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Dispozitiv medical controlat - Material de restaurare dentara, pe baza de rasini compozite

iIGOS
[ Indicatii ]

Restaurare directi anterioara si posterioara (excluzand umplerea canalelor radiculare)

[ Contraindicatii si interdictii ]

+NU UTILIZATI ACEST PRODUS LA PACIENTII CARE AU PREZENTAT ANTERIOR REACTII ALERGICE,
PRECUM IRITATII, LA ACEST PRODUS SAU CARE SUNT ALERGICI LA ACIDUL METACRILIC SI LA
ACIZIT SIMILARI SAU LA MONOMERUL DE METACRILAT.

*NU REUTILIZATI ACUL.

[ Form3, compozitie si descriere ]
Acest produs este alcatuit din urmatoarele elemente si contine ingredientele specificate in continuare:

Material de umplere

Ti St R .
P are anorganic/ Rata de continut

Componente

monomer de metacrilat, agenti de umplere anorganici
(siliciu, alumina si zirconiu: diametrul
particulelor<20um), pigmenti etc.

Universal Pasta Aproximativ 55% volum

monomer de metacrilat, agenti de umplere anorganici
(siliciu, alumina si zirconiu: diametrul
particulelor<20um), pigmenti etc.

Flow Pastd Aproximativ 42% volum

monomer de metacrilat, agenti de umplere anorganici
(siliciu, alumina si zirconiu: diametrul
particulelor<20um), pigmenti etc.

Low Flow Pasta Aproximativ 45% volum

Universal: 16 nuante; A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1, B2, B3, C2, C3, D2, OA2, OA3, BW, E
Flow: 13 nuante; A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, OA2, OA3, OA3.5, OA4, OA5, BW, E
Low Flow: 13 nuante; A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, OA2, OA3, OA3.5, OA4, OA5, BW, E

Principii: Acest material este un material de restaurare dentard, pe baza de rdsini compozite, si se trateaza cu
lumina vizibila.

[Specificatii privind produsul]

Metoda de testare: ISO 4049

Este aplicabil pentru restaurarea suprafetei ocluzale. Se aplica specificatia care recomanda fotopolimerizarea in
interiorul gurii

Articole Specificatie

Opaque 1,0 mm si peste
Altele 1,5 mm si peste
80 MPa si peste

Contrast la raze X Pozitiv

Adéancime de penetrare

Rezistenta la flexiune

[ Destinatia de utilizare si efect/ eficacitateal

Acest produs este destinat utilizarii pentru restabilirea cavitatilor intraorale si a dintelui spart / deteriorat, cu
exceptia pulpei. De asemenea, este destinat utilizarii pentru restabilirea conturului separarii coroanei dintilor si
repararea coroanelor artificiale.

[Instructiuni de utilizare]
[ Materiale de utilizat in combinatie cu acest produs |
Adeziv dentar pentru dentina coronara: iGOS Bond

[[nainte de utilizare, cititi cu atentie manualul de instructiuni

[Lampa de fotopolimerizare]

(1) Lampa de fotopolimerizare cu halogen
Lampa de fotopolimerizare este dotata cu un bec cu halogen, care are o lungime de unda efectiva a luminii de
400-515 nm si o intensitate luminoasa de 400 mW/ cm? si peste.

(2) Lampa de fotopolimerizare cu LED
Lampa de fotopolimerizare cu LED albastru ca sursa de luming; valoarea de varf a spectrului de emisie este de
450-480 nm si are lungime de unda efectiva a luminii de 400-515 nm. Intensitatea luminoasa este de 1000
mW/ecm? gi peste.

[Timpul de fotopolimerizare si adancimea de penetrare]

Timpul de fotopolimerizare si addncimea de penetrare sunt precizate in tabel.

Timpul de fotopolimerizare trebuie s& fie adaptat in functie de cantitatea de lumina emisa si de lungimea de unda
a luminii. Cand utilizati acest produs in scopuri profilactice, va rugdm sa consultati manualul furnizat impreuna
cu dispozitivul pe care il utilizati, pentru informatii privind nivelurile corespunzitoare ale luminii lampii de
fotopolimerizare. Va rugam, de asemenea, sa consultati urmatorul tabel si sa confirmati timpul de fotopolimerizare
si adancimea de penetrare in functie de lampa dumneavoastra de fotopolimerizare, inainte de a utiliza acest produs
in scopuri medicale:

Tabel cu timpul de fotopolimerizare gi adancimea de penetrare

Iradiator lampa de fotopolimerizare Timp de Nuanta gi adincime de penetrare
(Intensitate luminoasi) fotopolimerizare Opaque Altele
Halogen 20 de secunde . .
1,0 mm si peste 1,5 mm si peste
LED 10 secunde

% Se recomandd un timp de fotopolimerizare de 20 de secunde in cazul utilizarii unei lampi de
fotopolimerizare cu LED care are o lungime de unda efectivd a luminii de 400-515 nm si o intensitate
luminoasa de 1000 mW/cm? gi mai mica.

[ Instructiuni ]
(1) Restaurari anterioare si posterioare
(@ Curitarea suprafetei dentare
Eliminati depunerile de tartru si curatati suprafata dintelui care trebuie restaurat.
@ Selectarea nuantei
Selectati o nuanta pentru umplutura de restaurare utilizand un ghid de nuante.
@ Pregitirea cavitatii
Indepartati tesutul cariat si frezati cavitatea conform procedurii uzuale.
@ Eliminarea umezelii si protectia pulpei
Pentru a preveni contaminarea cu sange si saliva, preveniti patrunderea umezelii, cu ajutorul unui
separator din cauciuc. Daca pregitirea cavititii se realizeaza deosebit de aproape de zona de expunere
pulpara, efectuati procedura de acoperire a pulpei dentare conform procedurii uzuale.
Aplicarea materialului adeziv
Efectuati aplicarea materialului adeziv utilizind un adeziv dentar pentru dentind coronard, urmand
instructiunile.
® Aplicarea si fotopolimerizarea
Aplicati acest produs in interiorul cavitatii si efectuati procedura de fotopolimerizare tindnd cont de
specificatiile din tabelul ,, Timpul de fotopolimerizare si adancimea de penetrare”. In cazul in care cavitatea
este adanca, consultati tabelul , Timpul de fotopolimerizare si adancimea de penetrare” si repetati etapele
de aplicare si fotopolimerizare. In cazul in care se utilizeazd material adeziv Flow si Low Flow, acoperiti cu
un invelis de protectie intreaga suprafata a seringii, de exemplu, cu o peliculd din plastic, pentru a evita
contactul direct al seringii cu saliva si sangele si pentru a preveni infectarea incrucigata.
(@ Retusuri si polisare
Dupa efectuarea procedurii, rectificati forma conform procedurii uzuale si polizati cu un disc din silicon
diamantat etc.

)

(2) Risini compozite pentru repararea si restaurarea coroanelor dentare fracturate

@ Pregatirea suprafetei si tratamentul de cupare cu silan
Aschiati suprafata de restaurare cu ajutorul unei freze cu varf diamantat etc. si tesiti marginea, daca este
necesar. Apoi pregatiti suprafata de restaurare urmand instructiunile pentru Primer si adeziv.

@ Mascarea nuantei
In cazul in care este necesard mascarea nuantei, aplicati un strat subtire de Opaquer si fotopolimerizati
urmand instructiunile pentru
Opaquer.

® Aplicarea si fotopolimerizarea
Scoateti acest material si aplicati-l in interiorul cavitatii sau reconstruiti structura, apoi fotopolimerizati.

@ Finisarea si polisarea
Dupaé efectuarea procedurii, rectificati forma conform procedurii uzuale si polizati cu un disc din silicon
diamantat etc.



[ N.B.: Indruméri tehnice si atentiondri |

(D In cazul in care se utilizeazi Flow si Low Flow, scoateti capacul seringii si atasati etans varful acului.

@ Timpul de fotopolimerizare trebuie si fie adaptat in functie de cantitatea de lumini si de frecventa luminii.
Cand utilizati acest produs in scopuri profilactice, vd rugdm sd consultati manualul furnizat impreuna cu
dispozitivul pe care il utilizati, pentru informatii privind nivelurile corespunzitoare ale luminii lampii de
fotopolimerizare. Va rugam, de asemenea, s& consultati tabelul prezentat anterior si sa confirmati timpul de
fotopolimerizare si adancimea de penetrare in functie de lampa dumneavoastra de fotopolimerizare, inainte de
a utiliza acest produs in scopuri medicale.

® Nu utilizati vatd chirurgicald cu un continut prea mare de alcool in scopul eliminirii produsului de pe varful
acului sau al seringii. Aceasta actiune va cauza scurgerea alcoolului prin varf i diluarea materialului din
interiorul seringii, proprietatile acestuia fiind compromise. Eliminati prin stoarcere cantitatea excesiva de
alcool din tamponul de vata chirurgicald inainte de a-l utiliza.

@ Consultati tabelul ,Timpul de fotopolimerizare si adidncimea de penetrare” si confirmati timpul de
fotopolimerizare si adancimea de penetrare in functie de lampa dumneavoastra de fotopolimerizare, inainte de
a utiliza acest produs.

® In cazul in care cavitatea este adancd, consultati tabelul ,Timpul de fotopolimerizare si adincimea de
penetrare” si repetati etapele de aplicare si fotopolimerizare. .

© Inchideti imediat si etans capacul dupd preluarea cantititii necesare de produs. In cazul utilizarii tipului
Universal, rotiti cu jumatate de rotatie si in sens antiorar manerul, pentru a elibera presiunea rezidual.

(@ Deoarece produsul se trateaza cu lumind ambientald, acesta trebuie sa fie protejat cu un capac sau si fie utilizat
rapid cand
acest material este utilizat pe o paleta sau pe o hartie de mixare.

® Nu amestecati acest produs cu alte produse, pentru a evita compromiterea calitatii si proprietitilor
materialului.

© In cazul in care se utilizeaza Flow si Low Flow, aveti grija sa evitati patrunderea bulelor de aer in interiorul
materialului, fenomen ce se poate produce cu ugurinta.

Daca acest produs este depozitat intr-un frigider, lasati-1 la temperatura camerei timp de cateva minute inainte
de a-l prepara pentru utilizare.

@ Adancimea de penetrare este sensibild la capacitatea de iradiere a procesului de fotopolimerizare; de aceea,
este necesara efectuarea unei intretineri regulate, precum curatarea si inlocuirea ldmpilor cu fotopolimerizare.

@ Deoarece timpul de manevrare a produsului este redus dacd se utilizeazd o lampa sciatici, este necesara
stingerea luminii sau reducerea intensitatii luminoase, dupa caz, in timpul aplicarii si modelarii materialului.

[M&suri de precautie]

D Acest produs este combustibil. Nu utilizati acest produs si nu il lasati in apropiere de flacari sau surse de foc.

@ Purtati ochelari de protectie pentru a v proteja ochii si nu priviti direct inspre fasciculul de lumina al lAmpii
de polimerizare in timpul procesului de polimerizare.

® Cand polisati produsul fotopolimerizat, utilizati un dispozitiv de aspirare si o mascd de protectie impotriva
pulberilor aprobata de directia de sanatate publica locala, pentru a evita inhalarea pulberilor.

@ Daci pregitirea cavititii se realizeazi deosebit de aproape de zona de expunere pulpari, efectuati procedura
de acoperire a pulpei dentare conform procedurii uzuale.

® Nu utilizati eugenol sau produse similare, deoarece ar putea impiedica procesul de tratare si adeziune.

©® Manevrati cu atentie produsul, pentru a evita ingerarea accidentala a acestuia.

(@ Pentru a evita infectarea incrucisatd, nu utilizati acelasi varf de ac si aplicator pentru pacienti diferiti si nu le
reutilizati.

Nu utilizati acest produs in combinatie cu alte produse.

© Nu utilizati acest produs in alte scopuri decat cele specificate.

Acest produs trebuie si fie manipulat exclusiv de catre un personal calificat.

[M#suri de precautie elementare importante]

@ Opriti imediat utilizarea acestui produs in cazul manifestarii oriciror simptome alergice ale pacientului,
precum iritatii sau eruptii cutanate. Daca simptomele persistd, solicitati ajutor medical.

@ Utilizarea trebuie sa fie opritd in cazul aparitiei de iritatii sau eruptii cutanate. Daci simptomele persista,
solicitati ajutor medical.

@ Pentru a evita producerea iritatiilor, actionati cu atentie pentru a evita adeziunea acestui produs la tesuturile
moi orale sau la suprafata cutanata. in cazul contactului cu tesuturile moi orale sau cu suprafata cutanata,
stergeti cu un tampon din bumbac imbibat in alcool si clatiti cu multa apa. in cazul contactului cu ochii, clatiti
imediat cu multa apa si consultati un medic.

@ Utilizati manusi din plastic si ochelari de protectie pentru a evita adeziunea acestui produs la piele. In cazul
contactului cu pielea, stergeti cu un tampon din bumbac imbibat in alcool si clatiti si multd apa. in cazul
contactului cu ochii, clatiti imediat cu multd apa si consultati un medic.

[Alte masuri de precautie]
Zona de restaurare ar putea fi patata sau acoperita cu depuneri de tartru, in functie de obiceiurile alimentare
ale pacientului. Oferiti pacientului recomandéri privind intretinerea zilnica a igienei orale.

[Manevrarea si depozitareal

(D Acest produs trebuie si fie depozitat intr-un frigider, la o temperatura de 4-25°C.

@ Nu depozitati cantititi mari de produs in aceeasi zona.

@ Dotati cu extinctoare zonele de lucru si de depozitare.

@ Nu lasati produsul la indeména altor persoane, cu exceptia personalului stomatologic.

[Data de expirare]

(D Acest produs trebuie si fie utilizat inainte de data de expirare* care este imprimatd de ambalaj.

@ Data de expirare care este imprimatd pe ambalaj a fost stabilitd in urma studiilor efectuate de noi.

® Data de expirare care este imprimatd pe ambalaj se referd la data de expirare in ceea ce priveste utilizarea.
*(de exemplu, EXP AAAA-LL inseamnd AAAA - ,anul”/LL - ,luna” (ultima zi a lunii) ca data de expirare)

[Ambalaj]
[Produs ambalat individual]
+ Universal 4 g (2 ml): 16 nuante:
Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1, B2, B3, C2, C3, D2, OA2, OA3, BW, E

* Flow 2,6 g (1,5 m]): 13 nuante:
Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, OA2, OA3, 0OA3.5, OA4, OA5, BW, E
Accesoriu: set de 10 varfuri de ac/ Nuanta

* Low Flow 2,6 g (1,5 m]): 13 nuante
Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, 0A2, OA3, 0OA3.5, OA4, OA5, BW, E
Accesoriu: set de 10 varfuri de ac/ Nuanta

[Accesoriu/ Produs ambalat individual]
- 20 de varfuri de ac
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