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Kontrolgjams mediciniskais materials uz sveku bazes zobu restauracijai

A - UNO

[Produkta apraksts]

[Paredzéetais mérkis]

Sis izstradajums ir paredzéts intraoralo dobumu un atdalitu/bojatu zobu, iznemot pulpu, restaurcijai. To paredzéts izmantot arf maksligo
kronu labosanai.

[Indikacija]
« Tiesa prieksgja un aizmugur€ja restauracija (iznemot saknu kanalu plomb&sanu)

[Paredzétie lietotaji]

Zobarsts (Izglitoti zobarstniecibas specialisti, kuriem ir teor&tiskas un praktiskas zinasanas par zobarstniecibas produktu lietosanu.)
Pacientu mérka grupa: visi pacienti, kuriem nepiecie$ama zobu arstéSana, ja vien pacienta stavoklis, pieméram, zinama alergija,
neierobezo lietoSanu.

[Kliniskais ieguvums]
Labojiet pacienta zobus un maksligos kronus, uzliekot tos intraoralajiem dobumiem un atdalitiem/bojatiem zobiem.

|Kontrindikacijas un aizliegumi]

+ NELIETOJIET SO PRODUKTU UZ PACIENTIEM, KURIEM IR ALERGIJA PRET $O PRODUKTU VAI METAKRILA
SKABES GRUPU VAI METAKRILATA MONOMERU.

« ATKARTOTI NEIZMANTOJIET ADATU UZGALUS.

[Forma, saturs un apraksts]
Sis produkts sastav no sekojosam vienibam un zemak min&tajam sastavdalam.

Neorganisko pildvielu

Tips Stavoklis saturs

Sastavdalas

metakrilata monomers, neorganiskas pildvielas (silicija
dioksids, aluminija oksids un cirkonija oksids: vid&jais dalinu
diametrs < 20 pm), pigmenti u. c.
metakrilata monomers, neorganiskas pildvielas (silicija
dioksids, aluminija oksids un cirkonija oksids: vid&jais dalinu
diametrs < 20 pm), pigmenti u. c.
metakrilata monomers, neorganiskas pildvielas (silicija
dioksids, aluminija oksids un cirkonija oksids: vid&jais dalinu
diametrs < 20 pm), pigmenti u. c.
metakrilata monomers, neorganiskas pildvielas (silicija
dioksids, aluminija oksids un cirkonija oksids: vidgjais dalinu
diametrs < 20 pm), pigmenti u. c.
metakrilata monomers, neorganiskas pildvielas (silicija
dioksids, aluminija oksids un cirkonija oksids: vid&jais dalinu
diametrs < 20 pm), pigmenti u. c.
metakrilata monomers, neorganiskas pildvielas (silicija
dioksids, aluminija oksids un cirkonija oksids: vidgjais dalinu
diametrs < 20 pm), pigmenti u. c.
Universals, Universals St, Plisma un Zema pliisma: 1 tonis (pamata)
Pliasmas St un zemas pliismas St: 3 toni (pamata, balts, tumss) Papildaprikojums: adatu uzgali

Universals Pasta Aptuveni 81 masas %

Universals St Pasta Aptuveni 81 masas %

Plasma Pasta Aptuveni 70 masas %

Plisma St Pasta Aptuveni 70 masas %

Zema plisma Pasta Aptuveni 71 masas %

Zema plusma St Pasta Aptuveni 71 masas %

Principi: Sis materials ir uz sveku bazes izgatavots zobu restauracijas materials, kas tick cietinats ar redzamo gaismu.

[Produkta specifikacijas|
Testa metode: 1SO 4049

So materidlu var izmantot sakodiena virsmu restauracijai. To polimeriz& un sacietg, apstarojot ar redzamas gaismas energiju.

Vienibas Specifikacija
IzarstéSanas dzilums 1,5 mm vai vairak
Rentgena kontrasts Pozitivs

[LietoSanas instrukcija]
[Materiali lietoSanai kopa ar $o produktu]
Zobu lime: pieméram, "TMR-AQUA BOND 0" vai "iGOS-BOND"

[Plombju cietinadanas gaismas]

(1) Halogéna lampa
Plombju cietina$anas gaisma, kura ka gaismas avotu izmanto halogénlampas un kura izstaro 400-515 nm vilna garumu ar gaismas
intensitati 400 mW/cm? vai vairak.

(2) LED cietinasanas gaisma
Plombju cietinasanas gaisma ar zilu LED ka gaismas avotu; tas emisijas spektra maksimums ir 450-480 nm, un tas efektivais vilna
garums ir 400-515 nm. Gaismas intensitate ir 1000 mW/cm? vai lielaka.

[CietinaSanas laiks un cietinaSanas dzilums]

Cietinasanas laiks un cietinasanas dzilums ir noradits $aja tabula.

Cietinasanas laiks ir japielago atkariba no gaismas daudzuma un gaismas vilna garuma. Lietojot So izstradajumu kliniskos apstaklos, ladzu,
skatiet lietoSanas rokasgramatu, kas ir pievienota iericei, lai iegiitu informaciju par atbilstoSu gaismas intensitati, kas nepiecieSsama
cietinaSanai. Pirms §T produkta lictoSanas kliniskajos gadijumos, ladzu, skatiet arT turpmak sniegto tabulu un parliecinieties par
sacietéSanas laiku un cietinasanas dzilumu atkariba no jusu sacieté$anas iekartas:

Cietinasanas laiks un cieti dzilums

Zobarstniecibas gaismas
cietinasanas iekarta Cietinasanas laiks pamat
(Gaismas i itate) " amata

Cietinasanas tonis un dzilums

Halogéna
LED ar gaismas intensitati
1000 mW/cm? vai vairak.
LED ar gaismas intensitati
2400 mW/cm? vai vairak.
*1) Efektivajam vilnu garuma diapazonam jabat 400-515 nm.
*2) Ja tiek izmantotas LED cietinasanas gaismas, kas izstaro 400-515 nm vilnu garumu ar gaismas intensitati, kas
ir mazaka par 1000 mW/cm?, ieteicams izmantot 20 sek. ilgaku cietinasanas laiku.

20 sek. vai ilgak

R
10 sek. vai ilgak 1,5 mm vai vairak

4 sek. vai ilgak

[Instrukcijas]
(1) Prieksgja un aizmuguréja restauracija
(D Zobu virsmas tirisana
Nonemiet zobu aplikumu un notiriet zoba virsmu, kur nepiecieSama restauracija.
(2 Dobumu sagatavoSana
Nonemt zobu kariesu un izveidot dobumu saskana ar parasto praksi.
(3 Mitruma izslegsana un pulpa aizsardziba
Lai izvairitos no piesarnojuma ar asinim un siekalam, izsleédziet mitrumu ar gumijas aizsprostu. Ja dobuma sagatavo$ana javeic
ievérojami tuvu zobu pulpas iedarbibas zonai, veiciet pulpas parsegsanas procediiru saskana ar parasto praksi.
@ Bondings
Veiciet bondingu ar stomatologisko adhéziju koronalajam dentinam, ievérojot noradijumus.
® Aizpildisana un cietinagana
Ievietojiet So produktu dobuma un gaisma sacietiniet saskana ar "Cietinasanas laiks un cietina$anas dzilums". Ja dobums ir dzil3,
skatiet sadalu "Cietinasanas laiks un cietinasanas dzilums" un atkartojiet aizpildisanas un cietinasanas darbibas.
Ja nepiecieSams, nemiet véra $adus punktus.
* Vajadzibas gadijuma parbaudiet Tonu tehnisko rokasgramatu.
® Labojumi un pulésana
Péc sacietéSanas koriggjiet formu saskana ar parasto praksi un pulgjiet ar silikona uzgali vai lidzigiem materialiem.

[Pirms lictosanas riipigi izlasiet lictoSanas rokasgramatu,]




(2) Kronu restauracijas un kompozitsveku lizumu labosana
(D Virsmas sagatavosana un savienojuma apstrade ar silanu
Ar dimanta uzgali vai lidzigiem materialiem izveidojiet restauracijas virsmas raupjumu un, ja nepieciesams, izveidojiet slipumu
malas zona. P&c tam sagatavojiet restauracijas zonu, ievérojot noradijumus par grunté€sanu un bondingu.
(@ Maskgjoss tonis
Ja nepiecieSsams maskgjoss tonis, uzklajiet parklajumu plana karta un sacietgjiet, ievérojot parklajumam paredz&tos noradijumus.
® AizpildiSana un cietina$ana
Iznemiet $o produktu un aizpildiet dobumu vai parpalikumus, péc tam sacietgjiet ar sacietéSanas gaismu.
 Vajadzibas gadijuma parbaudiet Tonu tehnisko rokasgramatu.
@ Apdare un pulesana
Péc sacietéSanas koriggjiet formu saskana ar parasto praksi un pulgjiet ar silikona uzgali vai lidzigiem materialiem.

[N.B.: Tehniskie noradijumi un punkti, kam japievér§ uzmaniba]

D Lietojot Plismu un Pliismas St, nonemiet $lirces vacinu un ciesi piestipriniet adatas uzgali.

@) Cietinasanas laiks ir japielago atkariba no gaismas daudzuma un saciete3anas iekartas vilnu garuma. Lietojot $o izstradajumu kliniskos
apstaklos, skatiet lietoSanas pamacibu, kas ir pievienota iericei, lai iegiitu informaciju par atbilstoSu gaismas intensitati, kas
nepiecieSama cietinasanai. Pirms izmantot $o produktu kliniskos gadijumos, skatiet arT iepriek§ min&to tabulu un parliecinieties par
cietinasanas laiku un saciet€Sanas dzilumu atkariba no jisu sacietéSanas ickartas.

®) Nelietojiet kirurgisku vati, kas satur parak daudz alkohola, lai nonemtu $o lidzekli no adatas uzgala vai §lirces. Tas izraisa alkohola
ieklG$anu no uzgala, un §lirces iek$pusé esosais materials tick atSkaidits; iesp&jams, ka netiks uzradita pareiza darbiba. Pirms lietoSanas
izspiediet lieko alkoholu no kirurgiskas vates.

@ Pirms 1 produkta lietoSanas skatiet "Cietinasanas laiks un cietina$anas dzilums" un apstipriniet cietinasanas laiku un cietinasanas
dzilumu atkariba no jlisu cietinasanas iekartas.

®) Ja dobums ir dzil§, skatiet sadalu "Cietinasanas laiks un cietinasanas dzilums" un atkartojiet aizpildisanas un cietinasanas darbibas.

® Péc produkta savak3anas nekavgjoties un ciesi aizveriet vacinu. Lietojot universalo tipu, pagrieziet rokturi pretgji pulkstenraditaja
raditaja virzienam, lai atbrivotu atlikuso spiedienu.

() Ta ka &is produkts saciete apkartgja gaisma, tas ir jaaizsarga ar parsegu vai atri jaizlieto, novietojot uz paletes vai jauksanas papira.

(8 Nesajauciet $o produktu ar citiem produktiem, lai novérstu materiala Tpasibu kvalitates pasliktinaganos.

© Lietojot plismu un pliismas St, jauzmanas, lai materiala neiekliitu gaisa burbuli, jo tas var viegli notikt.

@ Ja $is produkts tiek uzglabats ledusskapi, pirms lietoSanas atstajiet to uz dazam miniitém istabas temperatiira, lai sagatavotu lietosanai.

@ Cietinasanas dzilumu ietekmé gaismas cietina3anas iekartas apstarofanas jauda; ir nepiecie§ama regulara apkope, pieméram, lampu
tiriSana un nomaina.

( Ta ka & izstradajuma apstrades laiku salsina bezenas lampas izmantosana, aizpildisanas un form&Sanas laika lampu ir nepiecieSams
izslégt vai p&c vajadzibas samazinat tas gaismas starojumu.

@ Ja universals un universals St nav lietots ilgu laiku, pirms lietosanas pieskarieties materiala virsmai, lai pielagotu viskozitati, jo
materials §lirces uzgali var bit saciet&jis tiksotropijas dél.

[Profilakse]

@ Sis produkts ir dego3a cieta viela. Nelietojiet un neatstajiet to uguns tuvuma.

(@) Nesajiet aizsargbrilles, lai pasargatu acis, un cietinasanas laika neskatieties tiedi uz cietinasanas gaismu.

® Pulgjot sacietgjusos materialus, izmantojiet vietgjo sabiedriskas drosibas iestazu apstiprinatu siikianas ierici un pretputeklu masku, lai
izvairTtos no puteklu ieelposanas.

@ Ja dobuma sagatavo$ana javeic ievérojami tuvu zobu pulpas iedarbibas zonai, saskana ar parasto praksi veiciet pulpas parsegsanas
procediiru.

(6 Neizmantojiet eigenolu vai tamlidzigus produktus, jo tas var kavét cietinaganu un limesanu.

® Ar $0 materialu rikojieties uzmanigi, lai noverstu nejausu norisanu.

(@ Lai noverstu krustenisko infekciju, nelietojiet vienu un to pasu adatas uzgaliti un aplikatoru dazadiem pacientiem un neizmantojiet tos
atkartoti.

®) Lietojot plasmu vai zemu plismu, parklajiet visu §lirci ar plastmasas iesainojuma materialu, lai nodrosinatu, ka ta nesaskaras ar
sickalam, asinim utt., lai novérstu krustenisko infekciju.

© Nelietojiet 3o produktu kopa ar citiem produktiem.

0 Nelietojiet produktu pretgji noraditajam indikacijam, efektiem vai iedarbigumam.

@ Ar produktu var stradat tikai attiecigi kvalificéts personals.

@ Izmetiet 30 produktu ka mediciniskos atkritumus, lai novérstu infekciju.

[Svarigi drosibas pasakumi]

(D Nekavgjoties parstajiet lietot $o produktu, ja pacientam paradas alergija, pieméram, kairinajums vai izsitumi. Ja simptomi saglabajas,
meklgjiet medicinisku palidzibu.

(@ Operatoram ir japartrauc darbiba, ja paradas jebkadas kairindjuma vai izsitumu pazimes. Ja simptomi saglabajas, meklgjiet medicinisku
palidzibu.

®) Lai izvairitos no kairinajuma, pievérsiet uzmanibu tam, lai nepielautu 1 produkta pielipsanu pie mutes mikstajiem audiem vai adas.
Miksto audu saskares ar mutes dobumu vai adas saskares gadijuma noslaukiet ar spirta samitrinatu vates tamponu un nomazgajiet ar
lielu idens daudzumu. Saskaroties ar acim, nekavgjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu tekosa Gidens un konsultgjieties ar arstu.

@ Valkajiet plastmasas cimdus un aizsargbrilles, lai novérstu §1 produkta pielipsanu pie adas. Adas kontakta gadijuma, notiriet ar alkohola
meércétu kokvilnas kocinu un skalojiet zem tekosa Gidens. Saskaroties ar acim, nekavéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu tekosa
tdens un konsultgjieties ar arstu.

[Citi bridinajumi]
Atkariba no pacientu &Sanas paradumiem restauracijas zona var biit iekrasota un pielipusi aplikumam. Sniedziet padomus par ikdienas
mutes dobuma tiriSanu.

[ParvietoSana un glabasana]

@ Sis produkts jauzglaba istabas temperatiira no 1 lidz 30°C.

@ Neuzglabat lielu produkta daudzumu viena glabasanas vieta.

@ Aprikojiet darba un noliktavu telpas ar ugunsdzésamajiem aparatiem.
@ Parliecinieties, ka pie produkta var pieklit tikai kvalificéts personals.

[Piezime]
Ja noticis nopietns negadijums, kas saistits ar $o izstradajumu, zinojiet par to zemak noraditajam razotajam un tas valsts parvaldes iestadém,
kura atrodas lietotajs/pacients.

[Deriguma termins |
(@ Produkts ir jaizlieto pirms datuma, kas noradits uz iepakojuma.
@ Uz iepakojuma noraditais deriguma termin ir balstits uz YAMAKIN veikto autentificgsanu.
®) Uz iepakojuma noraditais datums norada lietoanas deriguma terminu.
*(pieméram, EXP GGGGG-MM norada GGGGG "gads"/MM "menesis" (pédeja diena) ka deriguma termina beigu datumu)

[lepakojums ]

[Viena iepakojuma]

Universals pamata 4,0 g (2 ml)
Universals St, pamata 4,0 g (2 ml)
Plismas, pamata 2,8 g (1,5 ml)
Papildaprikojums: adatu uzgali x 10 gab
Plismas St, pamata 2,8 g (1,5 ml)
Papildaprikojums: adatu uzgali x 10 gab
Zemas plusmas, pamata 2,8 g (1,5 ml)
Papildaprikojums: adatu uzgali x 10 gab
Zemas plismas St, pamata2,8 g (1,5 ml)
Papildaprikojums: adatu uzgali x 10 gab

[Komplekta pakete]
* 3 gab. iepakojums (universals, pamata)
* 3 gab. iepakojums (universals St, pamata)
* 3 gab. iepakojums (plismas, pamata)
* 3 gab. iepakojums (pliismas St, pamata)
3 gab. iepakojums (zema plisma, pamata)
+ 3 gab. iepakojums (zemas plismas St, pamata)

[Papildaprikojums/viena prece]
* Adatu uzgali: x 20 gab.
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