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Neo Spectra™ ST flow composite restorative is a visible light cured, radiopaque composite resin
restorative material with flow characteristics that make it ideal for use in anterior and posterior teeth.
Neo Spectra™ ST flow composite restorative adapts to the cavity wall without the use of hand
instruments. The unique “stackable” flow characteristics allow intimate adaptation without slumping.
Neo Spectra™ ST flow is a hybrid composite possessing the high strength and wear resistance
required by anterior and certain posterior restorations, combined with an easily achieved high sur-
face luster and smoothness.

Indications

Neo Spectra™ ST flow composite restorative is indicated for the following procedures:
« Direct restoration of cavities (except occlusal stress bearing Class |l cavities), lesions.
Filling of defects and undercuts in crowns, inlays, and onlays.

« Blockouts.

* Repair of defects.

« Pit and fissure sealants.

« Cementation of light transmissible indirect restorations.

Contraindications
« Neo Spectra™ ST flow composite restorative is contraindicated for use with patients who have
a known hypersensitivity to methacrylate resins.

Delivery forms

Neo Spectra™ ST flow composite restorative is available in:
* Predosed Compula® Tips

« Syringes
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Composition

Neo Spectra™ ST flow composite restorative consists of:
« Barium-aluminium-borosilicate glass

« Urethane modified Bis-GMA resin

« Ytterbium fluoride

Ethoxylated Bisphenol-A-dimethacrylate

« Dodecandiol dimethacrylate

« Trimethacrylate

« Highly dispersed silicon dioxide

« Ethyl-4-dimethylaminobenzoate (photoaccelerator)
« UV stabilizer

« Butylated hydroxy toluene (BHT)

« Camphorquinone (photoinitiator)

« Titanium dioxide (pigment)

« Fluorescent agent

« Iron oxide (pigment)

Filler system based on SphereTEC®.

The filler matrix of Neo Spectra™ ST flow composite restorative consists of barium-
aluminum-borosilicate glass, ytterbium fluoride and pigments (iron oxide and titanium
dioxide) according to shade.

The filler system based on SphereTEC® fillers ranges from 0.1 to 3.0 pm.

Including catalysts, additives, stabilizers and pigments (~1 weight-%, according to
shade), the total filler is:

62.5 weight-% or 40.0 volume-%.

Compatible adhesives

Neo Spectra™ ST flow composite restorative is used following application of a suitable dentin/
enamel adhesive and is chemically compatible with conventional (meth)acrylate-based dentin/
enamel adhesives including Dentsply Sirona adhesives designed for use with visible light cured
composite restoratives (see complete Instructions for Use of selected adhesive).

Safety notes

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

Safety alert symbol.

« This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury
hazards.
« Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.

Information symbol.

This information symbol is used to highlight important information for the correct
use.




2.1 Warnings

This material contains methacrylates and polymerizable monomers which may be irritating to skin,
eyes and oral mucosa and may cause sensitization by skin contact and allergic contact dermatitis
in susceptible persons.
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Do not use with patients who have a history of allergic reaction to any of the components.
Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of contact with
eyes rinse with plenty of water and seek medical attention.

Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of contact, red-
dish rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs, remove material with cotton
and alcohol and wash thoroughly with soap and water. In case of skin sensitization or rash,
discontinue use and seek medical attention.

Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If accidental contact
occurs, remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water and expectorate/
evacuate the water. If inflammation of mucosa persists, seek medical attention.

Precautions

This product is intended to be used as specifically outlined in these Instructions for Use. Any use of
this product inconsistent with these Instructions for Use is at the discretion and sole responsibility
of the practitioner.

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

Contact with saliva and blood during composite placement may cause failure of the restoration.
Use of rubber dam or adequate isolation is recommended.

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

Devices marked “single use” on the labeling are intended for single use only. Discard after use.
Do not reuse in other patients in order to prevent cross-contamination.

The syringes cannot be reprocessed. To prevent syringes from exposure to spatter or spray of
body fluids or contaminated hands, it is mandatory that the syringes are handled with clean/
disinfected gloves. Discard syringes if contaminated.

As additional precautionary measure, syringes may be protected from gross debris but not from
all contamination by applying a protective barrier.

Use of Compula® Tips with the Dentsply Sirona Compules® Tips Gun is recommended.

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

For further information please refer to the Dentsply Sirona Compules® Tips Gun Instructions for
Use.

The shade guide and the individual shade guide tabs cannot be reprocessed. To prevent the
shade guide and the individual shade guide tabs from exposure to spatter or spray of body fluids
or contaminated hands, it is mandatory that the shade guide and the individual shade guide tabs
are handled with clean/disinfected gloves.

The material should extrude easily. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive pressure
may result in unanticipated extrusion of the material or cause the Compula® Tip to rupture or to
eject from the Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Tightly close syringes immediately after use. Do not allow dispensing tip to remain as a syringe
cap. Replace original cap tightly after each use. Discard and properly dispose dispensing tips
after use, as the tips may clog if material is allowed to dry or set inside.

Dentsply Sirona supplies the appropriate dispensing tip for the Neo Spectra™ ST flow compos-
ite restorative material syringe. This tip is the only tip that should be utilized for placement of the
material.

Insufficient data exists to support the use of Neo Spectra™ ST flow in Class | cavities with isth-
mus widths beyond central groove areas, or when replacing a functional cusp. Excessive wear or
restoration failure may result.

Insufficient data exists to support the use of Neo Spectra™ ST flow in Root canal fillings. Res-
toration failure may result.



« Interactions:

— Do not use eugenol- or hydrogen peroxide-containing materials in conjunction with this prod-
uct because they may interfere with hardening and cause softening of the polymeric compo-
nents of the material.

The Neo Spectra™ ST flow composite restorative is light cured material. Therefore, it should
be protected from ambient light. Proceed immediately once material has been placed.

If mineral-impregnated (e.g., ferric compounds) retraction cords and/or hemostatic solutions
are used in conjunction with adhesive procedures, the marginal seal may be adversely af-
fected, allowing microleakage, subsurface staining and/or restoration failure. If gingival retrac-
tion is necessary, use of plain, non-impregnated cord is recommended.

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

2.4 Storage conditions
Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the product.
« Store in a well-ventilated place at temperatures between 2 °C and 28 °C (36 °F and 82 °F).
« Keep out of direct sunlight and protect from moisture.
« Do not freeze.
« Do not use after expiration date.

3 Step-by-step instructions
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Direct Application — Cavities, Lesions, Repair

3.1.1 Shade selection
1. Prior to shade selection, clean the tooth surface with prophylaxis paste to remove plaque or
surface stain.
2. Select the shade while teeth are hydrated.

Neo Spectra™ ST flow composite restorative has been scientifically designed to allow the tooth
structure enamel and dentin to blend together with the composite with a life-like translucent result.
The universal CLOUD shades of Neo Spectra™ ST flow composite restorative adequately repro-
duce the traditional 16 VITA®'-shades.

« A1 (= VITA® shades A1, B1, C1)

« A2 (= VITA® shades A2, B2, D2)

« A3 (= VITA® shades A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (= VITA® shades A3,5, B3, B4, C3)

« A4 (= VITA® shades A4, C4)

A Bleach White Shade (BW), as well as opaque dentin shades D1 and D3 and translucent enamel
shade E1 are also available.

" Not a registered trademark of Dentsply Sirona, Inc.



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

« The VITA® classical shade guide in combination with the i-shade label. The Spectra ST i-shade
label is applicable for the Neo Spectra™ ST flow composite restorative and facilitates shade
selection by assigning one of five universal CLOUD shades to each of the 16 VITA® shades (see
table below).

Tooth shade according to the VITA® Classical Shade Guide

A1 | A2 | A3 [A35( A4 | B1 (B2 | B3 | B4 |C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

A1 | A2 | A3 [A35( A4 | A1 | A2 |A3,5|A3,5| A1 | A3 |A35| A4 | A2 | A3 | A3

Recommended Spectra ST flow composite shade

« The Spectra ST composite restorative shade guide consists of 9 shade tabs, which are manufac-
tured from composite with optical properties close to those of Neo Spectra™ ST flow composite
restorative.

Avoid contamination of the shade guide.

To prevent the shade guide from exposure to spatter or spray of body fluids or con-
taminated hands it is mandatory that the shade guide is handled offside the dental
unit with clean/disinfected gloves. For shade selection, remove individual tabs from
shade guide holder.

3.1.2 Cavity preparation

. Prepare the cavity so that no residual amalgam or restorative is left (unless repairing an other-
wise sound restoration).

Use adequate isolation such as rubber dam.

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

3.1.3 Matrix placement and wedging

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

3.1.4 Pulp protection, tooth conditioning/dentin pre-treatment, adhesive application

Refer to adhesive manufacturer’s instructions for pulp protection, tooth conditioning and/or adhe-
sive application. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept uncontaminated.
Proceed immediately to placement of restorative material.

3.1.5 Application — Delivery

Using syringes

Avoid contamination of the syringe.

To prevent the syringe from exposure to spatter or spray of body fluids or contami-
nated hands it is mandatory that the syringe is handled offside the dental unit with
clean/disinfected gloves.




. Remove cap from the end of the syringe. To assure free flow of material from syringe, express a
small amount onto pad, away from the patient field.

. Attach disposable dispensing tip to end of the syringe. Turn tip clockwise 1/4 to 1/2 turn to assure
that it is fully seated. Tug on tip to be sure that it is locked into the collar of the syringe.

3. Neo Spectra™ ST flow composite restorative should flow freely with gentle pressure. DO NOT

USE EXCESSIVE FORCE. If more than gentle pressure is required, remove from patient field

and check for obstruction.

DISCARD AND PROPERLY DISPOSE OF DISPENSING TIP IMMEDIATELY AFTER USE. RE-

PLACE ORIGINAL CAP. Do not store syringe with gray dispensing tip in place. STORE ONLY

WITH ORIGINAL CAP.
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Note: It is recommended to pull back slightly on the syringe plunger after use to prevent excessive
flow of material.

Using Compula® Tips

Excessive force.

Injury.
A 1. Apply slow and steady pressure on the Compules® Tips Gun.
2. Do not use excessive force. Compula® Tip rupture or ejection from Compules®

Tips Gun may result.

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

collar on the Compula® Tip is inserted first.

Remove the colored cap from the Compula® Tip. The Compula® Tip may be rotated 360° to gain

the proper angle of entrance into the cavity.

Dispense the material into the cavity preparation using a slow, steady pressure.

DO NOT USE EXCESSIVE FORCE.

. To remove the used Compula® Tip, be sure that the Compules® Tips Gun plunger is pulled back
completely by allowing the handle to open to its widest position. Apply a downward motion to the
front end of the Compula® Tip and remove.

[\
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3.1.5.1 Applying restorative

. Dispense Neo Spectra™ ST flow composite restorative directly into cavity preparation/tooth
surface from the Compula® Tip or syringe tip using slow, steady pressure. Avoid lifting the tip
while dispensing to minimize air entrapment. Any visible air bubbles should be pierced with a
clean, sharp explorer prior to curing. Material may be placed and light cured in increments up to
2 mm. In deeper preparations it is recommended to double the curing time to compensate for
lower irradiance (see Light curing, Step 3.1.6). For maximum light transmission and to minimize
finishing, avoid overfilling cavity.

3.1.6 Light curing

. Light cure each area of the restoration surface with a suitable visible light curing unit designed to
cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator, i.e., peak spectral output 440-480 nm.
With irradiance of at least 800 mW/cm? but not higher than 2000 mW/cm? cure universal CLOUD
shades, BW, and E1 increments for 10 seconds, and D1 and D3 shades for 30 seconds.
When minimum irradiance is between 550 mW/cm? and 800 mW/cm? cure universal CLOUD
shades, and BW for 20 seconds, E1 for 10 seconds, and D1 and D3 shades for 40 seconds.
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Curing time for 2 mm increments

Neo Spectra™ ST flow Curing Recommendations

Shades Irradiance mW/cm? Curing Time
2550 and < 800 20 seconds
A1-A4 and BW
> 800 and < 2000 10 seconds
2550 and < 800 40 seconds
D1,D3
=800 and < 2000 30 seconds
E1 =550 and < 2000 10 seconds

Insufficient curing.

Inadequate polymerization.

. Check compatibility of curing light.

. Check curing cycle.

. Check minimum irradiance.

. Cure each area of each increment for the recommended curing time.
. Check distance to surface to be cured.

B wWwN =

.7 Finishing and polishing
1. Contour the restoration using finishing burs or diamonds.
2. Use Enhance® finishing devices for additional finishing.
3. Prior to polishing, check that surface is smooth and free of defects.
4. For achieving a very high luster of the restoration, we recommend Enhance® PoGo®, finishing
and polishing instruments or Prisma® Gloss™ Regular and Extrafine polishing paste.

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

All shades of Neo Spectra™ ST flow composite restorative are radio-opaque, with a 1 mm radio-
opacity equivalent to 1.8 mm radio-opacity of aluminum. Aluminum has a radio-opacity equivalent
to that of dentin. Thus 1 mm of material having a radio-opacity equivalent to 1 mm of aluminum has
a radio-opacity equivalent to that of dentin.

Cementation of light transmissible indirect restorations

1. Following removal of the temporary restoration and any remaining temporary cement, clean
enamel and dentin as directed by the adhesive manufacturer’s instructions.

2. Check the fit and esthetics of the restoration. Technique Tip: Occlusal adjustment of veneers and
onlays is best accomplished after final cementation.

1 Treatment of the restoration

Ceramic/Composite Restorations

Follow the dental laboratory or restoration manufacturer’s instructions for pre-treatment, if required.
Restorations designed to be silanated or if the internal silanated surface has been disturbed during
try-in, apply Calibra® Silane Coupling Agent (available separately) according to the manufacturer’s
instructions.



3.2.2

1.

Tooth conditioning/dentin pretreatment/adhesive application
Proceed with adhesive application as directed in the complete Instructions for Use.

Delayed or reduced adhesion.

Adhesive incompatibility.
1. Select compatible light cure adhesive.
2. Follow selected adhesive Instructions for Use.

2.

3.23

Always refer to and follow adhesive manufacturer’s complete Instructions for Use for selection
and application of the appropriate light cure adhesive. Once the surfaces have been properly
treated, they must be kept uncontaminated. Proceed immediately following adhesive application
to cementation with Neo Spectra™ ST flow material.

Cementation (light cured)

Before proceeding refer to above sections for Treatment of the restoration and Tooth conditioning/
dentin pre-treatment/adhesive application.

Adhesives compatible with light cured, CQ initiated methacrylates are recommended.

If restorations exceed 1.0 mm thickness, are heavily opaqued, or otherwise impede the trans-
mission of light, operator is urged to select Calibra® Esthetic Resin Cement and follow the Dual-
Cured cementation technique, mixing base with catalyst (available separately).

Apply adhesive to the internal bonding surface of the restoration if directed by adhesive manu-
facturer’s Instructions for Use.

. Dispense the desired shade of Neo Spectra™ ST flow material from the syringe directly onto the

restoration. Protect cement from exposure to light.

2. Seat the loaded restoration in place. Remove excess from the margins with a blunt instrument.
Briefly (10 seconds or less) light cure the gingival portion only to tack restoration in place. Re-
move any remaining excess from margins.

Technique Tip: Placement of mylar strips between preparation and adjacent teeth prior to seat-
ing veneers aids in isolation and in excess cement clean up. After removing gingival excess and
tacking veneer in place, remove interproximal excess cement by pulling mylar strip towards the
facial, i.e., from tooth to restoration surface.
3.2.4 Curing

Insufficient curing.

Inadequate polymerization.

1. Check compatibility of curing light.

2. Check curing cycle.

3. Check minimum irradiance.

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

5. Check distance to surface to be cured.

1. Light cure with a suitable visible light curing unit designed to cure materials containing cam-
phorquinone (CQ) initiator, i.e., peak spectral output 440-480 nm. Cure each area of the res-
toration surface (buccal, lingual, and interproximal) for at least 20 seconds at an irradiance of
minimum 800 mW/cm? and maximum of 2000 mW/cm?. To ensure proper irradiance follow curing
light instructions (e.g., increase exposure time to compensate lower irradiance due to increased
distance between light guide/tip and restorative surface).

2. Following the light cure, check and adjust occlusion as necessary. Proceed to Finishing and

Polishing as outlined in section 3.1.7 Finishing and polishing above.



4

4.

=

4.2

4.3

Hygiene

Cross-contamination.

« Syringes cannot be reprocessed. Dispose of contaminated syringes in accordance
with local regulations.
« Reprocess reusable products according to the instructions.

Infection.
A « Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local regulations.

Syringes — cross-contamination

Cross-contamination.

Infection.

« The syringes cannot be reprocessed.

« To prevent the syringes from exposure to spatter or spray of body fluids or con-
taminated hands it is mandatory that the syringes are handled with clean/disin-
fected gloves. Do not reuse syringes if contaminated.

« Dispose of contaminated syringes in accordance with local regulations.

To prevent syringes from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated hands, or oral
tissues, use of a protective barrier is recommended. The use of protective barriers is an additional
precautionary measure against gross debris but not against all contamination.

Incidental contact of the syringe with water, soap or a water-based hospital-level disinfection solu-
tion will not damage syringe body. Do not allow any solution contact with contained material. Dis-
card composite material that has been in contact with any fluid or non-sterile instrument.

If needed, dry the syringe with a lint-free single-use cloth.
NOTE: Readability of laser marking might be compromised by vigorous wiping. Wipe syringe gently.

Compules® Tips Gun

For reprocessing instructions please refer to the Instructions for Use of the Compules® Tips Gun,
which is available on our webpage at www.dentsplysirona.com/IFU. If requested, we will send you a
free printed copy of the Instructions for Use in the language you require within 7 days. In the USA,
call 1-800-532-2855. Outside the USA, use the order form provided on www.dentsplysirona.com/IFU
for this purpose.

Compula® Tips — cross-contamination

Cross-contamination.

Infection.
A 1. Do not reuse Compula® Tips. Dispose of Compula® Tips in accordance with local
regulations.
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4.4 Shade guide and individual shade guide tabs — cross-contamination

Cross-contamination.

Infection.

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

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

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

4.5 Disposal
Dispose of in accordance with local regulations.

5 Lot number (1), expiration date (&) and correspondence

1. Do not use after expiration date.
ISO standard is used: “YYYY-MM” or “YYYY-MM-DD".
2. The following numbers should be quoted in all correspondence:
» Reorder number
* Lot number
« Expiration date
3. Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer and the
competent authority according to local regulations.

© Dentsply Sirona 2023-05-22

[These Instructions for Use are based on Master Version 03]
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1 Descrigao do produto

O compésito restaurador Neo Spectra™ ST flow é um material de restauragédo foto-polimerizavel,
a base de resina, radiopaco, com caracteristicas fluidas, que o tornam ideal para ser usado em
dentes anteriores e posteriores.

O compésito restaurador Neo Spectra™ ST flow adapta-se a parede da cavidade sem recurso a
instrumentos manuais. As caracteristicas tixotrépicas impares deste material fluido permitem que
se adapte perfeitamente sem derrame.

Neo Spectra™ ST flow é um compdsito hibrido, com a forga e resisténcia ao desgaste ideais para
restauracdes anteriores e em certas restauragdes posteriores. Ela possui baixa necessidade de
polimento, uma vez que, ja possui alto brilho natural.

1.
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Indicagoes

O compésito restaurador Neo Spectra™ ST flow esta indicado nos seguintes casos:

« Restauragao direta de cavidades (exceto cavidades de classe Il com stress oclusal), lesGes.
« Preenchimento de defeitos e cortes inferiores em coroas, inlays e onlays.

« Barreiras.

« Reparagédo de defeitos.

« Selante de fissuras e fissuras extensas.

« Cimentacéo de restauragdes indiretas translicidas.

1.2 Contra-indicagdes
« O compésito restaurador Neo Spectra™ ST flow esta contra-indicado em pacientes com hiper-
sensibilidade conhecida a resinas de metacrilato.

1.3 Forma de apresentacao
O compésito restaurador Neo Spectra™ ST flow esta disponivel em:
« Compula® Tips uni-dose
« Seringas
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1.4 Composigao
O compésito restaurador Neo Spectra™ ST flow é composta por:
« Vidro de bario-aluminio-borossilicato
* Resina Bis-GMA modificada com uretano
* Fluoreto de itérbio
Bisfenol-A-dimetacrilato etoxilado
« Dimetacrilato de dodecanediol
« Trimetacrilato
« Dioxido de silicio altamente disperso
« Ethyl-4-dimethylaminobenzoate (foto acelerador)
« Estabilizador UV
 Butilato hidroxi tolueno (BHT)
« Camforquinona (foto iniciador)
« Dioxido de titanio (pigmento)
« Agente fluorescente
«+ Oxido de ferro (pigmento)

Sistema de enchimento baseado em SphereTEC®.

A matriz de enchimento do composito restaurador Neo Spectra™ ST flow é com-
posta de vidro de bario-aluminio-borossilicato, fluoreto de itérbio e pigmentos (dxido
de ferro e diéxido de titanio), em fungdo da tonalidade.

O sistema de preenchimento, a base de particulas SphereTEC® varia entre 0,1

e 3,0 ym.

Incluindo catalisadores, aditivos, estabilizantes e pigmentos (~1% em peso, em
fungédo da tonalidade), o contetido de carga total é:

62,5% em peso ou 40,0% em volume.

1.5 Adesivos compativeis
O compésito restaurador Neo Spectra™ ST flow é usado apés aplicagdo de um adesivo de
dentina/esmalte adequado e é quimicamente compativel com adesivos convencionais de dentina/
esmalte derivados de metilacrilatos, incluindo os adesivos Dentsply Sirona, desenvolvidos para
usar com compdsitos fotopolimerizaveis (ver instrugdes completas de utilizagdo de adesivos).

2 Notas de seguranca

Esteja ciente das notas gerais e especiais de seguranga descritas em outros capitulos destas
Instrugdes de Uso:.

Simbolo de alerta de seguranca.

+ Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar dos potenciais
perigos de lesdo para as pessoas.
« Respeite todas as mensagens de seguranga que se seguem a esta simbolo, para
evitar possiveis lesdes.

Simbolo de informagao.

Este simbolo de informagéao é usado para destacar informagdes importantes sobre
0 uso correto.

13
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Avisos

O material contém metacrilatos e mondmeros polimerizaveis que podem causar irritagdes na pele,
olhos e mucosa oral e podem causar sensibilidade por contato da pele e dermatite de contato
alérgica em pessoas sensiveis.

Nao utilizar em pacientes que tenham um histérico de reagdo alérgica a qualquer um dos com-
ponentes.

Evite o contato com os olhos para evitar danos na cérnea. Em caso de contato com os olhos,
lave com agua abundante e consulte um médico.

Evite o contato com a pele para prevenir irritagdes e reacgdes alérgicas. Em caso de contato
com a pele podera ocorrer ferida cutdnea. Em caso de contato acidental com a pele, remova
o produto com algodao e alcool e lave com sab&o e agua. Em caso de sensibilidade ou ferida
cutanea, abandone o tratamento e consulte um médico.

Evite o contato com os tecidos moles da boca/mucosa para evitar inflamagdes. Se ocorrer
contato acidental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua abundante e em
seguida, despreze. Se a inflamag&o da mucosa persistir, devera consultar um médico.

Precaucgoes
Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instrugdes de utilizagdo. Qualquer
uso que ndo respeite estas instrugdes de utilizagdo é da responsabilidade do dentista.

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

O contato com saliva e sangue, durante a colocagdo do compdsito, pode causar o falha da
restauragdo. Recomenda-se o uso de dique de borracha ou isolamento adequado.

Use medidas de protegdo para a equipe odontolégica e pacientes, tais como 6culos e dique de
borracha, de acordo com as boas praticas locais.

Os dispositivos marcados com uma etiqueta de “uso Unico” destinam-se apenas a uma utili-
zacdo. Elimine apos a utilizagdo. Nao reutilize em outros pacientes para evitar contaminagao
cruzada.

A seringas ndo podem ser reprocessadas. Para evitar a exposi¢do da seringa a respingos,
fluidos corporais ou mdos contaminadas é obrigatdrio que a seringa seja manuseada com luvas
limpas/desinfetadas. Elimine as seringas se estiverem contaminadas.

Como medida de precaucéo adicional, as seringas podem ser protegidas de contaminagéo ge-
nérica, mas nao de toda a contaminagéo, aplicando uma barreira protetora.

Recomenda-se a utilizagdo das Compula® Tips com o Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

O Compules® Tips Gun destina-se apenas a utilizagéo das capsulas Dentsply Sirona Compules®
ou Compula® Tips.

Para mais informagdes, consulte as instrugdes de utilizagdo da Dentsply Sirona Compules® Tips
Gun.

A escala de cores e os separadores individuais da escala de cores ndo podem ser reproces-
sados. Para evitar a exposigéo da escala de cores e dos separadores individuais da escala de
cores a salpicos, ou fluidos corporais ou a mdos contaminadas é obrigatério que os mesmos
sejam manuseados com luvas limpas/desinfetadas.

O material deve sair facilmente. NAO USE FORCA EXCESSIVA. A pressdo excessiva pode
resultar em extrusdo retardada do material, ou causar ruptura da Compula® Tip Gun ou mesmo
sua ejecdo.

Feche bem as seringas imediatamente apds o seu uso. Ndo permita que a ponta aplicadora per-
manega como uma tampa da seringa. Volte a colocar a tampa original bem apertada apds cada
utilizagdo. Descarte e elimine devidamente as pontas aplicadoras apos cada utilizagdo, uma vez
que podem obstruir se o material secar no seu interior.

Dentsply Sirona fornece a ponta aplicadora apropriada para a seringa do compésito restaurador
Neo Spectra™ ST flow. Esta ponta é a Unica que deve ser utilizada para aplicagdo do material.
Nao existe informag&o suficiente para apoiar o uso do Neo Spectra™ ST flow em restauragédo
de Classe | com largura de istmo para além das areas de ranhura centrais, ou para restaurar
uma cuspide funcional. Pode ocorrer um desgaste excessivo ou a falha da restauragéo.

Nao existem dados suficientes que suportem a utilizagdo do Neo Spectra™ ST flow em canais
radiculares. Podera resultar na falha da restauracéo.
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« Interagdes:

— Na&o use materiais que contenham eugenol e peréxido de hidrogénio em conjungédo com este
produto, pois podem interferir com a sua polimerizagéo e causar o amolecimento dos compo-
nentes polimerizaveis do produto.

— O composito Neo Spectra™ ST flow é um material de restauragéo fotopolimerizavel. Deve
ser, por isso, protegido da luz ambiente. Prossiga imediatamente a restauragdo apds o mate-
rial ter sido colocado.

— Se forem usadas materiais impregnados de minerais (por. ex. compostos de ferro), fios de
retracdo e/ou solugdes hemostaticas em conjunto com técnicas adesivas, o selamento margi-
nal pode ser afetado, permitindo micro-infiltragdes, manchas na superficie e/ou insucesso da
restauragdo. Se for necessaria a retragdo gengival recomenda-se o uso de fio simples, ndo
impregnado.

2.3 Reagoes adversas
« Contato com os olhos: Irritagdo e possivel danificagdo da cérnea.
« Contato com a pele: Irritagdes ou possivel reagdo alérgica. Podem aparecer ferida cutanea.
« Contato com membranas mucosas: Inflamagéao (ver Avisos).

2.4 Condigoes de armazenamento
Condigdes de armazenamento inadequadas podem reduzir o prazo de validade e provocar a ma
fungdo do produto.
* Manter em local arejado com temperaturas entre os 2 °C e os 28 °C.
« Nao expor a luz solar direta e proteger da humidade.
« Nao congelar.
« Nao usar apds expirar a data de validade.

3 Instrugdes passo-a-passo

3.

=

Aplicacgao direta — cavidades, lesdes, reparagao

3.1.1 Selegédo da cor

. Antes da selecéo da tonalidade, limpe a superficie do dente com pasta de profilaxia para remo-
ver placa ou manchas.

2. Seleccione a tonalidade enquanto os dentes estdo hidratados.

O composito restaurador Neo Spectra™ ST flow foi cientificamente concebido para permitir que
o esmalte e a dentina da estrutura do dente se misturem com o composto, com um resultado de
translucidez natural. As cores universais CLOUD do compésito Neo Spectra™ ST flow reprodu-
zem correspondentemente as 16 tonalidades VITA®'.

« A1 (= VITA® tonalidades A1, B1, C1)

« A2 (= VITA® tonalidades A2, B2, D2)

« A3 (= VITA® tonalidades A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (= VITA® tonalidades A3,5, B3, B4, C3)

* A4 (= VITA® tonalidades A4, C4)

Também esta disponivel uma tonalidade branqueada Bleach White Shade (BW), bem como tonali-
dades de dentina opaca D1 e D3 e a tonalidade de esmalte translucido E1.

" N&o se trata de uma marca registada da Dentsply Sirona, Inc.
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Para a selegéo da tonalidade, podem ser usadas duas ferramentas:

« A escala convencional de cores VITA® em combinacdo com a etiqueta i-shade. A etiqueta
Spectra ST i-shade aplica-se ao composito restaurador Neo Spectra™ ST flow e facilita a
selegéo da cor, por equivaléncia de cada cor universal CLOUD a cada uma das 16 cores VITA®
(v. tabela abaixo).

Tonalidade do dente de acordo com a Escala de Cores VITA®

A1 | A2 | A3 [A35( A4 | B1 (B2 | B3 | B4 |C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

A1 | A2 | A3 [A35| A4 | A1 | A2 |A3,5|A3,5| A1 | A3 |A35| A4 | A2 | A3 | A3

Tonalidade do compésito Neo Spectra™ ST flow recomendada

« O guia de cores do composito restaurador Spectra ST inclui 9 separadores de cor, feitos de
compésito, com propriedades dpticas semelhantes as do compésito restaurador Neo Spectra™
ST flow.

Evite a contaminacao da escala de cores.

Para evitar a exposicéo da escala de cores a salpicos, fluidos corporais ou maos
contaminadas é obrigatério que a escala de cores seja manuseada fora da unidade
dentaria com luvas limpas/desinfetadas. Para a selecéo de cores, retire os separado-
res individuais do suporte da escala de cores.

3.1.2 Preparacgao da cavidade
1. Prepare a cavidade para que nao restem residuos de amalgama ou de materiais restauradores
(a menos que repare uma restauragéo de outra forma).
2. Use um isolamento adequado, como o dique dentario ou rolos de algodao.
3. Lave a superficie com jacto de agua e seque-a cuidadosamente. Ndo seque a estrutura do
dente.

3.1.3 Colocacdo de matriz e cunha
1. Coloque a matriz (por ex. Mylar, sistema de matriz AutoMatrix® ou Palodent®) e a cunha. O
polimento da matriz ird melhorar o contato e o contorno. Recomenda-se a colocagéo prévia da
cunha ou do anel BiTine®.

3.1.4 Protegido da polpa, condicionamento do dente/pré-tratamento da dentina, aplicagdo de
adesivo
Consulte as instrugdes do fabricante relativas ao adesivo para protegéo pulpar, condicionamento
do dente e/ou aplicagéo do adesivo. Apos tratar adequadamente as superficies, estas devem ser
mantidas isoladas de contaminagdes. Prossiga de imediato com a colocagdo do material restau-
rador.

3.1.5 Aplicagao — entrega

Utilizagao de seringas

Evite a contaminagao da seringa.

Para evitar a exposigéo da seringa a salpicos, fluidos corporais ou maos contamina-
das, as seringas devem ser manuseadas fora da unidade dentéria com luvas limpas/
desinfetadas.
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. Retire a tampa da extremidade da seringa. Para assegurar um bom fluxo do material da seringa,
deite uma pequena quantidade num bloco, fora do campo de trabalho.

Coloque a ponta aplicadora descartavel preta na extremidade da seringa. Rode a ponta no
sentido horario 1/4 a 1/2 volta para garantir que esta esta totalmente fixada. Puxe a ponta para
se certificar de que esta esta fixa no corpo da seringa.

O material deve fluir livremente com uma ligeira pressdo. NAO USE FORGCA EXCESSIVA. Se for
necessaria mais do que uma pequena pressao, retire da boca do paciente e verifique se existe
obstrugdo.

DESCARTE E ELIMINE ADEQUADAMENTE A PONTA APLICADORA APOS A UTILIZAGAO.
VOLTE A COLOCAR A TAMPA ORIGINAL. N&o armazene a seringa com a ponta aplicadora.
ARMAZENE APENAS COM A TAMPA ORIGINAL.

[\

[d

>

Nota: Recomenda-se que puxe ligeiramente para trds o émbolo da seringa ap6s a utilizagédo para
evitar um derrame excessivo de material.

Utilizagdo de Compula® Tips

Forga excessiva.

Lesdes.
1. Aplique uma presséo lenta e constante no Compules® Tips Gun.

2. Nao use forga excessiva. Podera ocorrer a ruptura da Compula® Tip ou a ejecgéo
do Compules® Tips Gun.

1. Insira a Compula® Tip na abertura ranhurada do Compules® Tips Gun. Assegure-se de que o
bordo da Compula® Tip ¢ inserido primeiro.

2. Remova a tampa colorida da Compula® Tip. A Compula® Tip pode ser rodada 360° para alcancar
o angulo adequado de introdugdo na cavidade.

3. Dispense o material na cavidade utilizando uma presséo ligeira e constante.

4. NAO USE FORGA EXCESSIVA.

5. Para retirar a Compula® Tip usada assegure-se que o pistdo do Compules® Tips Gun esta com-
pletamente puxado para trés, permitindo que a ponta da pistola se abra a sua posi¢cdo mais
alargada. Faga um movimento descendente na ponta dianteira da Compula® Tip e remova-a.

3.1.5.1 Aplicar a restauragao

. Dispense o compésito restaurador Neo Spectra™ ST flow através da Compula® Tip ou da
seringa, diretamente na cavidade preparada/superficie do dente, exercendo uma presséo lenta
e firme. Evite levantar a ponta enquanto dispensa, para minimizar a formagao de bolhas de ar.
Quaisquer bolhas de ar visiveis devem ser furadas com um explorador afiado limpo antes da
polimerizagdo. O material deve ser colocado e fotopolimerizado em incrementos até 2 mm. Em
cavidades mais profundas, recomenda-se que o tempo de polimerizagéo seja duplicado para
compensar a menor irradiagdo (v. Fotopolimerizagéo, passo 3.1.6). Para a maxima transmisséo
de luz e para minimizar o acabamento, evite encher demasiado a cavidade.

3.1.6 Fotopolimerizagao

. Fotopolimerize cada area da superficie de restauragdo com uma unidade de fotopolimerizagdo
concebida para polimerizar materiais que contenham o iniciador canforquinona (CQ), ou seja,
impulso espectral de pico de 440-480 nm.
Com uma radiancia de, pelo menos, 800 mW/cm?, mas nao superior a 2000 mW/cm?, polimerize
as tonalidades universais CLOUD, BW e incrementos E1 durante 10 segundos, e as tonalidades
D1 e D3 durante 30 segundos.
Quando a radiancia minima se situar entre 550 mW/cm? e 800 m\W/cm?, polimerize as tonalida-
des universais CLOUD e BW durante 20 segundos, E1 durante 10 segundos, e as tonalidades
D1 e D3 durante 40 segundos.
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3.2

3.2

Tempo de polimerizagédo para incrementos de 2 mm

Recomendacgdes de polimerizagdo do Neo Spectra™ ST flow

Tonalidades Radiancia em mW/cm? Tempo de polimerizagao
=550 e < 800 20 segundos
A1-A4 e BW
> 800 e <2000 10 segundos
2550 e <800 40 segundos
D1,D3
2800 e <2000 30 segundos
E1 =550 e <2000 10 segundos

Polimerizagao insuficiente.

Polimerizagdo inadequada.

1. Verificar a compatibilidade do fotopolimerizador.

2. Verificar ciclo de polimerizagdo.

3. Verificar irradiagdo minima.

4. Fotopolimerize a area de cada incremento durante o tempo de fotopolimerizagéo

recomendado.
5. Verifique a distancia de polimerizagdo da superficie.

.7 Acabamento e Polimento
1. Contorne a restauragdo com brocas de acabamento ou de diamante.
2. Use os polidores de acabamento Enhance® para a finalizag&o.
3. Antes do polimento, certifique-se de que a superficie se encontra suave e sem defeitos.
4. Para alcangar um alto brilho no restauro, recomendamos os polidores Enhance® PoGo®,
e a pasta de polimento Prisma® Gloss™ Regular e Extrafina.
No contorno, acabamento e/ou polimento, siga as instrugdes de utilizagéo do fabricante.
Todas as cores do compésito restaurador Neo Spectra™ ST flow sdo radiopacas, com uma ra-
diopacidade de 1 mm equivalente a 1,8 mm de radiopacidade de aluminio. O aluminio tem uma
radiopacidade equivalente a da dentina. Assim, 1 mm de material com radiopacidade equivalente
a 1 mm de aluminio tem uma radiopacidade similar a da dentina.
Cimentacao de restauragdes indiretas polimerizaveis por luz
1. Na sequéncia da remogéo de uma restauragé@o proviséria e de qualquer cimento provisorio,
limpe o esmalte e a dentina conforme as instru¢des do fabricante do adesivo.
2. Verifique o ajuste e a estética da restauracédo. Sugestdo técnica: O ajuste oclusal de facetas e
onlays consegue-se realizar melhor apés a cimentagéo final.
1 Tratamento da restauragao

Restauragtes ceramicas/de composito

Siga as instrugdes do laboratério dentario ou do fabricante da restauragéo para o pré-tratamento,
se necessario. Em restauragdes a ser silanizadas ou em que se a superficie interna silanizada
tenha sido afetada durante o try-in, aplique o agente de ligagdo Calibra® Silane Coupling Agent
(disponivel em separado) conforme as instrugdes do fabricante.
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3.2.2
1

Condicionamento do dente/pré-tratamento da dentina/aplicagédo do adesivo

. Aplique o adesivo conforme indicado nas instru¢des de utilizagdo completas.

Adesaéo retardada ou reduzida.

Incompatibilidade do adesivo.
1. Selecione um adesivo fotopolimerizavel compativel.

2. Siga as instrugdes de utilizagdo do adesivo selecionado.

2

3.23

. Consulte sempre e siga as instrugdes de utilizagdo completas do fabricante para a selegéo e

aplicagédo do adesivo fotopolimerizavel adequado. Apos tratamento adequado das superficies,
tém que ser mantidas descontaminadas. Imediatamente apds a aplicagao de adesivo, proceda
a cimentagdo com o material Neo Spectra™ ST flow.

Cimentagao (fotopolimerizada)

Antes do procedimento, consulte as sec¢des acima relativas ao tratamento da restauragéo e con-
dicionamento do dente/pré-tratamento da dentina/aplicagéo de adesivo.

[\

3.24

Recomendam-se adesivos fotopolimerizaveis compativeis com metacrilatos iniciados por CQ.
Se as restauragdes excederem 1,0 mm de espessura, sendo extremamente opacas, ou se, por
outro lado, impedirem a transmiss&o de luz, o clinico deve selecionar Calibra® Esthetic Resin
Cement e seguir a técnica de cimentagdo de polimerizagdo dual, misturando a base com o
catalisador (disponivel em separado).

Aplique o adesivo na superficie adesiva interna da restauragéo, caso tal seja indicado nas ins-
trucdes de utilizagdo do fabricante do adesivo.

. Dispense a cor desejada do material Neo Spectra™ ST flow diretamente da seringa sobre a

restauragéo. Proteja o cimento da exposi¢do a luz.

Coloque a restauragao preparada no local. Remova os excessos das margens com um instru-
mento plano. Fotopolimerize brevemente (10 segundos ou menos) a a zona gengival apenas
para fixar a restauragéo no local. Remova os excessos das margens.

Sugestéao técnica: Colocar fitas mylar entre os dentes preparados e adjacentes antes da cimen-
tagdo das facetas ajuda a isolar e a remover o excesso de cimento. Apés remover o0 excesso na
area gengival e de fixar a faceta no local, remova o excesso de cimento interproximal, puxando
a fita de mylar no sentido facial, ou seja, do dente para a superficie da restauragéo.

Polimerizagao

Polimerizagao insuficiente.

Polimerizagdo inadequada.

1. Verificar a compatibilidade do fotopolimerizador.

2. Verificar ciclo de polimerizagao.

3. Verificar irradiagdo minima.

4. Fotopolimerize a area de cada incremento durante o tempo de fotopolimerizagéo

recomendado.
5. Verifique a distancia de polimerizagdo da superficie.

1

. Fotopolimerize com um fotopolimerizador apropriado, concebido para polimerizar materiais que

contenham o iniciador canforquinona (CQ), ou seja, impulso espectral de pico de 440-480 nm.
Polimerize cada area da superficie da restauragéo (vestibular, lingual e interproximal) durante, pelo
menos, 20 segundos com uma irradiagdo minima de 800 mW/cm2 e méxima de 2000 mW/cm2.
Para garantir a radiancia adequada, siga as instrugdes de fotopolimerizagéo (p. ex., aumente o
tempo de exposicao para compensar a radiancia menor devido a maior disténcia entre o guia/ponta
da luz e a superficie da restauracgéo).
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4

4.

=

4.2

4.3

2. Aseguir a fotopolimerizagao, verifique e ajuste a oclusdo, conforme seja necessario. Proceda ao
Acabamento e Polimento, conforme destacado na secgéo 3.1.7 Acabamento e Polimento acima.

Higiene

Contaminacao cruzada.

Infegdo.

* Nao reutilizar produtos de uso unico. Eliminar de acordo com a regulamentagéo
local.

« Seringas ndo podem ser reprocessados. Elimine as seringas contaminadas de
acordo com a regulamentagéo local.

* Reciclar os produtos reutilizaveis de acordo com os instrugdes.

Seringas — contaminagéo cruzada

Contaminacao cruzada.

Infegdo.

« As seringas nao podem ser reprocessados.

« Para evitar a exposigao de seringas a salpicos, fluidos corporais ou mé&os con-
taminadas é obrigatério que as seringas sejam manuseadas com luvas limpas/
desinfetadas. N&o reutilize as seringas de estiverem contaminados.

« Elimine as seringas contaminadas de acordo com a regulamentag&o local.

Para evitar a exposi¢do das seringas a salpicos, fluidos corporais ou médos contaminadas, ou
tecidos orais, recomenda-se a utilizagdo de uma barreira protetora. O uso de barreiras protetoras
é uma medida preventiva contra residuos gerais, mas nao contra todo o tipo de contaminagéo.

O contato acidental da seringa com agua, sab&o ou solugédo desinfetante hospitalar a base de
agua, ndo danifica o corpo da seringa. Ndo permita que quaisquer solugdes entrem em contato
com o material. Elimine o material de compdsito que tenha estado em contacto com qualquer fluido
ou instrumento ndo estéril.

Se necessario, seque a seringa com um pano descartavel que néo largue pelos.

NOTA: a limpeza vigorosa pode prejudicar a legibilidade da marcagéo a laser. Limpe as seringas
cuidadosamente.

Compules® Tips Gun

Para instrugdes de reprocessamento, consulte as instru¢des de utilizagdo do Compules® Tips Gun,
disponivel na nossa pagina da Internet em www.dentsplysirona.com/IFU. Se solicitado, enviar-lhe-
-emos uma copia gratis impressa das instrugdes de utilizagdo no idioma que desejar, no prazo de
7 dias. Nos EUA, telefone para o n° 1-800-532-2855. Fora dos EUA, utilize o formulario de enco-
menda disponivel em www.dentsplysirona.com/IFU para este efeito.

Compula® Tips — contaminagéo cruzada

Contaminagéao cruzada.

Infegao.
1. N&o reutilizar Compula® Tips. Eliminar as Compula® Tips de acordo com a regula-
mentagao local.
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4.4 Escala de cores e separadores individuais de cores — contaminagao cruzada

Contaminagéao cruzada.

Infecédo.

« Aescala de cores e os separadores individuais da escala de cores ndo podem
ser reprocessados.

« Para evitar a exposigédo da escala de cores e dos seus separadores individuais
a salpicos, fluidos corporais ou a médos contaminadas € obrigatoério que a escala
de cores e os separadores individuais da escala de cores sejam manuseados
com luvas limpas/desinfetadas. N&o reutilize a escala de cores e os separadores
individuais de cores se estiverem contaminados.

« Elimine a escala de cores e os separadores individuais da escala de cores conta-
minados de acordo com a regulamentac&o locais.

4.5 Eliminacédo
Eliminar de acordo com os regulamentos locais.

5 Numero de lote (@), prazo de validade (&) e correspondéncia

1. N&o usar depois de expirado o prazo de validade.
E utilizada a norma ISO: “AAAA-MM” ou “AAAA-MM-DD”.
2. Os seguintes numeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:
» Referéncia
* Numero de lote
» Prazo de validade
3. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante
e a autoridade competente de acordo com os regulamentos locais.

© Dentsply Sirona 2023-05-022

SOMENTE PARA USO ODONTOLOGICO

ATENGAO:

Verifique a correlagéo da verséo dessas Instrugdes de uso com o produto adquirido indicado na
embalagem.

Para obter, sem custos, essas Instrugdes de uso no formato impresso, solicite ao nosso SAC através
do 0800 771 2226 (Somente no Brasil) ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com.
Detentor da Notificagéo:

Sirona Dental Comércio de Produtos e Sistemas Odontoldgicos Ltda.

R. Senador Carlos Gomes de Oliveira, n° 863, CD 02,

Unidade 63 - Distrito Industrial

CEP: 88.104-785 - S&o José/SC

www.dentsplysirona.com.br

SAC: 0800 771 2226 (somente no Brasil) / (11) 3046-2222

Responsavel Técnico: Jodo G. S Zanuzzo — CRF-SC: 8326

ANVISA n° 80745409017 (Resina Composta Fotopolimerizavel - NEO SPECTRA ST FLOW)
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