SimpliShade™
Yleiskayttoinen nanohybridiyhdistelmamuovi restauraatioihin
IS0 4049: Polymeeripohjainen restauraatiomateriaali, luokka 2 / ryhma 1

YLEISTA

SimpliShade on valokovetteinen, esteettinen, resiinipohjainen nanohybridirestauraa-
tiomateriaali suorien restauraatiniden asettamista varten, SimpliShade on suunniteltu
kéytettdvaksi esimerkiksi Kavo Kerr OptiBond™-tuoteryhmésta valitun hammasadhesiivin
paikalleen asettamisen jalkeen. SimpliShade on saatavana Unidose-yhdistelmamuovian-
nostelijoihin ja ruiskujarjestelmiin,

Tama tuote on tarkoitettu patevien hammaslaaketieteen ammattilaisten kayttoon tavallisen
potilaspopulaation hoidossa,

TUOTTEEN KOOSTUMUS
100-prosenttisen alumiinin radio-opasiteetii vastaa dentiinia ja 200-prosenttisen alumiinin
radio-opasiteetti killletta,

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

Tayteaineet koostuvat kemiallisesti infusoiduista sekalaisista oksideista, esipolymerisoidusta
tayteaineesta, bariumlasitayteaineesta, silikasta ja yiterbiumtrifluoridista (Light-, Medium-,
Dark- ja Universal Opague -sévyissd painoprosentti noin 815 % tai tilavuusprosentti

nain 65, %, lapikuultavissa ja Bleach White -sdvyssé painoprosentti nain 78,5 % tai
tilavuusprosentti noin 60 %), Epaorgaanisten tayteaineiden painoprosentti on enintaan
75 % tai tilavuusprosentti 55 %. Light-, Medium-, Dark- ja Universal Opaque -savyjen
hiukkaskoko vaihtelee 40 nm:std 6 mikraniin, Bleach White -savyn hiukkaskoko vaihtelee
40 nm:std 30 mikroniin, SimpliShade sisaltaa Bis-EMA-, Bis-GMA- ja TEGDMA-resiineja,
Mikaan tuotteen aineosista ei sisalla farmakologisesti aktiivisia ainesosia,

KAYTTOAIHEET

SimpliShade-nanohybridirestauraatiomateriaali on tarkoitettu suoraan asettamiseen
kaikkien kaviteettiluokkien anterionisiin ja postenioriisiin hampaisiin, Muita kayttoaiheita
ovat posliini-fyhdistelmamuovirestauraatioiden korjaaminen ja pilarien rakentaminen,

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja,

VAROITUKSET
1. Aia kayta potilailla, joilla on tunnettu metakrylaattiallergia. Kovettumaton
metakrylaattiyhdistelmamuovi voi aiheuttaa kosketusihottumaa ja vahingoittaa pulpaa.
2, Valta kosketusta ihon, silmien ja pehmytkudoksen kanssa, Pese kosketuksen
tapahduttua huolellisesti vedella.
, Jos ainetta joutuu silmiin, kaanny ladkarin puoleen,
4, i saa kayttaa sisaisesti,

wo

VAROTOIMET

Kerr suosittelee seuraavia varotoimia, kun kaytetaan SimpliShadea tai muuta

komposiittimateriaalia:

- Suojaa potilzan silmat.

- Erista suuontelo kofferdamilla.

- V3lta nestekontaminaatiota paikalleen asettamisen aikana,

- On suositeltavaa kayttaa suojakasineita ja kosketuksetonta kliinista tekniikkaa. Jos
yhdistelmamuovimateriaalia kosketetaan tavallisesti kaytetyilla kasineill, akrylaatti
voi Iapaista kasineen, Havita talloin kasine heti ja pese kadet.

- Suojaa materiaali valolta. Se voi kaynnistaa polymerisaation.

- Unidose-karjet on tarkoitettu KAYTETTAVAKSI VAIN YHDELLA POTILAALLA, jotta
potilaiden valinen ristikontaminaatio estetaan.

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

HAITTATAPAHTUMAT

los taman laakinnallisen laitteen kayton yhteydessa tapahtuu vakava tapahtuma,
ilmoita siita valmistajalle ja kayttajan ja/tai potilaan asuinmaan toimivaltaiselle
viranomaiselle.

VAIHEITTAISET OHJEET

1. Kayta henkilonsuojaimia, kun kaytat ja kasittelet tata tuotetta.

2. A3 kayta tata tuotetta eugenolia sisaltavien tuotteiden Iahella,

3. Puhdista hammas fluoraamattomalla hohkakivella poistaaksesi savyn valitsemista
mahdollisesti haittaavan lian ja tahrat.
Valitse haluamasi savy alla olevan taulukon mukaan. Korjattavan hampaan ja
sen viereisten hampaiden vari voidaan tarkistaa komposiittimallin tai VITA™
savyoppaan avulla. Usein yksi SimpliShade-savy riittaa hampaan restaurointiin,
Yhdistelmamuovimateriaalin paksuus vaikuttaa restauraatiomateriaalin savyyn.
Valitun savyn ja mallien tulee vastata restauroitavan hampaan paksuutta:



Yhdistelmamuovisavyt Vastaava VITA-sdvyopas
Light - [T Al B1,B2, C1, D2
Medium - MD A2, A3,C2, 03,04
Dark - DK A35 A4, B3 B4, C3, C4
Erityissavyt
Bleach White - BW Valkaiseva valkoinen
Universal Opaque - U0 Varjaytymisen estaminen

4, Kun savy on valitlu, eristd hammas kaytamalld haluamaasi eristysmenetelmaa,

5, Preparoi hammas kayttamalld haluamiasi pyGrivia instrumentteja ja tilapdisia
preparaatiorakenteita, SimpliShade sekoittuu erinomaisesti (kameleontti-ilmio),
Tata voidaan tehostaa jattamalla pienet viisteet preparaation reunacihin, Jos
restauraatio vaihdetaan, huolehdi, ettd poistat kaiken restauraatiomateriaalin
operoitavasta kohdasta,

B, los pulpa on tullut esille, aseta sen pinnalle pieni maara kalsiumhydroksidia ja
konventionaalinen lasiHonomeeripohjuste,

7 SimpliShade on yhteensopiva kaikkien metakrylaattipohjaisten sidosainejarjestelmien
kanssa, kuten KaVo Kerr OptiBond -tuoteryhmaan kuuluvien tuofteiden kanssa,
Tee kiinnitys sidosaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti,

8, Vit halutessasi kayttaa eristeena pienivisknosista juoksevaa
yhdistelmamuovimateriaalia ja valokovettaa valmistajan ohjeiden mukaisest,

9. Hammasrakenteen varjaytymien tai poslini-/yhdistelmamuovirestauraatioiden
korjaamisen yhieydessa Universal Opaque -savya voidaan kaytiaa varjaytymien
peittamiseen tai mahdollisen metalliosan piilottamiseen.,

10, SimpliShade varmistaa ihanteellisen, tartiumattoman kasittelyn, Tama tekee
mahdolliseksi kasikaytioisten instrumenttien kaytiamisen, jotta restauraation
anatomia saadaan selville, Talloin saastyy aikaa ja vaivaa verratluna pyorivien
instrumenttien kayttamiseen,

Unidose-annostelu: injektol yhdistelmamuovimateriaalia Unidose-karjestd suoraan
kaviteettiin syvimmasta osasta alkaen,

Annostelu ruiskulla: kun matcriaalia on pursotettu alustalle, nosta ruiskun mantag
vahintaan kaksi kierrosta paineen vapauttamiseksi materiaalista,

. Levita enintdan 2 mm:n paksuisia yhdistelmamuovimateriaalikerroksia kaikkien
muiden sévyjen paitsi Universal Opaque -sévyn osalta, ja enintddn 15 mm:n
paksuisia kerroksia Universal Opaque -savyn osalta, Varmista, etté materiaali
mukautuu kaviteetin pintaan oikein,

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

intensiteeteilla nakyvat taulukossa naiden ohjeiden lopussa.

13, Korjaa purentaa tarvittaessa, Viimeistele ja kiillota haluamallasi killlotusjarjestelmalld,

*SUOSITELLUT KOVETUSAJAT

Restauraation toimivuus edellytiéa riittévaa kovettamista, Kovettamaton tai puutteellisesti
kovetettu yhdistelmamuovimateriaali on altis Kiiniselle vikaantumiselle, Kerr suosittelee
tarkastamaan kovettamisvalot saanndllisesti niiden toimivuuden ja odotetun sateilyn
varmistamiseksi,

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

Universal Light-, Medium- ja
Opaque Bleach White -sdvyt

Kerrospaksuus 15 mm 20mm 20mm
Optilux™ (tai valo, jonka teho
on 650-1 000 mW/cm?)
Demi™ Ultra / Demi™ Plus

(tai valo, jonka teho 20 sekuntia | 20 sekuntia 10 sekuntia
> 1000 mW/em?)

Dark-sédvy

40 sekuntia | 40 sekuntia 20 sekuntia

Katso kaikkia muita valoja koskevat tiedot valmistajan suosituksista,

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Unidose-karjst: ala kayta Unidose-karkia uudslleen,

Unidose-karkipisioolit: katso kaytiamasi karkipistoolin valmistajan
uudelleenkasittelyohjeet,

Yhdistelmamuoviruiskut: Kayta suojuksia estaaksesi ruiskujen kontaminaitumisen syljesta
tai muista ruumiinnesteistd, Kasittele ruiskua aina puhtailla/desinfioiduilla késineilla,

Al kayta uudelleen, jos se kontaminaituu,

Sulje ruiskun korkki jokaisen kayttdkerran j&lkeen, jotta resiini ei kavetu ruiskuun,



