
viscosidade e fotopolimerizagao, de acordo com as instrugdes do fabricante.

9/7/20 10:24 PM
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9. Em situacdes de descoloragdo da estrutura do dente ou reparo da porcelana/
resing, a tonalidade Universal Opaque pode ser usada para bloquear a
descoloragdo ou esconder uma parte metélica, caso exista,

10. OptiShade oferece étima manuseabilidade, sem grudar. Isso permite o uso de
instrumentos manuais para definir a maior parte da anatomia da restauracao,
0 que ajudar a minimizar o tempo e o esforco associados aos instrumentos
rotativos.

Para aplicacdo por Unidose: Injete o material composto da ponta do Unidose
diretamente na cavidade, comegando na parte mais profunda.

Para aplicacdo por seringa: Apés a extrusdo do material em um bloco, recue
a seringa pelos menos duas vezes completamente para aliviar a pressdo no
material.

1. Aplique camadas de composto com até 2 mm de espessura cada para todas
as tonalidades, exceto para a Universal Opaque, e até 15 mm de espessura
cada para a Universal Opaque, tendo o cuidado de adaptar adequadamente o
material a superficie da cavidade.

12, Polimerize cada camada®, Consulte a tabela no fim destas instrugdes para
conhecer os tempos de polimerizagdo recomendados de diversas tonalidades
em diversas intensidades de luz.

13, Ajuste a oclusao conforme necessario. Conclua o acabamento e o polimento
usando o sistema de polimento preferido.

*TEMPOS DE POLIMERIZAGAO RECOMENDADOS

A polimerizagao adequada é essencial para a fungao restauradora, O material
de composto ndo polimerizado ou com polimerizagao insuficiente tem mais
probabilidade de apresentar alguma forma de falha clinica. A Kerr recomenda as
inspegdes regulares em suas luzes de polimerizacao para garantir que estejam
funcionando e fornecam a irradiacao esperada.

OptiShade deve ser polimerizado por uma ldmpada de halogénio ou de LED com
uma intensidade minima de 650 mW/cm? e uma saida de luz de comprimento
de onda dentro do intervalo de 400-520 nm. Consulte a tabela abaixo quanto

as recomendagdes de polimerizagao. Sempre consulte a polimerizagdo de uma
(inica superficie oclusal. Em qualquer restauragdo posterior, a Kerr recomenda
polimerizagdes com 10 segundos adicionais nas superficies bucal e lingual do dente.

Tonalidades
Universal | Tonalidade | Light, Medium
Opaque Dark eBleach
White
Profundidade incremental 15mm 20mm 20mm

Optilux™ (ou lampada com saida
de 650-1.000 mW/cm?)
Demi™ Ultra/Demi™ Plus

(ou lampada com saida de
>1000 mW/cm?)

40 segundos | 40 segundos | 20 segundos

20 segundos | 20 segundos | 10 segundos

Para todas as outras lampadas, consulte as recomendagdes do fabricante.

LIMPEZA E DESINFECCAQ
Pontas Unidose: Ndo reutilize as pontas Unidose.

Pistolas de ponta Unidose: Consulte as instrugdes de reprocessamento do fabricante
da pistola de ponta em uso.
Seringas de composto: Para evitar que as seringas sejam contaminadas com saliva
ou outros fluidos corporais, use barreiras de protecéo. Sempre manuseie a seringa
com luvas limpas/desinfectadas. Nao reutilize se estiver contaminado.
Recologue a tampa na seringa apds cada uso para evitar que a resina endurega
na seringa.

ARMAZENAMENTO E DESCARTE

0 produto deve ser armazenado em temperatura entre 2°C e 28°C (36°F a 82°F). Se 0
produto for armazenado em um refrigerador, permita que ele atinja a temperatura
ambiente antes do uso. Todo esforgo deve ser feito para proteger o composto da luz
visivel antes do uso.

A data de validade esta identificada na embalagem. Nao use o material apds a data
de validade.

Para descarte apropriado siga sempre as leis federais e estaduais aplicaveis ao pais.

Afolha de dados de seguranga (SDS) deste produto estd disponivel em:
wwwikerrdental.com. Ela também pode ser obtida junto ao seu fornecedor habitual.

GARANTIA LIMITADA — LIMITACAO DA RESPONSABILIDADE DA KERR
As informagdes técnicas oferecidas pela Kerr, sejam verbais ou escritas, tém o
objetivo de auxiliar os dentistas no uso dos produtos da Kerr. 0 dentista assume
todo risco e responsabilidade por danos que possam acorrer devido ao uso
incorreto dos produtos da Kerr. No caso de um defeito de material ou fabricagao,

a responsabilidade da Kerr limita-se, mediante critério da propria Kerr, a substituir o
produto defeituoso ou parte dele, ou reembolsar o custo real do produto defeituoso.
Esta garantia limitada s6 é vélida mediante a devolugdo do produto defeituoso para
a Kerr. Em qualquer circunstancia, a Kerr ndo serd responsavel por nenhum dano
indireto, incidental ou resultante, EXCETO CONFORME 0S TERMOS EXPRESSOS ACIMA,
AKERR NAO CONCEDE NENHUMA GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO-SE
GARANTIAS RELACIONADAS A DESCRIGAO, QUALIDADE OU ADEQUAGAQ PARA UM
PROPOSITO ESPECIFICO.

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

CONTEUDO
3. Ponta Unidose 4. Seringa

Aexplicagdo completa dos simbolos usados nas embalagens da Kerr pode ser
encontrada em http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

ro - ROMANA
OptiShade™

Compozit nanohibrid universal de restaurare
1S0 4049: material de restaurare pe baza de polimer, Clasa 2 / Grupul 1

INFORMATII GENERALE

OptiShade este un compozit dentar de restaurare nanohibrid fotopolimerizabil, pe
bazd de rdsing, estetic, conceput pentru realizarea restaurarilor directe. Compozitul
OptiShade este destinat utilizarii dupd aplicarea unui strat de adeziv dentar, cum ar
fi un produs din gama KaVo Kerr OptiBond™ OptiShade este disponibil in compule
Unidose pentru compozite i sisteme de aplicare cu seringi.

Acest produs este destinat utilizarii de catre profesionisti din domeniul stomatologic
in cazul unei populatii generale de pacienti.

COMPOZITIA PRODUSULUI
Partea cu 100% aluminiu are o radioopacitate echivalentd cu cea a dentinei,
iar partea cu 200% aluminiu este echivalenta cu cea a smalfului.

Compozitul de restaurare este disponibil in trei nuante de compozit (Light, Medium,
Dark) si doud nuante speciale (Bleach White si Universal Opaque). Toate nuantele
sunt radioopace cu aluminiu de circa 250%.

Umpluturile sunt alcatuite dintr-o selectie de amestecuri de oxizi, umplutura
polimerizatd anterior, umpluturd cu sticld de bariu, dioxid de siliciu si trifluorurd de
yterbiu infuzate chimic (circa 816% in functie de greutate sau 651% in functie de
volum in cazul nuantelor Light, Medium, Dark si Universal Opaque, circa 785% in
functie de greutate sau 60% in functie de volum in cazul nuantei Bleach White).
Umpluturile anorganice sunt de pand la 75% in functie de greutate sau 55% in
functie de volum. Nuantele Light, Medium, Dark si Universal Opaque au o dimensiune
a particulelor de la 40 nm pana la 6 microni. Nuanta Bleach White are o dimensiune
a particulelor de la 40 nm pana la 30 de microni. OptiShade contine rasini Bis-EMA,
Bis-GMA si TEGDMA.

Niciunul dintre ingredientele din produs nu contine compusi farmacologic activi.

INDICATII DE UTILIZARE

Compozitul dentar de restaurare nanohibrid OptiShade este destinat aplicarii
directe in toate clasele de cavitéti din mésele si dinti. Indicatiile suplimentare includ:
repararea restaurdrilor din porfelan/compozit si reconstituirea bonturilor.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

AVERTISMENTE

1. Nu utilizati acest produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la metacrilati.
Rasina metacrilica nepolimerizata poate cauza dermatitd de contact i poate
deteriora pulpa dentara. .

2. Evitafi contactul cu pielea, ochii si tesuturile moi. In caz de contact, spalafi
bine cu apa.

3. Incazul ochilor, adresati-vd unui medic.

4. Anuse administra intern.

PRECAUTII
Kerr recomandd urmatoarele masuri de precautie in timpul utilizarii compozitului
OpUShade sau a altor materiale compozite:
Furnizati pacientului ochelari de protectie.
Utilizati o diga de cauciuc pentru a izola cavitatea orald.
Evitafi contaminarea cu lichide in timpul aplicarii.
Se recomandd insistent utilizarea de manusi de protectie si a unei tehnici
clinice ,fard atingere" In cazul in care compozitul este atins cu manusi obisnuite,
acrilatul poate penetra manusile. Eliminati manusile imediat si spalati-va pe
maini.
Feriti materialul de sursele de lumina ambiantd care pot declansa polimerizarea.
Pentru a preveni contaminarea incrucisaté a pacientilor, varfurile Unidose sunt
destinate UTILIZARII LA UN SINGUR PACIENT.

Kerr, OptiShade si Unidose sunt marci comerciale detinute de Kerr Corporation.

REACTII ADVERSE
Dacd survine un incident grav cu acest dispozitiv medical, semnalati-l producdtorului
si autoritatii competente din tara utilizatorului si/sau pacientului.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS
Purtati echipament individual de protectie cand utilizati si manipulati acest
produs

2. Nu utilizati acest produs fmpreund cu produse care contin eugenol.

3. Curétati dintele cu pudra din piatra ponce fara fluor si cu apa pentru a elimina
orice reziduu sau patd care poate afecta procesul de selectare a nuantei.
Selectati nuanta dorita pe baza diagramei prezentate mai jos. Puteti utiliza un
model de compozit sau ghidul de nuante VITA® pentru a verifica nuanta dintelui
de reconstituit si a oricarui dinte adiacent, In multe cazuri, o singurd nuantd
de OptiShade va fi suficientd pentru reconstituirea dintelui. Nuanta materialului
reconstructiv depinde de grosimea compozitului. Nuanta selectatd si modelele
demonstrative trebuie sd fie potrivite pentru grosimea dintelui de reconstituit:

Nuante de compozit Echivalent in ghidul de nuante VITA
Light - LT Al B1,B2,C1,D2
Medium - MD A2,A3,C2,03,D4
Dark - DK A35, A4, B3, B4, C3, C4
Nuante
Bleach White - BW Alb imaculat
Universal Opaque - U0 Acopera decolorarea

4. Dupd selectarea nuantei, izolati dintele prin metoda de izolare dorita.

5. Pregatiti dintele utilizand instrumentele rotative dorite si tipurile de preparare
actuale. Compozitul OptiShade ofera o imbinare excelenta (efect de cameleon)
care poate fi imbunatatita suplimentar prin bizotdri mici pe marginile
lucrarii. Daca inlocuifi o restaurare, asigurati-va ca eliminati toate materialele
reconstructive existente din zona in care lucrafi.

6. Daca are loc o expunere a pulpei, aplicai o cantitate mica de hidroxid de calciu,
dupé care aplicati o bazd din ionomeri de sticld conventionald.

7. OptiShade este compatibil cu toate sistemele de adezive dentare pe baza
de metacrilat, cum ar fi un produs din familia KaVo Kerr OptiBond. Finalizati
procedura de legare conform instructiunilor producétorului.

8. Daca doriti, puteti s aplicati un liner utilizand un compozit fluid de vascozitate
redusa si puteti s fotopolimerizati conform instructiunilor producatorului.

9. Insituatii de decolorare a structurii dintelui sau de reparare a portelanului/
compozitului, nuanta Universal Opaque poate fi utilizatd pentru a acoperi
decolorarea sau pentru a ascunde o portiune metalicd, daca aceasta exista.

. OptiShade ofera o manipulare optimd, non-aderentd. Permite utilizarea
instrumentelor de mana pentru definirea majoritdtii anatomiei restaurarii, fapt
care va minimaliza durata si efortul necesar in cazul instrumentelor rotative.
Pentru aplicarea din varfuri Unidose: injectati compozitul din varful Unidose
direct in carie, incepand cu partea cea mai adanca.

Pentru aplicarea din seringd: dupa extrudarea materialului pe un suport, rotiti
pistonul seringii in sens invers cel putin doua rotatii complete, pentru a reduce
presiunea asupra materialului

1. Aplicati straturi de compoxzit cu o grosime de pand la 2 mm pentru fiecare strat
in cazul tuturor nuantelor cu exceptia Universal Opaque si cu o grosime de pana
la 15 mm pentru fiecare strat in cazul nuantei Universal Opaque, avand grija sa
adaptati corect materialul la suprafata cavitai

. Polimerizati fiecare strat*, Pentru informatii privind durata de polimerizare a
diverselor nuante la diferite intensitati de lumind, consultati tabelul de la sfarsitul
instructiunilor.

IS

=

13 Ajustati ocluzia dupa cum este necesar. Incheiafi finisarea si lustruirea folosind
sistemul de lustruire preferat.

*DURATELE DE POLIMERIZARE RECOMANDATE

Polimerizarea corespunzatoare este esentiald pentru calitatea restaurdrii. Materialele
compozite nepolimerizate sau polimerizate insuficient prezintd o probabilitate mult
mai mare de esec clinic. Kerr recomanda inspectarea regulaté a surselor de lumind
utilizate pentru polimerizare, cu scopul de a va asigura ca functioneaza corect i
furnizeaza radianta asteptatd.

Materialul OptiShade este destinat polimerizarii cu lampa cu bec halogen sau led,
cu o intensitate minima de 650 mW/cm? si o lungime de unda de iesire cuprinsd in
intervalul de 400-520 nm. Consultati tabelul de mai jos pentru recomandari privind
polimerizarea. Toate duratele se referd la polimerizarea unei singure suprafete
ocluzale. In cazul oricaror restaurdri posterioare, Kerr recomandd prelungirea
polimerizarilor cu 10 secunde atat pe suprafata bucald, cat si pe cea linguald

a dintelui.

. Nuantele Light,
U(;l iversal Nuanta Dark | Medium si Bleach
paque White
da treptata 15mm 20mm 20mm
Optilux™ (sau o sursa
de lumind de 40 de secunde | 40 de secunde | 20 de secunde

650-1000 mW/cm?)
Demi™ Ultra / Demi™ Plus
(sau o sursa de lumind
>1000 mW/cm?)

20 de secunde | 20 de secunde | 10 secunde

Pentru toate celelalte tipuri de ldmpi, consultati recomandarea producatorului.

CURATAREA $I DEZINFECTAREA

Varfuri Unidose: nu reutilizati varfurile Unidose.

Pistoale cu varf Unidose: consultati instructiunile privind prelucrarea furnizate de
producdtorul pistolului cu vérf pe care 1l utilizati.

Seringi cu compozit: Pentru a preveni contaminarea seringilor cu saliva sau alte
fluide corporale, folositi materiale de protectie. Manipulati intotdeauna seringa cu
manusi curate/dezinfectate. A nu se reutiliza daca devin contaminate.

Inlocuiti capacul seringii dupi fiecare utilizare pentru a impiedica intarirea rasinii
in seringd.

DEPOZITAREA $I ELIMINAREA

Produsul trebuie depozitat la temperaturi cuprinse intre 2°C si 28°C (36°F si 82°F).
Dacd produsul este pastrat intr-un frigider, lasati produsul s& ajunga la temperatura
camerei inainte de utilizare. Inainte de utilizare, trebuie s3 luati toate masurile
necesare pentru a feri compozitul de lumina din spectrul vizibil.

Data expirdrii este indicata pe ambalaj. Nu utilizati materialul de restaurare dupa
data expirdrii.

Pentru scoaterea din uz corectd a produsului, respectati intotdeauna legile federale
sau statale aplicabile in tara respectiva,

Fisa cu date de securitate pentru acest produs este disponibild la:
wwwikerrdental.com. Poate fi obtinutd i de la furnizorul dvs. obisnuit.

GARANTIE LIMITATA - LIMITAREA RESPONSABILITATII COMPANIEI
KERR

Recomandarile tehnice oferite de compania Kerr, verbale sau scrise, au scopul

de a oferi asistenta stomatologilor in utilizarea produselor Kerr. Stomatologul Tsi
asuma toate riscurile si responsabilitatea pentru daunele care rezultd in urma
utilizarii incorecte a produselor Kerr. In cazul unui defect de material sau de
fabricatie, rdspunderea companiei Kerr este limitatd, la alegerea sa, la inlocuirea
produsului defect sau a partii defecte a acestuia ori la rambursarea costului efectiv
al produsului defect. Pentru a beneficia de aceasta garantie limitata, produsul
defect trebuie returnat la Kerr. Compania Kerr nu poate fi trasa la raspundere in
nicio situatie pentru niciun fel de daune indirecte, accidentale sau subsidiare. CU
EXCEPTIA PREVEDERILOR EXPRESE DE MAI SUS, KERR NU OFERA NICIO GARANTIE,
EXPRESA SAU IMPLICITA, INCLUSIV NICIO GARANTIE CU PRIVIRE LA DESCRIEREA,
CALITATEA SAU ADECVAREA PRODUSULUI PENTRU UN ANUMIT SCOP.

DESCRIEREA SIMBOLURILOR
1. Dispozitiv medical 2. Limite privind temperatura de depozitare: minimum 2°C/36°F
si maximum 28°C/82°F

CONTINUT
3. Varf Unidose 4. Seringd

Explicatiile complete ale simbolurilor folosite pe ambalajele Kerr se afld la
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

ru - PYCCKMA

OptiShade™

YHUBepCcanbHbI HaHOMMOPUAHBIN pecTaBpPaLMOHHBI
KOMIMO3UTHbI MaTepuan

1SO 4049: maTepuanbl NONMMepHbIe PecTaBpaLIMOHHbIe, Knacc 2/
rpynna 1

OBLUME CBEAEHUA

OptiShade aBnsetca cBeToOTBEPKAAEMbIM ICTETUYECKIM
CUHTETUYECKUM HaHOI’I/IﬁpVI[.]HbIM pecTaBpayMOHHbIM
MaTepuanom Ans 3y6os, KOTOpbIi NpefHa3HaueH Ana
ocylecTneHna npamoii pectaspauun. Matepuan OptiShade
npefHa3HayeH ANA UCNoMb30BaHUA MOC/Ie HaHeCeHNA ajiresea,
Hanpumep npopgykTa u3 nuHenkn OptiBond™ KaVo Kerr.
Martepuan OptiShade npegnaraetca B KOMMbioNax ¢ KOMNO3UTOM
Unidose v wnpuLeBbix cuctemax nogayn.

310 nipenve npeaHasHa4yeHo AnAa ncnonb3oBaHuA
KBaﬂI/I(bI/IL[I/IpOBaHHbIMI/I cTomaronoramu gna O6LLleVI nonynauun
nayneHToB.

COCTAB MPOAYKTA

100% anioMUHWI UMEET PEHTFeHOKOHTPACTHOCTb,
SKBUBAJNIEHTHYIO PEHTIEHOKOHTPACTHOCTU AeHTUHa, a 200%
aNioOMUHNN COOTBETCTBYET 3Masn.

ITOT pecTaBpaLMOHHbI MaTepurasn AOCTyNeH B TPEX OTTeHKax
komnosuTa (Light, Medium, Dark) n B AByx cneyuanbHbIx
otTeHKax (Bleach White n Universal Opaque). Bce oTTeHkun

ABNAIOTCA PEHTTEHOKOHTPACTHLIMU, COAepXKaT NpuMepHoO 250%
ANOMUHNA.

Hanonuutenu npeacTasnannT cobon Ha6op XNMnNyeckn
CBA3aHHbIX CMeLLaHHbIX OKCMAO0B, NpeABapuUTesibHO
I'IOI'II/IMepI/IZOBaHHbIIh HanoHWUTeNb, HANOJTHUTENb U3 6ap|/|eBoro
CTeKna, KpeMHuii n Tpudtopug nTTepbua (okono 81,5% no
macce unu 65,1% no o6bemy ana otteHkos Light, Medium,

Dark n Universal Opaque, okono 78,5% no macce unv 60% no
obbemy Ans oTTeHKa Bleach White). O6bem HeopraHuyeckux
HanonHuTene coctaBnaeT Ao 75% no Becy nnun 55% no o6bemy.
[ins otteHkoB Light, Medium, Dark v Universal Opaque gnanasoH
pasmepoB YacTuL, cocTasnAeT ot 40 HM 40 6 MUKPOH. [ina
oTTeHKa Bleach White gnana3soH pasmepos yacTvl coctaBnser
ot 40 Hm Ao 30 mukpoH. OptiShade copepxut cmonbl Bis-EMA,
Bis-GMA n TEGDMA.

Hu OAVH U3 UHTPeaNEeHTOB He COAePXUT d)apmaKonorMuecmA
AKTUBHbIX KOMMOHEHTOB.

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

HaHornbpuablii pectaBpaLvoHHbI Matepran OptiShade
npeaHasHayeH 1A NPAMOro HaHeCeHUA B MOSIOCTY BCEX KacCoB
Ha GPOHTaNbHbIX U XXeBaTeNbHbIX 3y6ax. JlononHUTENbHbIE
BO3MOXHOCTV MPUMEHeHUA: BOCCTaHOBNEHME GpapdopoBbIX/
KOMMO3UTHbIX pecTaBpaLinii U HapaLyBaHue KynbTv 3yba.

NPOTUBOMOKA3AHUA

HeunsgecTHbl.

I'IPE}ZIVI'IPE)K}J,EHVIFI
. 3anpelyaeTca NCnonb3oBaTh faHHbI NPOAYKT AnA

nayneHToB C yCTaHOBﬂeHHOVI anneprmem Ha meTakpwuniat.
HesaTBepaeBLunii MeTakpunaT MOXeT CTaTb MPUYNHON
KOHTaKTHOro AepmatuTta 1 NnoBpexXaeHusa nynbrbl.

2. He ﬂOI‘IyCKaVITe KOHTaKTa C KO)KGVI, rnasamm n MArknmmn
TKaHAMW. TmaTeano I'IpOMOVITe nx BOF[OVI nocsne KOHTakKTa.

3. Flpm nonagaHuu B rnasa OﬁpaTI/ITer K OKynucry.

4. He rnotatb!

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Komnanusa Kerr pekomeHayeT cobniopatb cnepyioLyne mepbl

NpefoCTOPOXHOCTI NPU NCNONb30BaHNUN MaTeprana OptiShade

nnm No60oro 4PYroro KOMMO3NTHOTO MaTepuana.

«  O6ecneuste nayneHTa cpeacTeamm 3alWnTbl rnas.

+  V3onupyiite poToByto NONOCTb C NOMOLLbIO pabbepaama.

«  Wsberainte nonagaHwvA BOAbl B Npouecce HaHeCeHnA.

« HactoatenbHo peKkomeHAyeTCA NCNOob30BaThb 3aliNTHbIe
nepyaTkn N NPUMeHATb 6ECKOHTaKTHyK) TEeXHUKY nevyeHuna.
B cnyuae KOHTakTa KOMMO31Ta C NOBEPXHOCTbIO NepyaToK
06bIYHOTO TUMa aKPUAT MOXET MPOHUKHYTb CKBO3b NepyaTKy.
Ecnu 310 Npou3oLwno, HemeaneHHo BbIGpoCkTe nepyaTky
1 BbIMOWTE PYKU.

- [pepoTepallaiiTe NonagaHve Ha MaTepuran OKpyatoLero
cBeTa, KOTOprI;I MOXET BbI3blBaTb NOANMEPU3aLMIO.

« HakoHeuHukn Unidose moxHo vcronb3osatb TOJIbKO 417
OJIHOTO MALIMEHTA, utobbl NpefoTBPaTUTL NepekpecTHoe
3apaxkeHue.

Kerr, OptiShade 1 Unidose aBnsloTca ToBapHbIMU 3HaKamu
Kerr Corporation.

HEXENATEJIbHbIE ABJIEHNA

B cnyyae cepbe3HOro UHLMAEHTa C laHHbIM MeAVNLIHCKAM
u3genviem coobLjuTe 0 HeM NPOU3BOAUTENIO 1 KOMMETEHTHOMY
opraHy 3ApaBOOXPaHeHNA CTPaHbl Monb3oBaTena u/vnu
nauueHTa.

MOLUATOBbIE UHCTPYKLIUN

1. Wicnonb3yiiTe cpeficTBa HAMBIAYanbHON 3alnTbl Npu paboTe
C 3TUM NPOAYKTOM U MPU 06PaLLEHNN C HAM.

2. He ncnonb3yiiTe 3TOT NPOAYKT PAAOM C MPOAYKTamM,
cofepKalLmm 3BreHos.

3. Ounctute 3y6 nemsoin 6e3 ¢pTopa v BOAOW AN1A yaaneHus
3y6HOro HaneTa UK NATEH, KOTOPbIE MOTYT NOMELLaTb BbIGOPY
OTTeHKa.

BbiGepuiTe Hy»HbI1 OTTEHOK Ha OCHOBaHWV MPVUBOANMOI
HWKe Tabnuubl. [ins NPOBEPKY LBETa BOCCTaHAB/NBAEMOTO
3y6a 1 NBbIX GIVKHIIX 3y6OB MOXHO BOCNONb30BaTbCA
MOJIeNMPOBaHMEM KOMMO3WTa WU LWKaNOoN OTTEHKOB,
cootseTcTBYowWel Wwkane VITA®. Bo MHorux cnyyasx ana
BOCCTaHOB/IEHNA 3y6a GyAeT AOCTAaTOYHO OJHOTO OTTEHKA
maTepuana OptiShade. Ha oTTeHOK pecTaBpaLMOHHOrO
MmaTepuana BAVAET TONILMHA KOMMO3WTa. Bbibop oTTeHKa

1 MaKeTa Heo6XOAMMO BbIMOMHATL B COOTBETCTBUAN

C TONLMHOW BOCCTaHaBNMBaeMoro 3y6a:

DKBUBaNEHT CTaHAAPTHOM

OTTeHKN KoMno3suTa wkane VITA

Light — LT A1,B1,B2,C1,D2
Medium — MD A2,A3,C2,D3,D4
Dark — DK A3.5,A4,B3,B4,C3,C4

BcrnomoratenibHble OTTEHKM
Bleach White — BW
Universal Opaque — UO

BenocHexHbli

EI'IOKI/IpOBKa M3MeHeHnA useTta

4. TMocne BbIGopa OTTeHKa N30MpyYiTe 3y6 NpefnounTaemMbiM
crnoco6om.

5. lMoproToBbTe 3y6 C MCNONb30BaHMEM NPEANOYNTAEMOrO
BpaLLaloLLerocs CTOMaToNIornyeckoro MHCTpyMeHTa
1 COBPEMEHHbIX MHCTPYMeHTOB. MaTtepuan OptiShade
OT/INYHO COYETAETCA C OKPYKaAoWMUMKN TKaHAMM (3bdeKT
XaMEHeOHa), 4YTO MOXHO AONOMHUTENDBHO yNy4WwnTb NyTeM
co3faHuA HEeBONbLWMX CKOCOB Ha Kpasax I'IO,EU'OTOBI'IEHHOM
NOBEPXHOCTN. Ecnu BbinonHseTcs 3ameHa pecTtaBpauunun,
y6eanTech, 4To BeCb CYLIECTBYIOLMIA PeCTaBPaLVOHHBI
MmaTepuan yfjaneH u3s o6nacTu onepayuy.

6. Ecnv npoun3oluio BCKPbITVE MyJibMbl, IOMECTUTE HeGOoNbLIO
06bem rmapoKCKAa KanblLys, Noce Yero HaHecuTe
CTaHAapTHYIO CTEK/IONHOMEPHYIO 6a3y.

7. Matepuan OptiShade coBmecTVIM CO BCemu are3nBHbIMU

cucTemMamm Ans 3y6oB Ha OCHOBE MeTaKpunaTa,
Hanpumep npogyKTos 13 nuHeinkn OptiBond KaVo Kerr.
3aBeplumnTe NpoLeAypPYy LIeMEHTVPOBaHYA B COOTBETCTBUN
C VIHCTPYKLVAMMW NPOU3BOAUTENA.

8. Tpu HeO6XOAMMOCTY HaHECHTe OCHOBY C UCMONb30BaHNEM
HN3KOBA3KOTO XIIKOTO KOMMO3UTa 1 OTBEPAUTE ee CBETOM,
cneaya NHCTPYKLMAM NPOV3BOANTENA.

9. B cuTyaunax obecLiBeunBaHnaA CTPYKTYpbl 3y6a unu
BOCCTaHOBNEeHUA GpapPpopoBbIX/KOMMNO3NTHBIX pecTaBpaLunit
otTeHok Universal Opaque MoxeT Mcnonb3oBaTtbcs
[iNA 6GNOKNPOBaHKA 0becLBeYMBaHNA NN CKPbITUA
MeTanIMYeCKo YacTu B Cllyyae ee Hannuusa.

10. Matepuan OptiShade o6napaet onTuManbHoii, HeNUNKoW
KOHcMcTeHumen. OH NO3BOSIAET UCMONb30BaTb PyUHble
VHCTPYMEHTbI [1A CO3[]aHNA aHAaTOMUYECKO GOpMbl
pecTaBpaLny, CHUXasA BPeMaA 1 ycunus, Heobxogumble Ana
MCMOJIb30BaHIA BPALLAIOLLNXCA UHCTPYMEHTOB.

MNopaya ¢ nomouibio Unidose: BBeANTE KOMMO3UTHBIN
maTepuan 13 HakoHeuHnka Unidose HernocpeAcTBEHHO
B MOJI0CTb, HAUMHaA C Hanboree ry6oKoro MecTa.
Topaya c nomoulbio WNpKLa: Nocse BbiAaBNNBaHUA
MaTepuiana Ha bymary Ans 3amelBaHNA 1 oTeeanTe
nopLIeHb WNPWLA Ha3aj Kak MUHUMYM Ha [Ba MOJTHbIX
obopoTa Ana NpekpalleHna JaBneHns Ha Matepuan.

. HaHocuTe cnov KomnoswuTa, cnesa 3a Tem, YTo6bl TONLWMUHA
KaXk[10ro C/10A He NpeBblllana 2 MM 1A BCEX OTTEHKOB,
kpome Universal Opaque. TonwuHa Kaxaoro cnos oTTeHKa
Universal Opaque He gomkHa npesbiwatb 1,5 mm. Cnegunte 3a
HaJinexalleil NOAroHKON MaTeprana K NoBEPXHOCTY NOOCTU.

12. OTBepauTe Kaxablid cnoit*. [1na nonyyeHna nHGopmauyum
0 PEKOMEH/IYEMOM BPEMEHI OTBEPXKAEHNA ANA Pa3NNUHbIX
OTTEHKOB NP PasNNYHbIX MNHTEHCUBHOCTAX OCBELLEHUA CM.
TabnuLly B KOHLE JAHHOW UHCTPYKLI.

13. CkoppeKTupyiTte NnpuKkyc Tpebyembim o6paszom. BoinonHure
DUHMLLIHYI0 06pabOTKY 1 NONMPOBKY NOANPOBOYHON
CUCTEMOIA Ha BaLl BbIGOp.

*PEKOMEHAYEMOE BPEMA OTBEPXAEHUA
Hapnexallee oTBepxaeHne ABNAETCA HEOTbEMIEMbIM
TpeboBaHMeM AN1A SKCNTyaTaLmn pecTaBpaLuu.
HeoTBepaeHHbIE UMK He 10 KOHL|a OTBEPKAEHHbIE
KOMMO3UTHbIE MaTepyaribl ropas/ao Yalle MoryT NpUBOANTL

K PasfnuHbIM KIMHWYECKUM Heyaauam. Kerr pekomeHayeT
NpoBOAWTL perynapHble NPoBepKu pOoTONOIMMEpN3aTopoB,
4TO6bI rapaHTNPOBaTh UX NPaBuibHYylo paboTy 1 obecneyeHve
Hafiexallieil UHTeHCMBHOCTY 06yyeHNA.

Matepuan OptiShade npeaHa3sHaueH Ana oTBepXKaeHUA CBETOM
ranoreHHom unn CBETOANOAHON NamMrbl C MUHUMANbHOWN
MOLUHOCTbIO 650 MBT/CM? 1 ANMHOW BOJHBI B AMiana3oHe
400-520 HM. [1nA nonyyeHna pekoMeHAaLuin Mo OTBEPXKAEHNIO
CM. TabnuLy Huxe. Bce 3HaueHnA BpemeHy NpuBefeHbl Ana
OTBEPKAEHUA OfHON OKKJT03MOHHO NOBEPXHOCTH. B cnyyae
pecTaBpaLuv eBaTesbHbIX 3y6oB Kerr pekomeHayeT fjo6aBnATb
no 10 ceKyHA ANA WeYHOMN 1 A3bIYHOI MOBEPXHOCTEN 3y6a.

. OTTeHKN
‘g""ersa| o‘ge"k"“ Light, Medium
paque arl n Bleach White
My6vHa HapawmBaHua 1,5 Mm 2,0 Mm 2,0 Mm
Optilux™ (unn
doTononumepusatop
BLIXOLHOM MOLIHOCTbIO 40 cekyHp | 40 cekyH | 20 cekyHp
650-1000 MBT1/cm?)
Demi™ Ultra /
Demi™ Plus (nnun
doTononumepusatop | 20 cekyHp | 20 cekyHa | 10 cekyHp
BbIXOJJHO MOLLHOCTbIO
>1000 MBT1/cm?)

[inA BCex Apyrux namn cmM. peKoMeH/aLmn npov3BoanTeNa.

OYUCTKA U QE3UHOEKLUA

Hakoneunuku Unidose He ncnonb3yiite NOBTOPHO HaKOHEUHUKM
Unidose.

MucToneTsl ¢ HakoHeuHnkom Unidose CM. MHCTPYKLMKW MO
nepepaboTKe, NpeoCTaBNAEMbIe N3rOTOBUTENIEM UCTONb3YeMOro
nncroneta C HAKOHEYHUKOM.

LWnpuubl ¢ KOoMNo3uUTOM YTO6bI NPEAOTBPATUTL 3arpA3HEHNE
wnpuues C/OHON 1Unn Aapyrumn 6Buonornyeckummn Kngkoctamn
opraHu3ma, ncnonb3yiite 6apbepHyto 3awuty. Bcerpa paboraiite
CO wnpuuem, ncnonb3sysn ‘-lI/ICTbIE/,qe3VIH¢I/ILlVIpOBaHHbIE
nepyatku. He I/ICI'IO}'Ib3yVIT€ MOBTOPHO B C/lyyae 3arpAsHeHunA.
HaFleBalhTe KONMNAa4yoK Ha Wnpuy nocne Kaxaoro ncrnonb3oBaHuA,
yTOGbI npefoTBpaTUTh 3aTBepAeBaHne Noimepa B Wwnpuue.

XPAHEHUE U YTUNU3ALNA

MpopayKT cneayeT xpaHuTb Npw Temnepatype ot 2°C fo 28°C

(o7 36°F no 82°F). ECin NpoAyKT XPaHUTCA B XONOANIbHIKE,
nepep NpYMeHeHrem ero HE06XOAMMO HarpeTb ;O KOMHATHOW
Temnepatypsl. [lepef UCnonb3oBaHnem Heobxo[umo obecneunTb
BCe Mepbl Mo 3auTe KOMNo3nTa oT BUAMMOro CeeTa.

CpOK FOAHOCTU yKa3aH Ha yrnakoBKe. He VICHOHbeIZTe
peCTaBpaLll/IOHHbIIh mMaTtepwuan nocne ncte4yeHnAa Cpoka rogHoCTn.

Bcerpa COéJ’HOLlaVITe ¢enepaanble nnn rocyaapcTBeHHbIE 3aKOHbI
cBoeit CTpaHbl N0 Hazanexallen ytmansauun.

Macnopt 6e3onacHocTyn (SDS) Ana NpoayKTa AOCTYNEH Ha cante
www.kerrdental.com. Ero Tak»ke MOXHO Nony4nTb y MECTHOTO
nocTaBLymKa.

OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA — OTPAHUYEHUE
OTBETCTBEHHOCTW KOMMNAHUW KERR
TexHuueckve pekomeHaaLmy Kerr Kak B yCTHOIA, Tak

1 B MUCbMeHHOW Gpopme nNpefHasHayeHbl AnA NoMoLLy
cToMaTtosioram B UCNonb3osaHun npoayktos Kerr. Cromatonor
NPUHUMAET Ha ce6s BECb PUCK 1 OTBETCTBEHHOCTb 3a yLuepo,

BO3HUKalLMe BCeCTBIE HENPaBUIbHOTO NCMONb30BaHNA
npopykTta komnanuu Kerr. B cnyuae obHapyxeHus gedekta
matepwana W 13roToBfIeHNA OTBETCTBEHHOCTb KoMmnaHuu Kerr
OrpaHNyMBaeTCs, Mo YCMOTPEHo KomnaHum Kerr, 3ameHon
nedeKTHOro NPoAyKTa UK €ro YacT UV BO3MeLLeHeM
$aKTNYeCKorn CTONMOCTU iepeKTHOTO NPoAyKTa. YTobbI
BOCTOJIb30BaTbCA ITOV OrPaHUYEHHON rapaHTuei, cneyet
BePHYTb AedeKTHbIN NpoayKT B Kerr. Kerr Hu B Koem cnyvae

He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a JI060I KOCBEHHDIN, CIyYaiiHbIi
vy onocpeaoBaHHbIv ywep6. EC/IV BbILLE ABHbIM OBPA30OM
HE YKA3AHO VHOE, KOMIMAHWA KERR HE MPEJOCTABNAET
HWKAKX TAPAHTUW, HU ABHBIX, HX MOLPA3YMEBAEMbIX,
BKJTIOYAA TAPAHTWW B OTHOLUEHWW OMUCAHWA, KAYECTBA
VN NPUTOAHOCT AJ1A ONPELENEHHbIX LIENEN.

OMNUCAHUE CUMBOJNIOB
1. MeanuuHckoe nsgenue 2. Mpeaensl Temnepatypbi npu
XpaHeHun: Huxnuin: 2°C/36°F; BepxHuii: 28°C/82°F

COLEPXAHUE
3. HakoHeuHuk Unidose 4. Lnpuy

MonHoe 0GbACHEHME CYMBOJIOB, UCMONb3YEMbIX Ha YrakoBKe
Kerr, gocTynHo no agpecy
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

SRPSKI

OptiShade™
Nanohibridni univerzalni restaurativni kompozit
1S0 4049: Materijal za restauraciju na bazi polimera, klasa 2/grupa 1

OPSTE INFORMACIJE

OptiShade je estetski nanohibridni dentalni ispun koji se polimerizuje svetlom,
anamenien je za postavijanje u slucajevima direktne restauracije. OptiShade ispun
je predviden za upotrebu nakon postavijanja dentalnog adheziva, kao Sto je neki
proizvod iz asortimana KaVio Kerr OptiBond™, OptiShade ispun je dostupan u okviru
sistema za nano3enje putem Unidose kompozitnih kompula i putem $prica.

Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu od strane kvalifikovanih stomatologa na
opétoj populaciji pacijenata.

SASTAV PROIZVODA
100% aluminijum ima radiolosku neprozirnost istu kao dentin, a 200% aluminijum
je ekvivalentan gledi.

Ispun je dostupan u tri nijanse kompozita (Light, Medium, Dark) i dve posebne
nijanse (Bleach White i Universal Opaque). Sve nijanse su radioloski neprozirne uz
oko 250% aluminijuma.

Ispuni se sastoje od hemijski pome3anih oksida, prepolimerizovanog ispuna,

ispuna sa barijumskim staklom, silicijum dioksida i iterbijum trifluorida (oko 815%
prema teZini ili 651% prema zapremini za nijanse Light, Medium, Dark i Universal
Opaque, oko 78,5% prema tezini ili 60% prema zapremini za nijansu Bleach White).
Neorganski ispun zauzima do 75% prema teZini ili 56% prema zapremini. Nijanse
Light, Medium, Dark i Universal Opague imaju opseg veli¢ina Cestica od 40 nm do

6 mikrona, Nijansa Bleach White ima opseg veli¢ina estica od 40 nm do 30 mikrona,
OptiShade sadrZi smole Bis-EMA, Bis-GMA i TEGDMA,

Nijedan od sastojaka u ovom proizvodu ne sadrZi farmakoloski aktivne supstance.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Nanohibridni dentalni ispun OptiShade je indikovan za direktno postavijanje u sve
klase kaviteta na prednjim i zadnjim zubima. Dodatne indikacije ukljucuju: popravku
porcelanskih/kompozitnih restauracija i nadgradnju zubne supstance.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih.

UPOZORENJA

1. Nemojte da koristite ovaj proizvod na pacijentima sa poznatim alergijama na
metakrilate. Nepolimerizovana metakrilatna smola moZe izazvati kontaktni
dermatitis i oStetiti pulpu.

2. Izbegavajte dodir sa kozom, ocima i mekim tkivom. Temeljno isperite vodom
ukoliko dode do dodira sa proizvodom.

3. Potrazite medicinsku pomoc za oCi.

4. Nije za unutranju upotrebu.

MERE OPREZA
Kompanija Kerr preporucuje da se prate sledece mere predostroznosti kada se
koriste OptiShade ili bilo koji drugi kompozwtm materijal:
Obezbedite pacijentu zastitu za oci.
Koristite koferdam za izolovanje usne duplje.
Izbegavajte kontaminaciju teénostima tokom postavljanja.
Koristite zastitne rukavice, a izricito se preporucuje koriscenje klinicke tehnike
bez dodirivanja. Ako dodimete kompozit rukavicama koje se obicno Koriste,
akrilat moZe da prodre u rukavicu. Odmah odbacite rukavicu u otpad i operite
ruke.
Zadtitite materijal od svetla u okruZenju koje bi moglo da pokrene polimerizaciju.
Unidose vrhovi su predvideni ZA UPOTREBU SAMO NA JEDNOM PACIJENTU kako
bi se sprecila unakrsna kontaminacija izmedu pacijenata.

Kerr, OptiShade i Unidose su Zigovi u vlasnistvu kompanije Kerr Corporation.

NEZELJENI DOGADAJI

Ako dode do ozbiljnog incidenta povezanog sa ovim medicinskim sredstvom,
prijavite ga proizvodacu i nadleznom organu za zemlju u kojoj se korisnik i/ili
pacijent nalaze.

POSTUPNO UPUTSTVO

1. Nosite licnu zastitnu opremu kada koristite ovaj proizvod i rukujete njime.

2. Nemojte da koristite ovaj proizvod u blizini proizvoda koji sadrZe eugenol.

3. Qcistite zub koristeci nefluorisani plovucac i vodu da biste uklonili sve mrlje
i ostatke koji bi mogli da ometu proces izbora nijanse.
(Odaberite Zeljenu nijansu na osnovu grafikona navedenog u nastavku. Mozete
da upotrebite kompozitni model ili klju za odredivanie nijanse po VITA® sistemu
da biste proverili boju zuba koji se restaurira, kao i okolnih zuba. U mnogim
slucajevima Ce jedna nijansa OptiShade ispuna biti dovolina za restauraciju
zuba. Na nijansu materijala za restauraciju utice debljina kompozita. Opcije za
nijanse i modeli moraju da se podudaraju sa debljinom zuba koji se restaurira:

Nianse kompozita e
Light - LT Al B1,82,C1, D2
Medium - MD A2,A3,C2,03,D4
Dark - DK A35,A4,B3,B4,C3,C4
Dodatne nijanse
Bleach White - BW Blistavo bela
Universal Opague - UO Blokiranje promene boje

4. Nakon izbora nijanse, izolujte zub preferiranom metodom izolovanja.

5. Pripremite zub koristeci rotirajuce elemente po izboru i saviemene dizajne
preparacija. OptiShade omogucava izuzetno uklapanje boje (efekat kameleona),
koji moZe dodatno da se unapredi upotrebom malih kosina na ivicama pripreme.
Ako se zamenjuje restauracija, uverite se da ste uklonili sav postojeci materijal
7a restauraciju sa radne povrsine.

6. Ako je doslo do izlaganja pulpe, postavite malu koli¢inu kalcijum hidroksida,

a zatim i klasiénu bazu od glas-jonomera.

7. OptiShade je kompatibilan sa svim metakrilatnim adhezivnim sistemima kao §to
su proizvodi iz asortimana KaVo Kerr OptiBond. Dovrsite proceduru vezivanja u
skladu sa uputstvima proizvodaca.

8. Ako Zelite, postavite podlogu od teénog kompozita malog viskoziteta
i polimerizujte svetlom u skladu sa uputstvima proizvodaca.

9, Uslu¢ajevima promene boje zubne strukture ili popravke porcelanskin/
kompozitnih restauracija, moze se koristiti nijansa Universal Opaque za
blokiranje promene boje ili sakrivanje metalnog dela ako postoji.

. OptiShade ispunom se rukuje optimalno, bez lepljenja. On omogucava upotrebu
ruénih instrumenata za definisanje veceg dela anatomije za restauraciju, cime
se dodatno smanjuju vreme i trud povezani sa rotirajucim instrumentima.
Primena putem Unidose-a: Ubrizgajte materijal sa Unidose vrha direktno
u Supljinu, pocevsi od najdubljeg dela.

Primena pomocu Sprica: Nakon izbacivanja materijala na plocicu, povucite $pric
bar za dva puna okreta kako biste smanjili pritisak na materijal.

Nanesite slojeve kompozita debljine do 2 mm za sve nijanse osim Universal
Opaque i do 15 mm debljine za nijansu Universal Opaque, vodeci racuna da
pravilno prilagodite materijal povrsini kaviteta.

. Polimerizujte svaki sloj*, Pogledajte tabelu na kraju ovih uputstava da biste
videli preporucena vremena za stvrdnjavanie razlicitih nijansi pri razlicitim
intenzitetima svetla.

. Podesite okluziju prema potrebi. Obavite zavr$nu obradu i poliranje upotrebom
Zelienog sistema za poliranje.

*PREPORUCENA VREMENA STVRDNJAVANJA

Adekvatno stvrdnjavanie je najbitnije za funkcionisanie restauracije. Kod
kompozitnog materijala koji se nije uopste stvrdnuo ili se nije stvrdnuo u potpunosti
je znatno veca verovatnoca da ce ispoljiti neku vrstu klinickog neuspeha. Kompanija
Kerr preporucuje da redovno proveravate lampe za stvrdnjavanje kako biste se uverili
da funkcioniSu ispravno i obezbeduju ocekivano zraCenje.

OptiShade ispun je predviden za stvrdnjavanje halogenim ili LED lampama uz
minimalni intenzitet svetla od 650 mW/cm? i duZinu izlaznih svetlosnih talasa

U opsegu 400-520 nm. U tabeli u nastavku potraZite preporuke za stvrdnjavanje.
Sva vremena se odnose na jedno stvrdnjavanje okluzalne povrsine. Kod posteriorne
restauracije, kompanija Kerr preporucuje dodatnih 10 sekundi stvrdnjavanja i na
bukalnoj i na lingvalnoj povrini zuba.

IS

=

@

Universal | Nijansa Nij:n":deh"‘;fh"
Opaque Dark | | pieach white
Inkr Ina dubina 15mm 20mm 20mm
Optilux™ (ili lampa sa izlaznom .
vrednosu 650-1000 mW/cm?) 40 sekundi | 40sekundi | 20 sekundi
Demi™ Ultra / Demi™ Plus
(ili lampa sa izlaznom vrednoséu | 20 sekundi | 20 sekundi 10 sekundi
>1000 mW/cm?)

Za sve druge lampe pogledajte preporuku proizvodaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

Unidose nastavci: Nemojte ponovo upotrebljavati Unidose nastavke.

Pistolji za Unidose nastavke: Pogledajte uputstva za preradu proizvodaca pistolja za
nastavke koji koristite.

Spricevi sa kompozitom: Da biste sprecili kontaminaciju $priceva pljuvackom ili
drugim telesnim tecnostima, koristite zastitne pregrade. Uvek rukuite pricevima

u Cistim/dezinfikovanim rukavicama. Nemojte da ga ponovo koristite ako se
kontaminira,

Vratite poklopac Sprica nakon svake upotrebe kako biste sprecili stvrdnjavanje smole
unutar $prica.

CUVANJE | ODLAGANJE U OTPAD

Proizvodi treba da se uvaju na temperaturi izmedu 2 °C 1 28 °C (od 36 °F do 82 °F).
Ako je proizvod boravio u frizideru, sacekajte da dostigne sobnu temperaturu pre
upotrebe. Morate da ulozite svaki napor da zastitite ovaj kompozit od vidljivog svetla
pre upotrebe,

Rok trajanja je naznacen na pakovanju, Nemojte da koristite ispun nakon $to mu
istekne rok trajanja.

Prilikom odlaganja na otpad uvek se pridrZavajte federalnih ili drZavnih zakona koji
vaze u toj zemlji

SDS za ovaj proizvod je dostupan na adresi: wwwikerrdental.com. MoZe da se nabavi
i od vaseg uobicajenog dobavljaca.

OGRANICENA GARANCIJA - OGRANICENJE ODGOVORNOSTI
KOMPANLJE KERR

Tehnicki saveti kompanije Kerr, usmenti ili pismeni, namenjeni su kao pomo¢
stomatolozima pri kori¢enju proizvoda kompanije Kerr. Stomatolog snosi sav rizik
i odgovornost za Stetu nastalu usled nepravilne upotrebe proizvoda kompanije
Kerr. U slucaju neispravnosti materijala ili izrade odgovornost kompanije Kerr je
ogranicena, po nahodenju kompanije Kerr, na zamenu neispravnog proizvoda ili
njegovog dela ili na nadoknadu cene placene za neispravan proizvod. Da bi se
iskoristila ova ogranicena garancija, potrebno je da se neispravan proizvod vrati
kompaniji Kerr. Kompanija Kerr nece ni u kom slucaju biti odgovorna za bilo kakve
indirektne, slucajne ili posledicne Stete. 0SIM GORE NAVEDENOG, KOMPANIA
KERR NE PRUZA NIKAKVE GARANCUE, IZRICITE ILI PODRAZUMEVANE, UKLIUCUILCI
| GARANCUE U VEZI SA OPISOM, KVALITETOM ILI ADEKVATNOSCU ZA ODREDENU
UPOTREBU.

OPIS SIMBOLA
1. Medicinsko sredstvo 2. Ogranicenja temperature za skladistenje: Donja granica je
2°C/36 °F, a gornja je 28 °C/82 °F

SADRZAJ
3. Unidose nastavak 4. Spric

Potpuna objasnjenja simbola koriscenih na pakovanju kompanije Kerr potrazite na
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

sk - SLOVENSKY

OptiShade™
Nanohybridny univerzalny vypliiovy kompozit
1S0 4049: Vypliiovy material na baze Zvic, trieda 2/skupina 1

VSEOBECNE INFORMACIE

OptiShade je svetlom vytvrdzovany esteticky nanohybridny dentalny vypliiovy
materidl na béze Zivice urceny na aplikaciu priamych vyplni. Material OptiShade je
navrhnuty na pouzitie po naneseni dentalneho adheziva, napriklad vyrobku z linie
KaVo Kerr OptiBond™ Material OptiShade je dostupny v kompozitnych kompulach
Unidose a v striekackovych aplikacnych systémoch.

Tento produkt je urceny na pouZitie kvalifikovanymi zubnymi profesiondlmi na
vSeobecnej populécii pacientov.

ZLOZENIE PRODUKTU
100 % hlink ma priepustnost rontgenovych IGcov rovnaku ako dentin a 200 % hlinik
jumé rovnakd ako sklovina.

Vyplit je dostupnd v troch kompozitnych odtiefioch (Light, Medium, Dark) a dvoch
Specidlnych odtiefoch (Bleach White a Universal Opaque). V3etky odtiene sd
rontgenkontrastné s priblizne 250 % hlinikom.

Plnivd tvorf vyber z chemicky lihovanych zmieSanych oxidov, vopred
polymerizovaného plniva, plniva z bariového skla, oxidu kremicitého a fluoridu
yterbitého (priblizne 815 % hmotnosti alebo 65,1 % objemu pri odtieroch Light,
Medium, Dark a Universal Opaque a priblizne 785 % hmotnosti alebo 60 % objemu
pri odtieni Bleach White). Obsah anorganickych plniv je max. 75 % hmotnosti alebo
55 % objemu. Odtiene Light, Medium, Dark a Universal Opaque maju rozsah velkosti
Castic 40 nm az 6 mikronov. Odtien Bleach White ma rozsah velkosti Castic 40 nm az
30 mikrénov, Material OptiShade obsahuije Zivice Bis-EMA, Bis-GMA a TEGDMA.
Ziadna z0 zloZiek produktu neobsahuje farmakologicky Gcinné latky.

INDIKACIE

OptiShade, nanohybridny dentalny vypliiovy materidl, je urceny na priamu aplikaciu
do vSetkych druhov kavit na prednych i zadnych zuboch. Medzi dalSie indikacie patri:
oprava porceldnovych/kompozitnych vypni a dostavieb.

KONTRAINDIKACIE
Nie st znéme.

VYSTRAHY

1. NepouZivajte tento produkt u pacientov so zndmou alergiou na metakrylat.
Nevytvrdend metakryldtova Zivica méZe spdsobit kontaktnd dermatitidu
a poskodit zubnd drefi.

2. Zabrarite kontaktu s kozou, ocami a makkym tkanivom. Ak ddjde ku kontaktu,
zasiahnuté miesto dokladne oplachujte vodou.

3. Ak doslo k zasiahnutiu oci, vyhladaijte lekérsku pomoc.

4. Nepouzivajte vniitorne.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Spolocnost Kerr odportica pocas pouZivania materiélu OptiShade alebo inych
kompozwmych materilov vykonat tieto bezpecnostné opatrenia:
Nasadte pacientovi ochranné okuliare.
Na izolaciu Ustnej dutiny pouzite gumovy kofferdam.
Pocas vypliovania zabranite kontaminécii kvapalinami.
Dérazne odporticame pouzivat ochranné rukavice a bezdotykové techniky. Ak sa
kompozitu budete dotykat beznymi rukavicami, méze dojst k penetrécii akryltu
cez rukavice. Okam?ite zlikvidujte rukavice a umyte si ruky.
Chréfite material pred okolitym svetiom, ktoré mdZe spustit proces
polymerizacie.
Hroty Unidose st navrhnuté na pouZitie LEN U JEDNEHO PACIENTA, aby sa
zabrénilo kriZove] kontamindcii medzi pacientmi.

Kerr, OptiShade a Unidose st ochranné zndmky vo vlastnictve spolocnosti
Kerr Corporation.

NEZIADUCE UDALOSTI
Ak pri pouzivani tejto zdravotnickej pomdcky dojde k véznemu incidentu, oznamte to
vyrobcovi a prislusnému organu krajiny, v ktorej sidli pouZivatel a/alebo pacient.

POSTUP KROK ZA KROKOM

1. Pri pouzivani tohto produktu a pri manipuldcii s nim noste osobné ochranné
prostriedky.

2. Tento produkt nepouzivajte v blizkosti produktov s obsahom eugenolu.

3. VyCistite zub nefluorizovanou pemzou a vodou, aby sa odstranili vetky zvysky
alebo Skvrny, ktoré mdzu prekazat pri vybere vhodného odtiena.
Pozadovany odtien vyberte podla nizsie uvedenej tabulky. Pri kontrole farby
2uba, ktory sa bude vyplitat, a susediacich zubov vam moze poméct kompozitny
model alebo pomdcka zodpovedajtica Skéle odtieriov VITA®, V mnohych
pripadoch postacuje na vyplii zuba jeden odtiert materidlu OptiShade. Odtiert
vypliového materidlu zavisi od hriibky kompozitu. Viyber odtiefia a modely by
mali zodpovedat hriibke zuba, ktory sa bude vypliat:

p é odtiene y odtiefi zo Skaly VITA
Light - LT A1, B1,B2,C1, D2
Medium - MD A2,A3,C2,D3,D4
Dark - DK A35,A4,B3 B4, C3,C4
Doplnkové odtiene
Bleach White - BW Bieliaca biela
Universal Opaque - UO Blokovanie zmeny farby

4. Po vybere odtiena izolujte zub izolaénou metddou podla viastného vyberu.

5. Pripravte zub rotacnymi néstrojmi podla vlastného vyberu a pouite sicasné
met6dy pripravy. Material OptiShade vybore farebne splyva (efekt chameledna).
Splyvanie mozno dalej vylepsit vytvorenim malych zbrisenych ploch na
okrajoch pripravenej oblasti. Pri vymene vyplne sa uistite, Ze ste odstranili vSetok
pritomny vypliiovy material z pracovnej oblasti.

6. Ak dojde k odhaleniu drene, naneste malé mnozstvo hydroxidu vapenatého
a pokratuijte aplikovanim konvencnej podlozky zo skloionoméru.
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7. Materidl OptiShade je kompatibilny so vetkymi metakrylatovymi dentélnymi
adhezivnymi systémami, ako je napriklad vyrobok z linie KaVo Kerr OptiBond.
Proces lepenia dokonéite podla pokynov vyrobcu,

8. Akje to ziaduce, aplikujte viozku za pouzitia tekutého kompozitu nizkej viskozity
a vytvrdzujte svetiom podla pokynov vyrobcu.

9. Vpripade zmeny farby zubnej Struktdry alebo opravy porcelanu/kompozitu sa
mo7Ze pouZit odtiefi Universal Opaque na blokovanie zafarbenia alebo zakrytie
kovovej Casti, ak existuje.

10 Materidl OptiShade umoziiuje idedlnu nelepkavd manipuldciu. Dovoluje
pouZitie ruénych néstrojov na tvarovanie vacsiny stavby vyplne, ¢im napomaha
minimalizovat Cas a Usilie spojené s pouzitim rotaénych nastrojov.

Aplikécia Unidose: Vstreknite kompozitny materidl z hrotu Unidose priamo do
kavity. Zacnite v najhlbsej Casti.

Aplikdcia striekaCkou: Po vytlaceni materidlu na podlozku vtiahnite striekacku
spat aspor o dve Uplné otacky, aby sa uvolnil tlak na material.

Tl Naneste kompozitné vrstvy do hribky 2 mm v kazdej vrstve v pripade vsetkych
odtieriov okrem Universal Opaque a do hribky 15 mm v kazdej vrstve v pripade
odtieia Universal Opaque. Dbajte na to, aby ste material spravne prispdsobili
povrchu kavity.

12, Kazd vrstvu vytvrdte*. Odporticané Casy vytvrdzovania pre rozne odtiene pri
roznych intenzitach svetla ndjdete v tabulke na konci tohto ndvodu.

13. Podla potreby upravte okldziu. Dohotovte kone¢né Upravy a lestenie lestiacim
systémom podla viastného vyberu,

*0DPORUCANE CASY VYTVRDZOVANIA

Pre spravnu funkénost vypliového materidlu je velmi dolezité spravne vytvrdenie.
Pri nevytvrdenom alebo nedostatocne vytvrdenom kompozitnom materiéli je
podstatne vysSia pravdepodobnost, Ze ddjde ku Klinickému zlyhaniu. Spolocnost
Kerr odpordca pravidelne kontrolovat vytvrdzovacie lampy, aby ste zabezpedili ich
spravnu funkcnost a ocakavané vyZarovanie svetla.

Materidl OptiShade je urceny na vytvrdzovanie halogénovou alebo LED lampou

s minimalnou intenzitou 650 mW/cm? a wystupnou vinovou dizkou svetla v rozmedz
400 - 520 nm. Odporticania k vytvrdzovaniu néjdete v tabulke nizsie. VSetky casy sa
vztahujii na vytvrdzovanie jedného okluzalneho povrchu. V pripade zadnej vyplne
odpordca spolocnost Kerr pridat dalsich 10 sekind vytvrdzovania na bukélnom aj
lingvélnom povrchu zuba.

Universal | Odtien | Ofene Lot
Opaque Dark aBleach White
Hriibka jednotlivych vrstiev 15mm 20 mm 20 mm
Optilux™ (alebo lampa s vykonom . . .
650 - 1000 mW/cm?) 40 sekind | 40 sekind 20 sekiind
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (alebo . . .
lampa s wykonom > 1000 mW/cr?) 20sekind | 20sekind | 10 sekind

Pri vetkych ostatnych lampéch postupujte podla odpord¢ania vyrobcu.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

Hroty Unidose: Hroty Unidose nepouZivajte opakovane.

Pistole na hroty Unidose: Riadte sa pokynmi na opakované spracovanie od vyrobcu
pistole, ktorti pouzivate.

Striekacky s kompozitom: Pouzivajte ochranné bariéry, aby nedoslo ku kontamindcii
striekaciek slinami alebo inymi telesnymi tekutinami. So striekackami vzdy narabajte
v Cistych/dezinfikovanych rukaviciach. Ak ddjde ku kontamindcii produktu,
nepouzivajte ho znovu.

Po kazdom pou7iti na striekacku opét nasadte uzéver, aby v nej Zivica nezatvrdla.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

Produkt skladujte pri teplote 2 °C a7 28 °C (36 °F az 82 °F). Ak produkt skladujete
v chladnicke, pred pouzitim ho nechajte zohriat sa na izbovd teplotu. Kompozitny
material pred pouzitim dokladne chrarite pred viditelnym svetiom.

Détum exspiracie je vyznaceny na obale. Nepouzivajte vypliiovy material po datume
exspiracie.

Prilikvidacii postupuite vZdy podla zakonov danej krajiny.

KBU tohto produktu je dostupna na adrese: wwwikerrdental.com, Moze vam ju tie7
poskytnut vas obvykly dodavatel.

OBMEDZENA ZARUKA - OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI
SPOLOCNOSTI KERR

Technické poradenstvo spolocnosti Kerr, ¢i uz pisomné, alebo Ustne, je uréené na
pomoc stomatoldgom pri pouzivani vyrobkov spolocnosti Kerr. Stomatoldg na seba
preberd vietky rizika a zodpovednost za Skody vzniknuté nevhodnym pouzivanim
produktu spolocnosti Kerr. V pripade chyby materialu alebo vyrobnej chyby je
zodpovednost spoloénosti Kerr obmedzend, podla uvézenia spolocnosti Kerr, na
nahradu chybného produktu alebo jeho Casti alebo na ndhradu skutocnej ceny
chybného produktu. Podmienkou vyuZitia tejto obmedzenej zéruky je vrétenie
chybného produktu spolocnosti Kerr. Spolocnost Kerr v ziadnom pripade nebude
z0dpovednd za Ziadne nepriame, nahodné ani nasledné Skody. S VYNIMKOU TOHO,
AKO JE VYSLOVNE UVEDENE VYSSIE, SPOLOCNOST KERR NEPOSKYTUJE ZIADNE
ZARUKY, CI UZ VYSLOVNE, ALEBO PREDPOKLADANE, VRATANE ZARUK V SUVISLOSTI
S POPISOM, KVALITOU ALEBO VHODNOSTOU NA KONKRETNY UCEL.,

POPIS SYMBOLOV
1. Zdravotnicka pomacka 2. Hranice skladovacej teploty: spodné 2 °C/36 °F a hornd
28°C/82°F

OBSAH
3. Hrot Unidose 4. Striekacka

Uplné vysvetlenie symbolov pouzitych na obaloch znacky Kerr sa nachédza na
adrese http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

sl - SLOVENSCINA

OptiShade™
Nanohibridni univerzalni kompozit za restavracije
1S0 4049: Restavrativni material na podlagi polimera, razred 2/skupina 1

SPLOSNE INFORMACIJE

OptiShade je nanohibridni zobni material za estetske restavracije s svetlobnim
strjevanjem na osnovi smol, namenjen neposrednim restavracijam. lzdelek OptiShade
je zasnovan za uporabo po namestitvi zobnega adheziva, na primer izdelka iz druzine
KaVo Kerr OptiBond™. Izdelek OptiShade je na voljo v kompozitnih vsebnikih Unidose
in sistemih za nanos z brizgo.

Ta izdelek je namenjen usposobljenim zobozdravnikom za uporabo pri splosni
populaciji bolnikov.
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SESTAVA IZDELKA
100-% aluminij ima enako radioopacnost kot dentin, 200-% aluminij pa enako kot
sklenina.

Restavrativni material je na voljo v treh kompozitnih odtenkih (Light, Medium, Dark)
in dveh posebnih odtenkih (Bleach White in Universal Opaque). Vsi odtenki so
radioopacni s priblizno 250 % aluminija.

Polnilo je narejeno iz kemicno infundiranih mesanih oksidov, vnaprej
polimeriziranega polnila, polnila iz barijevega stekla, silicijevega dioksida in
iterbijevega trifluorida (priblizno 815 % po masi ali 65 % po prostornini za odtenke
Light, Medium, Dark in Universal Opaque, priblizno 785 % po masi ali 60 % po
prostornini za odtenek Bleach White). Skupni delez anorganskega polnila je do 75 %
po masi in do 55 % po prostornini. Odtenki Light, Medium, Dark in Universal Opaque
imajo razpon velikosti delcev od 40 nm do 6 mikronov. Odtenek Bleach White ima
razpon velikosti delcev od 40 nm do 30 mikronov. lzdelek OptiShade vsebuje smole
bis-EMA, bis-GMA in TEGDMA.

Sestavine izdelka ne vsebujejo farmakolosko aktivnih spojin.

INDIKACIJE ZA UPORABO

OptiShade je nanohibridni zobni restavracijski material, ki je indiciran za neposredno
postavitev v vse razrede kavitet v anteriornih in posteriornin zobeh. Dodatne
indikacije vkljucujejo: popravilo porcelanskih/kompozitnih restavracj in dograditev
jedra,

KONTRAINDIKACIE
Niso znane.

OPOZORILA

1. Tega izdelka ne uporabljajte pri bolnikih z znano alergijo na metakrilat. Nestrjena
metakrilna smola lahko povzroci kontaktni dermatitis in alergijske reakcije ter
poskoduje zobno pulpo.

2. lzogibajte se stiku s koZo, ocmi in mehkim tkivom. Po stiku temeljito izperite
zvodo.

3, Poicite zdravnisko pomo¢ za o€,

4. NezauZifte.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Druzba Kerr priporoca naslednje previdnostne ukrepe pri uporabi izdelka OptiShade
ali drugih kompozitnih materialov:
- Bolniku oci zasCitite z zasCitnimi ocall.
Uporabite gumijasto opno za izolacijo ustne votline,
Med postavijanjem preprecite kontaminacijo teko¢in.
Priporo¢amo tudi uporabo zadCitnih rokavic in kliniéne tehnike brez dotikanja.
Ce se kompozita dotaknete z obi¢ajnimi rokavicami, lahko akrilat prehaja
skoznje. Takoj odstranite rokavico in si umijte roke.
Zascitite material pred svetlobo iz okolice, ki bilahko sproZila polimerizacijo.
Konice Unidose so namenjene za uporabo pri ENEM SAMEM BOLNIKU, da se
prepreci navzkrizna kontaminacija med bolniki.

Kerr, OptiShade in Unidose so blagovne znamke v lasti druzbe Kerr Corporation.

NEZELENI UCINKI
Ce med uporabo medicinskega pripomocka pride do resnih incidentoy, to sporotite
proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v kateri je uporabnik in/ali bolnik.

NAVODILA PO KORAKIH

1. Priuporabiin delu s tem izdelkom uporabljajte osebno zascitno opremo.

2. Tega izdelka ne uporabljajte v blizini izdelkov, ki vsebujejo evgenol.

3. Ocistite zob z nefluoriranim plovcem in vodo, da odstranite ostanke ali madeze,
ki lahko ovirajo postopek izbire odtenka.
Izberite Zeleni odtenek na podlagi spodnje preglednice. Uporabite lahko
kompozitni vzorec ali vodnik po odtenkih, ki je skladen z odtenki VITA®, da
preverite barvo zoba, ki ga obnavljate, in sosednjih zob. V veliko primerih je za
restavracijo zoba dovolj Ze en odtenek izdelka OptiShade. Debelina kompozita
vpliva na odtenek restavracijskega materiala. Izbira odtenka in makete morajo
ustrezati debelini zoba, ki ga restavrirate:

pozitni odtenki Ekvivalent vodniku po odtenkih VITA
Light - LT A1, B1,B2,C1, D2
Medium - MD A2,A3,C2,D3,D4
Dark - DK A35,A4,B3, B4, C3,C4

Pomozni odtenki
Bleach White - BW
Universal Opaque - UO

Beljeno bela
Preprecevanie razbarvanja

4. Po izboru odtenka izolirajte zob z ustrezno izolacijsko metodo.

5. Pripravite zob z ustreznimi vrtljivimi instrumenti in sodobnimi tehnikami priprave
kavitete. lzdelek OptiShade ima odlicne lastnosti barvnega zlivanja (u¢inek
kameleona), ki ga lahko Se izbolSate z majhnim posnetim robom na robovih
preparacije. Ce zamenjujete restavracijo, z mesta posega odstranite obstojeci
restavracijski material,

6. Ce je izpostavljena pulpa, namestite malce kalcijevega hidroksida, nato pa
namestite obi¢ajno osnovo iz steklenih ionomerov.

7. OptiShade je zdruZljiv z vsemi metakrilatnimi zobozdravstvenimi lepilnimi sistemi,
kot je izdelek iz druZine KaVo Kerr OptiBond. Zakljuite postopek vezave po
navodilih proizvajalca.

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

9.V primeru razbarvanja zobne strukture ali popravljanja porcelana/kompozita
lahko z odtenkom Universal Opaque blokiramo razbarvanije ali skrijemo kovinski
del, Ce obstaja.

10. lzdelek OptiShade omogoca optimalno delo brez sprijemanja. Omogoca uporabo
rocnih instrumentov za definiranje vecine anatomije restavracije, s Cimer
zmanj$a porabo ¢asa in trud, ki ga zahtevajo vrtljivi instrumenti,

Za dovajanije Unidose: Vbrizgajte kompozitni material iz konice Unidose
neposredno v kaviteto, zacensi z najglobljim delom.

Za dovajanje z brizgo: Ko ekstrudirate material na plosCico, brizgo obrnite vsaj za
dva obrata nazaj, da sprostite tlak na materialu.

1. Nanesite kompozitne sloje debeline do 2 mm za vse odtenke, razen Universal
Opaque, in do 15 mm debele sloje odtenka Universal Opaque, pri cemer pazite,
da material pravilno prilagodite povrsini kavitete.

12, Strdite vsako plast*. Glejte preglednico na koncu teh navodil za priporocen ¢as
susenja razlicnih odtenkov pri razlicnih stopnjah jakosti svetlobe.

13, Po potrebi prilagodite okluzijo. Zakljucite koncno obdelavo in poliranje z zelenim
polirnim sistemom.

*PRIPOROCENI CASI STRIEVANJA
Za delovanje restavracije je ustrezno strjevanje kljucnega pomena. Zaradi
nestrjenega ali premalo strjenega kompozitnega materiala obstaja veliko vecja

verjetnost za klinicno odpoved. Druzba Kerr priporo¢a redno pregledovanie luci za
strjevanje, da zagotovite brezhibno delovanje in ustrezno svetilnost.

[zdelek OptiShade je namenjen susenju s halogensko ali LED lu¢jo z najmanijso
svetilnostjo 650 mW/cm? in valovno dolZino v razponu 400-520 nm. Glejte spodnjo
preglednico za priporocila glede strievanja. Visi ¢asi se nanaajo na strjevanie ene
okluzijske povrdine. Pri posteriornih restavracijah druzba Kerr priporoa dodatnih
10 sekund strjevanja na bukalnih in lingvalnih povr$inah zoba.

Universal | Odtenek O‘mmr';‘i?:t'
Opaque Dark | pleach white
Debelina koraka 15mm 20mm 20mm
Optilux™ (ali lu¢ z izhodno motjo
650-1000 mi/om?) 40sekund | 40 sekund 20 sekund
Demi™ Ultra / Demi™ Plus (ali lu¢
Zizhodno matjo > 1000 mW/cr?) 20sekund | 20 sekund 10 sekund

Za vse druge luci upostevaite priporocila njihovih proizvajalcev.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

Konice Unidose: Konic Unidose ne uporabljajte ponovno.

Pistole za konice Unidose: Glejte navodila za vnovicno obdelavo proizvajalca pistole,
ki jo uporabljate.

Brizge s kompazitom: Za preprecevanje okuzbe brizg s slino ali drugimi telesnimi
tekoCinami uporabljajte zasCitne pregrade. Z brizgo vedno ravnajte s Cistimi/
razkuzenimi rokavicami.

Ne uporabite ponovno, Ce je brizga kontaminirana.

Brizgo po vsaki uporabi zaprite s pokrovckom, da preprecite strjevanje smole v njej.

SHRANJEVANJE IN ODLAGANJE

zdelek shranjujte pri temperaturah med 2 °C in 28 °C (36 °F do 82 °F). Ce izdelek
shranjujete v hladilniku, se mora pred uporabo segreti na sobno temperaturo. Pred
uporabo poskrbite, da zascitite kompozit pred vidno svetlobo.

Rok izteka uporabnosti je odtisnjen na zavitku. Materiala za restavracije ne
uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Za pravilno odstranjevanje glejte drzavne ali zvezne zakone, ki veljajo za vaso drZavo.

Vamostni list za izdelek je na voljo na: wwwikerrdental.com. Pridobite ga lahko tudi
od vasega dobavitelja.

OMEJENO JAMSTVO - OMEJITEV ODGOVORNOSTI DRUZBE KERR
Tehnicni nasveti druzbe Kerr, ustni in pisni, so namenjeni kot pomo¢ zobozdravnikom
pri uporabi izdelkov druzbe Kerr. Zobozdravnik prevzema vse tveganje in odgovornost
za $kodo, ki bi nastala zaradi neustrezne uporabe izdelkov druzbe Kerr. Ce pride do
napake v materialu ali izdelavi, je odgovornost druzbe Kerr, po njeni lastni presoji,
omejena na zamenjavo izdelka z napako ali na zamenjavo enega dela izdelka z
drugim oziroma na povratilo dejanskega izdatka za izdelek z napako. Za uveljavijanje
te omejene garancije morate okvarjen izdelek vrniti druzbi Kerr. Druzba Kerr ni v
nobenem primeru odgovorna za kakréno koli posredno, nakfjucno ali posledicno
Skodo. RAZEN JAMSTEV, IZRECNO NAVEDENIH ZGORAJ, DRUZBA KERR NE DAJE
NOBENIH DRUGIH JAMSTEV, IZRECNIH ALI IMPLICITNIH, VKLJUCNO Z JAMSTVI, KI SE
NANASAJO NA OPIS, KAKOVOST ALI USTREZNOST ZA DOLOCEN NAMEN,

OPIS SIMBOLOV
1. Medicinski pripomocek 2. Omejitve temperature za shranjevanje: Nizka 2 °C/36 °F
in visoka 28 °C/82 °F

VSEBINA
3. Konica Unidose 4. Brizga

Celotna razlaga simbolov, ki se uporabljajo na ovojnini Kerr, je na spletnem mestu
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OptiShade™

Compuesto restaurador universal nanohibrido
1S0 4049: Material restaurador a base de polimero, clase 2/grupo 1

INFORMACION GENERAL

OptiShade es un compuesto dental restaurativo nanohibrido a base de resina,
estético y que seca con Iuz disefiado para la colocacion de restauraciones directas.
OptiShade esta disefiado para usarlo después de la colocacidn de un adhesivo
dental, como un producto de la familia KaVo Kerr OptiBond™, OptiShade esta
disponible en sistemas de distribucion de jeringa y compules compuesto Unidose.

Este producto esta disefiado para ser utilizado por profesionales dentales calificados
en una poblacidn general de pacientes.

COMPOSICION DEL PRODUCTO
100 % de aluminio con una radiopacidad que equivale a la de la dentina y 200 % de
aluminio que equivale al esmalte.

El restaurador esté disponible en tres tonos de compuestos (Light, Medium y Dark)
y dos tonos especiales (Bleach White y Universal Opaque). Todos los tonos son
radiopacos con cerca del 250 % de aluminio.

Los rellenos contienen una seleccion de dxidos mixtos de infusion quimica,

relleno prepolimerizado, relleno de vidrio de bario, silice y trifluoruro de iterbio
(aproximadamente un 815 % por peso o un 65,1 % por volumen para los tonos Light,
Medium, Dark y Universal Opaque; y, aproximadamente un 78,5 % por peso o un

60 % por volumen para el tono Bleach White). Los rellenos inorganicos son hasta de
un 75 % por peso 0 un 55 % por volumen. Los tonos Light, Medium, Dark y Universal
QOpaque tienen un rango de tamafio de particula de 40 nm a 6 micrones. El Bleach
White tiene un rango de tamafio de particula de 40 nm a 30 micrones. OptiShade
contiene las resinas Bis-EMA, Bis-GMA y TEGDMA.

Ninguno de los ingredientes del producto contiene componentes
farmacoldgicamente activos.

INDICACIONES PARA EL USO

OptiShade, un compuesto restaurativo nanohibrido, esté indicado para la colocacién
directa en todas las clases de caries en los dientes anteriores y posteriores.
Indicaciones adicionales incluyen: la reparacién de restauraciones de porcelana o
compuesto y reconstrucciones completas de mufidn.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS

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

2. Evite el contacto con la piel, los ojos y el tejido blando. Lave con abundante
agua después del contacto.

3. Busque atencion médica para los ojos.

4. Producto no apto para ser ingerido.

PRECAUCIONES
Kerr recomienda las siguientes precauciones al usar OptiShade o cualquier otro
material compuesto:
- Proporcione al paciente gafas de proteccion.
Use un protector de caucho para aislar la cavidad bucal.
Evite la contaminacidn del liquido durante la colocacidn.
Se recomienda enfaticamente el uso de guantes de proteccidn y una técnica
clinica sin contacto. Si toca el compuesto con guantes de uso comdn, el acrilato
podria penetrar el guante. Deseche los guantes de inmediato y lavese
las manos.
Proteja el material de la luz ambiente que puede iniciar la polimerizacién.
Las puntas de Unidose estan disefiadas para USARSE EN UN SOLO PACIENTE,
con el fin de evitar la contaminacidn cruzada entre pacientes.

Kerr, OptiShade y Unidose son marcas registradas propiedad de Kerr Corporation.

REACCIONES ADVERSAS

Si ocurre un incidente grave con este dispositivo médico inférmelo al fabricante
y a la autoridad competente del pais en el que estén establecidos el usuario

y el paciente.

INSTRUCCIONES PASO POR PASO

1. Use equipo de proteccion personal cuando utilice y manipule este producto.

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

3. Limpie el diente con piedra pomez sin fliior y agua para eliminar cualquier
desecho o mancha que pueda interferir con el proceso de seleccin del tono.
Seleccione el tono deseado con base en la tabla que aparece a continuacion.
Un modelo del compuesto o la guia de tonos de VITA® se pueden usar para
verificar el color del diente que restaurard y cualquier diente adyacente.

En muchos casos, un solo tono de OptiShade serd suficiente para restaurar

el diente. El tono del material restaurativo se ve afectado por el grosor del
compuesto. La seleccion del tono y modelos deben coincidir con el grosor del
diente que se restaurara:

Tonos de de guia de tono VITA
Light - LT A1, B1,B2,C1, D2
Medium - MD A2,A3,C2,D3,D4
Dark - DK A35,A4,B3,B4,C3,C4
Tonos de
Bleach White - BW Blanco cloro
Universal Opaque - U0 Bloqueo de la decoloracién

4, Después de la seleccion del tono, aisle el diente con su método de aislamiento
preferido.

5. Prepare el diente usando sus instrumentos giratorios preferidos y disefios
de preparacidn contemporaneos. OptiShade ofrece una excelente mezcla
(efecto camaledn) que se puede mejorar adn més por medio del uso de biseles
pequefos en los mérgenes de preparacion. Si reemplaza una restauracion,

asegurese de retirar todo el material restaurativo existente del sitio de operacidn.

6. Sihaocurrido una exposicion de la cavidad pulpar, cologue una pequefia
cantidad de hidréxido de calcio seguido por la colocacion de una base de
iondmero de vidrio convencional.

7. OptiShade es compatible con todos los sistemas de adhesivos dentales de
metacrilato, como un producto de la familia KaVo Kerr OptiBond. Complete el
procedimiento de adhesion segun las instrucciones del fabricante.

8. Silodesea, coloque un revestimiento utilizando un compuesto liquido de baja
viscosidad y un secado con luz de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

9. Ensituaciones de decoloracion de la estructura del diente o reparacién de
porcelana o compuesto, se puede utilizar el tono Universal Opaque para
bloquear la decoloracion u ocultar la parte metalica, si existiera.

OptiShade presenta un manejo dptimo no pegajoso. Permite el uso de instrumentos
manuales para definir la mayoria de la anatomia de restauracion, lo cual ayudard a
minimizar el iempo y esfuerzo asociados con los instrumentos giratorios.

Para la distribucién con Unidose: Inyecte el material compuesto de la punta de
Unidose directamente en la cavidad, empezando con la parte més profunda.

Para la distribucidn con jeringa: Después de la extrusion del material en una
almohadilla, saque la jeringa al menos dos vueltas completas para aliviar la presion
sobre el material.

Aplique capas de compuesto hasta de 2 mm de espesor en cada capa para
todos los tonos excepto para Universal Opaque, y hasta de 15 mm de espesor
para cada capa de Universal Opaque, con cuidado de adaptar adecuadamente
el material a la superficie de la cavidad.

. Seque cada capa*. Consulte la tabla al final de estas instrucciones para conocer
los tiempos de fotocurado recomendados de los diferentes tonos a varias
intensidades de luz.

. Ajuste la oclusidn segun sea necesario. Realice el procedimiento de acabado y
pulido utilizando su sistema de pulido preferido.

*TIEMPOS DE FOTOCURADO RECOMENDADOS

El fotocurado adecuado es esencial para la funcion restaurativa, Es més probable
que el material compuesto sin secar o que no ha secado completamente
experimente algtn tipo de falla clinica. Kerr recomienda realizar inspecciones
regulares de sus luces de fotocurado para garantizar que funcionan y proporcionan
|a irradiacion esperada.

OptiShade esta disefiado para secarlo con una luz de haldgeno o LED con una
intensidad de luz minima de 650 mW/cm? y una salida de longitud de onda de la luz
en un rango de 400 a 520 nm. Consulte la tabla siguiente para las recomendaciones
de fotocurado. En todo momento consulte el secado de la superficie de oclusion
simple. En cualquier restauracidn posterior, Kerr recomienda secados de

10 segundos adicionales en las superficies bucales y linguales del diente.
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LIMPIEZA'Y DESINFECCION

Puntas Unidose: No vuelva a utilizar las puntas Unidose.

Pistolas para puntas Unidose: Consulte las instrucciones de reprocesamiento para el
fabricante de la pistola para puntas que esta utilizando,

Jeringas de compuesto: Para evitar que las jeringas se contaminen con saliva u
otros fluidos corporales, use barreras de proteccion. Siempre manipule la jeringa con
guantes limpios o desinfectados. No vuelva a usarla si se contamina.

Para evitar que la resina se endurezca dentro de la jeringa, después de cada uso
vuelva a poner la tapa de la jeringa en su sitio.

ALMACENAMIENTO Y DESECHO

El producto se debe almacenar a temperaturas de 2 °C a 28 °C (36 °F a 82 °F).

Si el producto se almacena en un refrigerador, deje que el producto alcance la
temperatura ambiente antes de usarlo. Se debera hacer todo o posible por proteger
el compuesto de la luz visible antes de usarlo.

La fecha de vencimiento estd indicada en el empaque. No use el compuesto
restaurativo después de la fecha de vencimiento.

Para el desecho correcto siempre siga las leyes federales o estatales vigentes de
ese pafs.

La hoja de datos de seguridad de este producto esta disponible en
wwwikerrdental.com. También puede obtenerla de su proveedor habitual.

GARANTIA LIMITADA: LIMITACION DE RESPONSABILIDAD DE KERR
La informacion técnica de Kerr, verbal o por escrito, estd disefiada para ayudar a los
dentistas a usar los productos de Kerr. El odontélogo adquiere todos los riesgos y
las responsabilidades ante dafios que resulten del uso incorrecto del producto de
Kerr. En la eventualidad de que exista un defecto en el material o la mano de obra,
la responsabilidad de Kerr se limitara, a su criterio, al recambio total o parcial del
producto defectuoso o al reembolso del costo real de dicho producto defectuoso.
Afin de hacer uso de esta garantia limitada, el producto defectuoso debe devolverse
a Kerr. Kerr no serd, en ninguna circunstancia, responsable por cualquier dafio
indirecto, incidental o consecuente. EXCEPTO SEGUN LO INDICADO EXPRESAMENTE
ARRIBA, KERR NO DA GARANTIAS, EXPRESAS 0 POR ESCRITO, INCLUYENDO
GARANTIAS CON RESPECTO A LA DESCRIPCION, LA CALIDAD O LA IDONEIDAD DEL
PRODUCTO PARA PROPOSITOS PARTICULARES.

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

CONTENIDO
3. Puntas Unidose 4. Jeringas

La explicacion completa de los simbolos que se usan en el empaque de Kerr se
encuentra en http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OptiShade™

Nanohibrit Evrensel Restoratif Kompozit
IS0 4049: Polimer Bazli Restoratif Materyal, Sinif 2/Grup 1

GENEL BILGI

OptiShade direkt restorasyonlarin yerlestirilmesi icin tasarlanmig 1sikla sertlesen,
estetik, rezin bazli, nanohibrit bir dental restoratiftir. OptiShade, KaVo Kerr OptiBond™
grubu drtinleri gibi bir dental yapistincinin plasmanindan sonra kullanilmak tzere
tasarlanmistir. OptiShade piyasada Unidose kompozit compules ve siringa uygulama
sistemleri olarak bulunabilir.

Bu Urlin, vasifli dis hekimleri tarafindan genel hasta poptilasyonunda kullaniimak
lizere tasarlanmistir.

URUN BILESIMI
%100 Altiminyum, dentin radyoopakligina esdeger radyoopakliga sahiptir ve %200
Aliminyum mineye esdegerdir.

Restoratif, (i¢ kompozit ton (Light, Medium, Dark) ve iki 6zel ton (Bleach White ve
Universal Opaque) seklinde sunulur. Yaklagik %250 Aliminyum ile tiim renk tonlan
radyoopakrr.

Dolgular, kimyasal inflizyonlu karisik oksitler, onceden polimerize edilmis dolgu,
baryum cam dolgu, silika ve iterbiyum triflortrden olusur (Light, Medium, Dark ve
Universal Opague tonlariigin agiriga gore yaklasik %815 veya hacme gore %65,
Bleach White tonu igin agirliga gore yaklagik %78,5 veya hacme gdre %60). Inorganik
dolgular agirliga gore %75¢ kadar veya hacme gore %55% kadardir. Light, Medium,
Dark ve Universal Opaque tonlar,, 40 nm ila 6 mikron partikiil boyutu araligina
sahiptir, Bleach White tonu, 40 nm ila 30 mikron partikiil boyutu araligina sahiptir.
OptiShade; Bis-EMA, Bis-GMA ve TEGDMA rezinlerini ierir.

Uriindeki bilesenlerin higbirinde farmakolojik olarak aktif bilesenler yoktur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Nanohibrit bir dental restoratif olan OptiShade, anterior ve posterior diglerdeki tiim
kavite siniflanina direkt yerlegtirme icin endikedir. llave endikasyonlar arasinda sunlar
yer alir: porselen/kompozit restorasyon onarimi ve kor hazirlama islemleri.

KONTRENDIKASYONLAR
Mevcut degildir.

UYARILAR

1. Bu {irlin{ bilinen metakrilat alerjisi bulunan hastalarda kullanmayin.
Sertlesmemis metakrilat reginesi, kontakt dermatite ve disdziinde hasara neden
olabiir.

2. Cilt, gozler ve yumusak dokuyla temasindan kaginin. Temastan sonra suyla
iyice yikayin.

3. Gozler igin tibbi yardim alin.

4, Dahilen almayn.

ONLEMLER
Kerr, OptiShade veya herhangi bir diger kompozit materyal kullanilirken su onlemlerin

. Tonos Light,
Universal "
Tono Dark Medium y
Opaque Bleach White
Profundidad incremental 15mm 20mm 20mm
Optilux™ (o luz con salida de
650 31000 mW/cm?) 40 segundos | 40 segundos | 20 segundos
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (o luz con
salida de > 1000 mW/cm?) 20 segundos | 20 segundos | 10 segundos

En caso de que use cualquier otra ldmpara, vea las recomendaciones del fabricante.

alinmasini nermektedir:

- Hastaya koruyucu gdzlik takin.
Oral kaviteyi izole etmek icin izolasyon lastigi kullanin.
Plasman sirasinda sivi kontaminasyonunu Gnleyin.
Koruyucu eldiven ve dokunmadan uygulanan bir klinik teknik kullanimasi onemle
tavsiye edilir. Kompozite yaygin olarak kullanilan eldivenlerle dokunulmasi halinde
akrilat eldivenden gegebilir. Eldiveni derhal atin ve ellerinizi yikayin,
Malzemeyi ortam 1sigindan koruyun; isik polimerizasyon baslatabilir.
Unidose uglar, hastalar arasinda gapraz kontaminasyonu dnlemek tizere TEK
HASTADA KULLANIM icin tasarlanmigtir.

Kerr, OptiShade ve Unidose, Kerr Corporation sirketinin ticari markalaridir.

ADVERS OLAYLAR
Bu tibbi cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, Ureticiye ve kullanicinin/hastanin
yerlesik oldugu (ilkenin yetkili tibbi makamina bildirin.

ADIM ADIM TALIMATLAR

1. Bu dirlinii kullanirken ve tutarken kisisel koruyucu ekipmanlar kullanin.

2. Ojenol igeren Grdinlerin yakininda bu Griind kullanmayin.

3. Ton segme islemini etkileyebilecek artik veya lekeleri gikarmak igin disi florirstiz
pumis ve suyla temizleyin,
Asadida listelenen tabloya gore istedidiniz tonu segin. Restore edilecek disin ve
komsu diglerin rengini kontrol etmek icin kompozit mock-up veya VITA® eslesmeli
ton kilavuzu kullanilabilir. Gogu durumda tek bir OptiShade tonu disi restore
etmek icin yeterli olacaktir. Restoratif materyalin tonu kompozitin kalinligindan
etkilenmektedir. Ton secimi ve mock-up'lar restore edilecek disin kalinligiyla
eslesmelidir:

sorumluluklan Ustlenmektedir. Materyal veya iscilige iliskin kusurlar igin Kerr'in
yukimltlugd, Kerr'in takdirine bagl olmak Gzere kusurlu Grintin ya da kusurlu
parganin yerine yenisinin verilmesi ya da kusurlu triintin gercek bedelinin iade
edilmesiyle sinirlidir. Bu sinirli garantiden yararlanmak icin kusurlu Griniin Kerr'e
geri gonderilmesi gerekir. Kerr higbir durumda dolayli olarak, rastlantiyla veya
sonugta olugan herhangi bir zarardan sorumlu olmayacaktir. YUKARIDA AGIKCA
BELIRLENENLER DISINDA KERR TARAFINDAN URUNUN TANIMI, KALITES] YA DA
BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUGU DA DAHIL OLMAK UZERE HIGBIR AGIK VEYA ZIMNI
GARANTI VERILMEMEKTEDIR.

SEMBOLLERIN AGIKLAMASI

1. Tibbi Cihaz 2. Saklama Sicakligi Kisitlamalari: Dustik 2°C/36°F ve Yiiksek 28°C/82°F
iCiNDEKiLER

3. Unidose Ucu 4. Sirnga

Kerr ambalajlart Gizerinde kullanilan sembollerin tam bir agiklamas su adreste
bulunabilir:

4. Ton segiminden sonra istediginiz izolasyon yontemiyle disi izole edin.

5. Istediginiz doner aletleri ve modern hazirlama tasanmlanini kullanarak disi
hazirlayin, OptiShade, hazirlik marjinlerinde kiigiik egimler kullanilarak daha da
iyilestirilebilecek mikemmel kangtirma (bukalemun etkisi) olanagi sunmaktadr.
Restorasyonu yenilerken mevcut tiim restoratif materyali operasyon bolgesinden
cikardiginizdan emin olun.

6. Pulpa maruziyetinin ortaya ¢ikmasl halinde konvansiyonel cam iyonomer
bazinin yerlestirilmesinden sonra az miktarda kalsiyum hidroksit ekleyin.

7 OptiShade, KaVo Kerr OptiBond grubu Griinleri gibi tim metakrilat dental
yapistirici sistemleri ile uyumludur. Bonding prosedir(inii reticinin talimatlarina
uygun sekilde tamamlayin.

8. Istendigi takdirde diisiik viskoziteli akiskan bir kompozit kullanarak bir astar
koyun ve Ureticinin talimatlarina gore igikla sertlestirin,

9. Dis yapisinda renk atmasl veya porselen/kompozit onanimi durumlarinda, renk
atmasini engelleme veya varsa metal kismi gizleme igin Universal Opaque ton
kullanilabilir.

. OptiShade optimum, yapiskan olmayan kullanim rahatligi sunar. Restorasyon
anatomisinin ¢ogunu tanimlamak icin el araglarinin kullanimina olanak taniyarak
doner aralarla iligkili stire ve eforun minimumda tutulmasina yardimei olur.
Unidose uygulamas igin: Kompozit materyali Unidose ugtan dogrudan kavitenin
icine en dipten baslayarak enjekte edin.

Siringa uygulamast igin: Materyali pedin (izerine siktiktan sonra materyalin
lizerindeki basinci azaltmak iin sinngay! en az iki tam tur geri gekin.

1. Universal Opague diginda tiim tonlar igin tim katmanlarda 2 mm kaliniga kadar
ve Universal Opaque igin tim katmanlarda 15 mm kalinliga kadar kompozit
katmanlar uygulayin; materyalin kavite yiizeyine uygun adaptasyonunu saglayin.

12. Her katmani sertlestirin®, Cesitli 1sik yogunluklarinda cesitli tonlarin onerilen
sertlegtirme sireleri icin bu talimatlarin sonundaki tabloya basvurun.

13, Okliizyonu gereken sekilde ayarlayin. Tercih ettiginiz parlatma sistemini
kullanarak bitirin ve parlatin.

*ONERILEN SERTLESTIRME SURELERI

Restoratif fonksiyon icin uygun sertlestirme gok dnemlidir. Sertlestirilmemis veya
yeterince sertlestiimemis kompozit materyal biiyik olasilikla Klinik bir problem
yaratacaktir. Kerr, caligtiklarindan ve beklenen 1simay sagladiklarindan emin olmak
icin sertlestirme isiklaninizi diizenli olarak incelemenizi onermektedir.

OptiShade, minimum 650 mW/cm? sk yogunluguna ve 400-520 nm araliginda

sk dalga boyu cikisina sahip halojen veya LED bir isikla sertlestirilmek tizere
tasarlanmistir. Sertlestirme onerileri igin litfen asagidaki tabloya basvurun, Tum
siireler tek bir okluzal yuzey sertlestirmesini ifade etmektedir. Herhangi bir posterior
restorasyonda Kerr, disin bukkal ve lingual yiizeylerine fazladan 10 saniyelik
sertlestirme onermektedir.

=]

. Light, Medium
Universal

Dark Tonu ve Bleach

Opaque White Tonlan
Derinlik Artigi 15mm 20mm 20mm
Optilux™ (ya da 650-1000 mW/cm? . .
akish k) 40 saniye 40 saniye 20 saniye
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (veya
1000 mW/crm? gikigh igk) 20 saniye 20 saniye 10 saniye

Diger tlim igiklar icin Greticinin 6nerilerine bakin.

TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

Unidose Uglan: Unidose uglarini yeniden kullanmayin.

Unidose ug tabancalari: Kullanmakta oldugunuz ug tabancasinin ireticisi tarafindan
sunulan yeniden isleme talimatlarina bakin.

Kompoxzit siringalan: Sinngalarin tiikirk veya diger viicut svilanyla kontamine
olmasini nlemek icin koruyucu bariyerler kullanin. $iringay! her zaman temiz/
dezenfekte edilmis eldivenlerle tutun. Kontamine olursa yeniden kullanmayin.
Rezinin sinnga icinde sertlesmesini dnlemek icin her kullanimdan sonra giringa
kapagini takin.

DEPOLAMA VE ATMA

Uriin 2°C ila 28°C (36°F ila 82°F) arasinda sicaklikta saklanmalidir. Uriintin
buzdolabinda saklanmas halinde kullanmadan 6nce oda sicakligina gelmesini
bekleyin. Kullanilana kadar kompozitin goriiniir isiktan korunmasi igin her tirl{i caba
gosterilmelidir.

Son kullanma tarihi ambalaj izerinde belirtilmistir. Restoratifi son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin.

Uygun bertaraf yontemleri igin mutlaka ilgili Ulkede gegerli Federal yasalara veya
Devlet yasalarina uyun.

Bu Griintin SDS belgesi wwwhkerrdental.com adresinde bulunabilir. Her zamanki
tedarikginizden de edinilebilir.

SINIRLI GARANTI — KERR'IN SORUMLULUK SINIRLARI
Gerek sozli gerek yazili olsun, Kerr'in teknik 6nerileri dis hekimlerine Kerr Griinlerini

kullanma konusunda yardimci olmak amaciyla tasarlanmigtir. Dis hekimi Kerr
Uriinlerinin hatalr kullanimindan kaynaklanan hasarlar ile ilgili tdim riskleri ve

it Tonlari VITA Ton Kilavuzu Egdegeri htp://www. | symbols-gl y
Light - LT Al,B1, B2, C1,D2 =
Medium - MD A2,A3,C2,03 D4 uk - YKPATHCbKA
Dark - DK A35, A4, B3, B4, C3,C4 OptiShade™
HaHoribpvHuii yHiBepcanbHWii pecTaBpawinHmnin KOMNo3nT
Tonlar : . 4 L X
1SO 4049: nnombyBanbHi MaTepianu Ha nosiMepHii OCHOBI,
Bleach White - BW Adartici beyazi knac 2/rpyna 1
Universal Opaque - U0 Renk atmasini engelleme 3ATASIbHA IHOOPMALLIA

OptiShade — e poTononiMmepHNA €CTETUUHWI HaHOTIBPUAHWIA
CTOMATOMOTiYHNI pecTaBpaLifiHWii MaTepian Ha KOMMO3UTHIN
OCHOBI, NPW3HaYeHUIA ANA 3aMiHN NPAMUX pecTaBpaLiit.
Komnosut OptiShade B1KoprcTOBY€ETbCA NiCNA HAHECEHHA
CTOMATOOri4YHOro aAresvsy, HanpuKknaa npoaykKTy i3 cepii KaVo
Kerr OptiBond™. Komnosut OptiShade BunyckaeTbca B Kommn'ionax
Unidose i wnpuuax-gosaropax.

Llein npopyKT NpusHayeHo AN BUKOPUCTaHHA KBanipikoBaHNMI
cTomaTosnoramMu A1 3aranbHoi KaTeropii nauieHTis.

CKNAL NPOAYKTY
100% antoMiHit Ma€ PeHTreHOKOHTPACTHICTb, eKBiBaNEHTHY
[eHTVHY, a 200% antomiHin — ekBiBaneHTHy emani.

PectaBpaLiHuii MaTepian JOCTYMHUIA Y TPbOX BiATIHKaX
komnosurty (Light, Medium, Dark) i sBox oco6nmeumx

BiaTiHkax (Bleach White Ta Universal Opaque). Bci BigTiHKn

€ PEHTFeHOKOHTPACTHVMM 3i BMICTOM antomiHito npubnnsHo 250%.

HanosHioBaui MicTATb XiMiYHO JofaHy Cymill BinibpaHnx okcupis,
nornepeaHbO NoNiMepr30BaHNIA HaNOBHIOBaY, HaMOBHIOBaY

i3 6apieBoro ckna, liokcna KpemHito Ta TpudTopuy itepbiio
(npun6nmn3sHo 81,5% 3a Baroto abo 65,1% 3a 06'eMoM AnA BIATIHKIB
Light, Medium, Dark Ta Universal Opaque, npu6nus+o 78,5% 3a
Baroto abo 60% 3a 06'emom An1a BiATIHKY Bleach White). 3aranbHa
KinbKicTb HeopraHiYHMX HanoBHIOBaYiB CTaHOBUTb A0 75%

3a Barolo (55% 3a 06’emom). BigTiHku Light, Medium, Dark Ta
BiaTiHOK Universal Opaque mMatoTb po3mip 4acToK y fiana3oHi Big
40 HM Ao 6 MiKpOHiIB. BigTiHOK Bleach White mae po3mip yactok

y AianasoHi Bif 40 HM po 30 mikpoHiB. OptiShade micTuTb cmonu
Bis-EMA, Bis-GMA, TEGDMA.

KopeH i3 iHrpeaieHTiB y NpoayKTi He MiCTUTb GapmaKkonoriyHo
AKTUBHIIX KOMMOHEHTIB.

MOKA3AHHA 1O 3ACTOCYBAHHA

Komnosut OptiShade, HaHOriGpUAHMI CTOMATONOTiYHWIA
pecTaBpaLiliHunii maTepian, NpyU3HayeHnit Ana NPAMOro
NNomMGyBaHHA MOPOXKHIH YCiX KNacis ppoHTanbHOT Ta GOKOBOI
rpynu 3y6is. [lofaTKkoBi MOKa3aHHA BKIOYAKOTb: PEMOHT
nopLEenAHOBIX/KOMMO3UTHNX pecTaBpaLiifl i KyKCOBUX BKNaAoK.

NMPOTUMOKA3AHHA
Hesigomi.

NOMEPEAMEHHA

1. He BuKopucToBYyiiTe Lieil NpoAyKT y NaLli€eHTiB i3 Binomoio
aneprieio Ha MeTakpunar. HesaTBepAinuii KOMNO3uT i3 BMicTOM
MeTaKpunaTy MoXe BUKNKATU KOHTaKTHUIA lepMaTut
i NOLWKOAMKEHHA NYNbMU.

2. YHUKaliTe KOHTaKTy 3i WKipoo, 0urimMa Ta M'AKUMY TKaHUHaMU.
PeTtenbHo npomuiiTe BOAOIO NIC/IA KOHTAKTY.

3. 3BepHITbCA NO KOHCYNbTaLlilo A0 NikapA-opTanbmosnora.

4. He npuimante BcepefuHy.

3AXOAU BE3MEKU

KomnaHis Kerr pekomeHfiye 3acTocoByBaTu nepenivyeHi Hkye

3axoam 6e3neku nig yac pobotu 3 npoayktamu OptiShade a6o

HLWIVMM KOMMO3WUTHUMU MaTepianamm.

«  BpArHiTb Ha NaLieHTa 3axuCHi oKynapw.

«  BuikopucToByiiTe Kodepaam AnA i30ALiT POTOBOI MOPOXKHUHN.

«  YHuKaiiTe NoTpannaHHA PiavHM B poboye nose nig yac
pecTaBpaLlii.

«  060B'A3KOBO BUKOPUCTOBYITE 3aXUCHI PyKaBUYKM Ta
6e3KOHTaKTHY TEXHiKY KNiHIYHOT po6oTW. Y pasi AOTOpKaHHA
10 KOMMO3UTY aKpuiaT MOXYTb MPOHMKATY KPi3b 3BUYANHI
MeANYHI pyKaBUUKW. Y TaKOMy BUMNaAKy Clif HeranHo
YTUNI3yBaTV PYKaBUYKI Ta MOMUTI PYKU.

«  3axuwanTte matepian Bia Aii 30BHILLHbOrO CBiTNa, OCKINbKN
BOHO MOXe iHiLiloBaT\ nonimepu3sadito.

o6 3ano6irt nepexpecHoMy 3abpyfHEHHIO, KOXHY
komn'tony Unidose notpi6Ho Bukopuctosysatv JINLWE 415
OIHOrO NALIIEHTA.

Kerr, OptiShade i Unidose € ToprosenbHimmu mapkamm
Kerr Corporation.

MOBIYHI ABULLA

Y pasi BUHVKHEHHA Cepio3HOro iHUMAEHTY 3 LM MEeANYHIM
NPUCTPOEM MOBIJOMTE NPO Lie BUPOGHUKA Ta KOMNETEHTHNIA
opraH y KpaiHi NpoX1BaHHA KOpWCTyBaya Ta/abo naujieHTa.
MOKPOKOBI IHCTPYKLI

1. Mia Yac BUKOPUCTAHHA LIbOro NPOAYKTY BAAraiTe 3acobu
iHAMBIAYanbHOroO 3aXMCTy.

2. He BrKopucTOBYyIiTe Lie NPOAYyKT NOPAA 3 €BreHON0BMICHUMMU
npogyKTamu.

3. OuucTbTe 3y6 3a fonomoroio nemsm 6e3 Gpropy i Boaw, Wob
BUAANNTY 3a6pyAHEHHA ab0 NIAMY, WO MOXYTb BIAMHYTA Ha
npolec Bbopy BiATIHKY maTepiany.

BubepiTb 6axaHuii BiATIHOK, 6a3yl0unCb Ha HaBeAeHIn
HIKYe MOPIBHANBHIN Tabnuui. [1nA BUSHaUEHHA KONbopy
3y6a, 110 BiJHOB/IOBATUMETbCA, a TAKOX CYCifiHiX 3y6iB
MO>Ha BMKOPWCTOBYBaTY WabNOH KOMMO3WUTHOTO MaTepiany
abo wkany BiATiHKIB VITA®. Y 6araTbox BUNaaKax Ana
pecTaBpaLiii 3yba AoCcTaTHbO OAHOrO BiATIHKY OptiShade.
BiaTiHoK pectaBpaliiHoro matepiany 3anexuTb Bif TOBLUVHN
komno3uty. LLikana BiATiHKIB i WabnoH KOMNO3UTHOTO
martepiany MaioTb BiAMOBIAaTV TOBLUWHI 3y6a, WO
BiIHOB/IOBATVIMETbLCA.

KepiBHMLTBO 3 eKBiBaneHTiB Ans

P IR TRy BiATIHKIB 3a wkanoto VITA

Light — LT A1,B1,B2,C1,D2
Medium — MD A2,A3,C2,D3,D4
Dark — DK A3.5,A4,B3,B4,C3,C4

JopaTkoBi BiATIHKMN

Bleach White — BW BinocHixHuit

Universal Opaque — UO Bnokye 3He6apBneHHA

4. Micna BMbopy BIATIHKY i30nto1Te 3y6 3a AONOMOro0
BMbpaHoro metogy isonsaii.

5. MigrotyiTe 3y6 3a gonomoroto o6paHnx 06epToBmX
IHCTPYMEHTIB 3 BUKOPVCTaHHAM METOfiB MiAroToBYoi
06po6KY, AKI 3aCTOCOBYIOTHCA B CyyacHin npaktuui. Komnosut
OptiShade mae BigmiHHI afganTUBHi BnacTnBoCTi (edeKT
XaMeneoHa), AiKi MOXHa AJOAaTKOBO NOKPALLNTY 3a paxyHOK
HeBEeJIMKNX CKOCIB Ha MeXax npenapysaHHs. Y pasi 3amiHn
CTapoi pecTtaBpaLlii nepekoHanTeca B NOBHIN BiCYTHOCTI
nonepeaHbLOro NAoMGyBabHOMO MaTepiany Ha MicLji
npoBeAeHHs nNpoLeayp.

6. Y BMNajKy OroneHHA Nynbnu HaHeCiTb Ha Lo JinAHKY
HeBeNuKy KinbKicTb rigpokcmay KanbLito, a noTim cTaHAapTHY
CKJI0iOHOMEPHY OCHOBY.

7. OptiShade cymicHui1 i3 ycima CTOMaTONOriYHUMYM afre3NBHUMMN
cucTemMamy Ha OCHOBI MeTakpunaTy, AK-0T npofyKuia cepil
KaVo Kerr OptiBond. BukoHaiite npouegypy 60HANHTY 3rigHO
3 IHCTPYKLiAMU BUPOGHYIKA.

8. 3a HeobXiAHOCTI HaHeCITb MIAKNAAKY 3 BUKOPUCTAHHAM
TEKy4Oro KOMMO3WTy HU3bKOI B'A3KOCTi 1 BUKOHaiTe
¢doTononimepusaLito BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLi BUPOGHUKA.

9. Y BunagKy 3HebapBneHHA CTPYKTypy 3yba abo BiAHOBNEHHA
nopLenAHN/KOMNO3NTy Moxe By Ty BUKOPUCTaHWIA BIATIHOK
Universal Opaque, wjo 3aateH 3a6nokysaTu 3HebapsneHHs
a6o NpnKpUTU MeTanesi feTani 3a iXHbOT HaABHOCTI.

10. Komnosut OptiShade mae onTumanbHi MaHinynATUBHI
BNACTMBOCTI, He NUNKKIA. Lie fae 3mory BUKOpucToBYBaTU
PYUHi IHCTPYMEHTM ANA BU3HAYEeHHSA BiNbLIOCTi aHATOMIYHNX
[eTanen pectaspadii, WO MiHiMi3ye yac i 3ycunna, ButTpayeri
Ha KopuUryBaHHA 06epToBUMM IHCTPYMeHTaMu.
3acTocyBaHHA MaTepiany 3 HakoHeuHuKa Unidose: BHeCiTb
KOMMO3UTHWIA MaTepian y NopoXHWHY 6e3nocepefHbo
3 HakoHeyHunKa Unidose, nounHatoun 3 HaiirnméLwoi nopuii.
3acTocyBaHHA MaTepiany 3i Wnpuua: KoMno3ut
Ha cnellianbHy naHenb, BiABe/iTb Ha3aj NopLleHb Wnpuua
LLOHaMeHLIe Ha [IBa MOBHi KPOKM NOPLUHA, W06 yCYHYTU TUCK
Ha maTepian.

. HaHocbTe KoMNo3WT Wapamu TOBLYMHOK [0 2 MM N4 YCiX
BiATIHKIB OKpim Universal Opaque, AK1I Ma€ HAHOCUTUCb
Lwapamu TOBLYMHOO 0 1,5 MM, peTenbHO afanTyoumn maTepian
[10 MOBEPXHi MOPOXKHUHN.

. Monimepu3yiiTe KoxeH Wwap*. Y Tabnuui HanpukiHui uiel
IHCTPYKUii HaBefeHi pekoMeHpaLii Wozo Yacy nonimepm3adii
Pi3HMUX BIATIHKIB 3@ YMOBY Pi3HOMaHITHOI MOTYHOCTi
doTononimepHNX nam.

13.3a HeObXiHOCTI CKOpUryIiTe OKNIO3ilHUIA KOHTAKT. BukoHaliTe
KiHLeBy 06po6Ky Ta nonipyBaHHsA, BUKOPUCTOBYIOUM
nonipyBasnbHy CUCTeMy Ha BllacHU BUGIp.

*PEKOMEHZOBAHUI YAC CDOTOI'IOJ'IIMEPI/BALI,I'I'
MosHa nonimepu3sadia HaA3BNYAIHO BaXNMBa /1A CTBOPEHHSA
HanexHoi pectaspadii. HenonimepnsoBaHui abo HEMOBHICTIO
nonimepusoBaHnin KOMMNO3NT i3 BUCOKOIO BipoOrigHicTio
npv3Befe [0 KNiHiYHMX HeBAAY pecTaspaLii. Komnaria Kerr
PeKoMeH/yE BUKOHYBATU perynapHy nepesipky po6oTu
doTononimepur3saLiiH1X Namn i NepecBiauyBaTUCA B HaNeXHin
NOTY>XHOCTI IXHbOrO BUMPOMIHIOBAHHA.

Komnoswut OptiShade npusHaueHuii gna potononimepusadi
rasioreHoBMMM abo CBITNOAIOAHVMY Tamnamm 3 MiHIMabHO0
IHTEHCMBHICTIO CBITNOBOrO NOTOKY 650 MBT/CM? | JOBXMHOO
CBiTNOBOI XBWNi B fliana3oHi 400-520 Hm. PekomeHgaLii wopo
doTononimepu3auii HaBeAeHO B TabNMLi HVXKYE. 3a3HaueHNI
Yac npusHadeHwnii ana potononimepusaLii OBHIET OKMO3iINHOT
nosepxHi. i yac BUKOHaHHA pecTaBpauin 6iuHnx 3y6is
KomnaHia Kerr pekomeH/lye AOAATKOBO MoNiMepusyBatit
6yKanbHy Ta A31KOBY NoBepXxHi 3y6a no 10 cekyHA.

N

Biatinku Light
. P iMedium,
Universal | BiaTiHok aTakox
Opaque Dark BigTiHOK
Bleach White
T wapy 1,5 Mm 2,0 Mm 2,0 Mm
Optilux™ (abo namna
3 iHTEHCKBHICTIO
CBITNOBOrO NOTOKY 40 cekyHp | 40 cekyH | 20 cekyHp
650-1000 MBT/cm?)
Demi™ Ultra / Demi™ Plus
(abo doTononimepHa
namna 3 iHTeHcuBHicTiO | 20 cekyHp | 20 cekyHa | 10 cekyHp
CBITJIOBOrO NOTOKY
> 1000 mBT1/cm?)

JinA BCiX iHWMX Namn AuBITbCA pekoMeHpaLii BUPpO6HMKa.

OUYMWEHHA TA AE3IHOEKLIA

HakoHeuHukun Unidose. [MoBTOpHE BUKOPUCTaHHA HAKOHEYHVIKIB
Unidose 3a6opoHeHo.

Nictonetu 3 HakoHeyHukamu Unidose. IHCTPyKLUii wWoao
NOBTOPHOI 06POGKM MOXKHA OTPUMATH Y BUPOGHMKa
HaKOHeYHUKa, LLI0 BUKOPUCTOBYETbCA.

KomnosuTtHi wnpuuw. o6 3anobirti 3abpyaHeHHIo WwnpuLis
C/IMHOIO YM HLWUMY BiONOTIYHUMY PifYHAMK, BUKOPUCTOBYIATE
3axMCHi 6ap’epy. 3aBX41 BUKOPUCTOBYITE WINPULL B YNCTUX/
fesiHdikoBaHUX pyKaBUYKax. Y pasi 3a6pyaHeHHsA NOBTOPHO
BUKOPUCTOBYBATW MPUCTPIlt 3a60pOHEHO.

BcTaHoBnIOMTE Ha MiCLie KOBMaYOK LWNpULa MiCNA KOXKHOrO
BUKOPUCTaHHA, W06 3ano6irTu 3aTBepAiHHI0 KOMMO3UTY
BCepeaVHi Wnpuua.

3BEPITAHHA N YTUNI3ALIA

MpoayKT noTpibHo 36epirat npu Temnepatypi Bia 2°C Ao
28°C (Bia 36°F no 82°F). 3a ymoBw 36epiraHHA B XONOANNBbHUKY
MmaTepian nepe 3aCToCyBaHHAM CJlif JOBECTU 4O KIMHaTHOI
Temnepatypu. Komnosut nepep BUKOPUCTaHHAM HEOOXIAHO
MaKCUManbHO 3axuiiatn Biﬂ BMIMBY BUANMOTO cBiTna.

TepMmiH NPUAATHOCTI 3a3HaueHO Ha ynakosLi. He Bukopuctosyite
pecTaBpaLifiH1i MaTepian NicnA AaTi 3aBePLIEHHA TePMiHY
npuaaTHoOCTI.

YTunisauito cnif BUKOHyBaTy BiANOBIAHO A0 AepXaBHOro abo
MiCLIeBOro 3aKOHOAaBCTBa KpaiHi BAKOPUCTaHHA.

SDS anA yboro NpoAyKTy AOCTYMHWIA 33 afPecoto
www.kerrdental.com. TakoX 10ro MOXHa OTpUMaTL y BaLloro
3BMYHOrO NoCTavyanbHUKa.

OBMEXEHA TAPAHTIA — OBMEMEHHA
BIAMNOBIAANIbHOCTI KOMMNAHII KERR

KoHcynbTauii 3 TeXHIYHVX NUTaHb KoMnaHii Kerr y nucbmMosin un
YCHi GopMmi HafjaloTbCA 3 METOIO JONOMOTTI CTOMATONOram y
BUKOPWCTaHHI NpoayKTy KomnaHii Kerr. Cromatosnor ycsifiomntoe
BCi pu3nKM Ta 6epe Ha cebe BiANOBIAANbHICTL 3a LWKOAY, WO
BUHUKaE BHACNIAOK HEHaNEXHOTO BUKOPUCTAaHHA MPOAYKTY

Kerr. Y pasi BuaBneHHs gedpekty matepiany abo BUpo6HMLTBA
BiANOBIAaNbHICTb KOMNaHii Kerr o6mMexyeTbca Ha po3cy KomnaHii
TaKMMm: 3amiHa AepeKTHOro MPoAyKTY a6o NOro YacTHU Yn
BiflLIKOAYBAHHA GpaKTUYHOT BapTOCTi ledeKTHOro NpoAyKTy. LLio6
CKOPWCTATUCA L€l 0BMEXeHO0 rapaHTieto, AedeKTHUIN NPOAYyKT
cnif nosepHyTu fo Kerr. Y )ofHomy Bunagky komnaia Kerr

He Hece BifjnoBiAanbHOCTI 3a byAb-AKi HenpAmi, BUNaaKoBi abo
onocepegkoBaHi 36utkn. KOMIMAHIA KERR HE HAZIAE XXOAHUX
TAPAHTIV, MPAMUX YW HEMPAMMX, KPIM TUX, LLIO NPAMO
3A3HAYEHI BULLE, 30KPEMA TAPAHTIVI LLIOIO OMNUCIB, AKOCTI
ABO NMPUIATHOCTI ANA NEBHOT METU.

onuc cMMBOJIB

1. MeanyHunit npuctpiin 2. O6MexeHHA TeMnepaTypu 36epiraHHA:
Bif 2°C/36°F no 28°C/82°F

3MICT

3. HakoHeuHuk Unidose 4. Wnpuy,

MoBHMI onNKc CMMBONIB, LLO 3aCTOCOBYIOTLCA Ha ynakosLi Kerr,
HaBefeHo Ha canTi
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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