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Dispozitiv medical controlat - Material pentru restaurare dentara, pe baza de rasina

A-UNO

[Descrierea produsului]

[Scopul previzut]

Acest produs este destinat utilizarii pentru restaurarea cavitatilor intraorale si a dintilor ciobiti/deteriorati, cu exceptia pulpei. De asemenea, este
destinat utilizarii pentru repararea coroanelor artificiale.

[Indicatii]
« Restaurare directd anterioara si posterioard (excluzand obturatia canalelor radiculare)

[Utilizatorii vizati]

Dentist (profesionisti educati in stomatologie care au cunostinte teoretice si practice despre utilizarea produselor dentare.)

Grupul tinta de pacienti: toti pacientii care necesita tratament dentar, cu exceptia cazului in care starea pacientului, cum ar fi o alergie cunoscuta,
limiteaza utilizarea.

[Beneficiu clinic]
Repararea dintilor si coroanelor artificiale ale pacientului prin aplicarea pe cavitatile intraorale si pe dintii ciobiti/deteriorati.

[Contraindicatii si interdictii]

* NU UTILIZATI ACEST PRODUS LA PACIENTII CU ANTECEDENTE DE ALERGII, CUM AR FI IRITATIE, LA ACEST
PRODUS SAU LA ACID METACRILIC SI ACIZI SIMILARI SAU LA MONOMER METACRILAT.

+ NU REUTILIZATI VARFURILE DE AC.

[Forma, compozitie si descriere]
Acest produs este alcatuit din urmatoarele elemente si contine ingredientele specificate mai jos:

Ti Stare Componente Continut de material
P P de obturatie anorganic
monomer metacrilat, materiale de obturatie anorganice (dioxid de - o
. - o . ST . K . Aproximativ 81% in
Universal Pasta siliciu, oxid de aluminiu si zirconiu: diametru mediu al particulelor reutate
<20 pm), pigmenti etc. 9
monomer metacrilat, material turati i ioxi - N
] 3 monomer metacrilat, materiale dt? obi uratie anorganice (dquId de Aproximativ 81% in
Universal St Pasta siliciu, oxid de aluminiu si zirconiu: diametru mediu al particulelor reutate
<20 pm), pigmenti etc. 9
monomer metacrilat, materiale de obturatie anorganice (dioxid de - o
- R . S S K . Aproximativ 70% in
Flow Pasta siliciu, oxid de aluminiu si zirconiu: diametru mediu al particulelor reutate
<20 pm), pigmenti etc. g
il ial i i ioxi L -
3 monomer metacri atl, r}‘latf:nfi e d§ obt}xrayle anorganice (d10_x1d de Aproximativ 70% in
Flow St Pasta siliciu, oxid de aluminiu si zirconiu: diametru mediu al particulelor reutate
<20 pm), pigmenti etc. 9
monomer metacrilat, materiale de obturatie anorganice (dioxid de - N
- o . ST S X . Aproximativ 71% in
Low Flow Pasta siliciu, oxid de aluminiu si zirconiu: diametru mediu al particulelor reutate
<20 pm), pigmenti etc. g
monomer metacrilat, materiale de obturatie anorganice (dioxid de Aproximativ 71% in
Low Flow St Pasta siliciu, oxid de aluminiu si zirconiu: diametru mediu al particulelor P reutate
<20 pm), pigmenti etc. 9

Universal, Universal St, Flow si Low Flow: 1 nuanta (de baza)
Flow St si Low Flow St: 3 nuante (de baza, alb, inchis) Accesorii: varfuri de ac

Principii: Acest material este un material pentru restaurare dentara, pe baza de rasina si se polimerizeaza cu lumina vizibila.

[Specificatii privind produsul]
Metoda de testare: ISO 4049
Acest material este aplicabil pentru restaurarea suprafetelor ocluzale. Este polimerizat si intarit prin iradiere cu energie luminoasa vizibild.

Articole
Adancime de polimerizare

Specificatie
1,5 mm sau mai mult

Contrast la raze X Pozitiv

[Instructiuni de utilizare]
[Materiale de utilizat in combinatie cu acest produs]
Adeziv dentar: de exemplu ,,TMR-AQUA BOND 0” sau ,,iGOS-BOND”

[Lampi de fotopolimerizare dentara]

(1) Lampa cu halogen
Lampa de fotopolimerizare dentara care foloseste lampi cu halogen ca sursa de lumina si care emite o lungime de unda efectiva de 400-515
nm, cu o intensitate a luminii de 400 mW/cm? sau peste.

(2) Lampa de fotopolimerizare cu LED
Lampa de fotopolimerizare dentard cu LED albastru ca sursa de lumina; varful spectrului sau de emisie este la 450-480 nm si emite o lungime
de unda efectiva de 400-515 nm. Intensitatea luminii este de 1000 m\W/cm? sau peste.

[Timpul de polimerizare si adancime de polimerizare]

Timpul de polimerizare si adancimea de polimerizare sunt specificate in tabelul urmator.

Timpul de polimerizare trebuie sa fie adaptat in functie de cantitatea de lumina emisa si de lungimea de unda a luminii. Cand utilizati acest produs
in conditii clinice, consultati manualul furnizat impreuna cu dispozitivul pe care il utilizati pentru informatii despre intensitatile luminoase adecvate
pentru polimerizare. De asemenea, consultati urmatorul tabel si confirmati timpul de polimerizare si adancimea de polimerizare in functie de
unitatea dumneavoastra de polimerizare inainte de a utiliza acest produs pentru cazuri clinice:

Timpul de polimerizare si adincimea de poli izare
Unitate de fotopolimerizare Nuanta si adincimea de polimerizare
dentaria Timpul de polimerizare De bazi
(Intensitatea luminii) * “
Halogen 20 sec. sau peste

LED cu o intensitate luminoasa de
1000 mW/cm? sau peste.

LED cu o intensitate luminoasa de
2400 mW/cm? sau peste.

*1) Intervalul lungimilor de unda efective ar trebui sa fie 400-515 nm.

*2) Se recomanda un timp de polimerizare de 20 sec. atunci cand utilizati lampi de fotopolimerizare cu LED
care emit o lungime de undad efectiva de 400-515 nm cu o intensitate luminoasa mai mica de 1000
mw/cm?,

, .
10 sec. sau peste*?) 1,5 mm sau mai mult

4 sec. sau peste

[Instructiuni]
(1) Restaurare anterioara si posterioara

(O Curitarea suprafetei dintelui
indepartati placa dentard si curatati suprafata dintelui care trebuie restaurat.

@) Pregitirea cavitatii
indepartati cariile dentare si creati o cavitate in conformitate cu procedura uzuala

® Eliminarea umezelii si protectia pulpei dentare
Pentru a preveni contaminarea cu sange si saliva, preveniti patrunderea umezelii, cu ajutorul unei digi din cauciuc. Daca pregatirea cavitatii
se realizeaza deosebit de aproape de o zona de expunere a pulpei dentare, efectuati procedura de cofraj al pulpei dentare in conformitate cu
procedura uzuala.

@ Aplicarea materialului adeziv
Efectuati aplicarea materialului adeziv utilizdnd un adeziv dentar pentru dentina coronara, urmand instructiunile.

® Umplerea si fotopolimerizarea
Umpleti cavitatea cu acest produs si fotopolimerizati in conformitate cu ,,Timpul de polimerizare si adancimea de polimerizare”. in cazurile
in care o cavitate este adanca, consultati ,,Timpul de polimerizare si adancimea de polimerizare” si repetati etapele de umplere si
polimerizare.
Va rugam sa retineti urmatoarele aspecte, dupa cum este necesar.
« Verificati Ghidul tehnic al nuantelor dupa cum este necesar.

® Retusuri si lustruire
Dupa polimerizare, corectati forma in conformitate cu procedura uzuala si lustruiti cu un varf de silicon sau materiale similare.

[Inainte de utilizare, cititi cu atentic manualul de instructiuni]




(2) Rasind compozita pentru repararea si restaurarea partilor coronare dentare

(D Pregitirea suprafetei si tratamentul de cuplare cu silan
Slefuiti suprafata de restaurare cu freze cu varf diamantat sau materiale similare, pentru a deveni rugoasa, si tesiti marginea, daca este
necesar. Apoi pregititi suprafata de restaurare urmand instructiunile pentru agentul de conditionare si adeziv.

(2) Mascarea nuantei
Cénd este nevoie de mascarea nuantei, aplicati agentul opacizant in strat subtire si polimerizati urmand instructiunile pentru agentul
opacizant.

(B Umplerea si fotopolimerizarea
Scoateti acest produs si umpleti cavitatea sau acumularea, apoi polimerizati cu o lampa de fotopolimerizare.
* Verificati Ghidul tehnic al nuantelor dupa cum este necesar.

@ Finisarea si lustruirea
Dupa polimerizare, corectati forma in conformitate cu procedura uzuala si lustruiti cu un varf de silicon sau materiale similare.

[N.B.: indrumiri tehnice si aspecte importante]

(D Cand utilizati Flow si Flow St, indepartati capacul seringii si atasati strans un varf de ac.

@ Timpul de polimerizare trebuie s fie adaptat in functie de cantitatea de lumini si de lungimea de unda a unitatii de polimerizare. Cand utilizati
acest produs in conditii clinice, consultati manualul furnizat impreuna cu dispozitivul pe care il utilizati pentru informatii despre intensitatile
luminoase adecvate pentru polimerizare. De asemenea, consultati tabelul de mai sus si confirmati timpul de polimerizare si adancimea de
polimerizare in functie de unitatea dumneavoastra de polimerizare inainte de a utiliza acest produs pentru cazuri clinice.

3 Nu utilizati tampoane de vata chirurgicala cu un continut prea mare de alcool in scopul eliminarii produsului de pe varful acului sau al seringii.
Aceasta cauzeaza patrunderea alcoolului prin varf, iar materialul din interiorul seringii va fi diluat; performanta adecvata poate fi compromisa.
Stoarceti excesul de alcool din tamponul de vata chirurgicala inainte de a-1 folosi.

@ Consultati ,, Timpul de polimerizare si adancimea de polimerizare” si confirmati timpul de polimerizare si adancimea de polimerizare in functie
de unitatea de polimerizare Tnainte de a utiliza acest produs.

® 1n cazurile in care o cavitate este addnca, consultati ,,Timpul de polimerizare si adincimea de polimerizare” si repetati etapele de umplere si
polimerizare.

® Inchideti capacul imediat si strans dupd colectarea produsului. In cazul utilizarii tipului Universal, rotiti cu jumdtate de rotatie si in sens
antiorar manerul, pentru a elibera presiunea reziduala.

(@ Deoarece produsul se polimerizeaza cu lumina ambientala, acesta trebuie sa fie protejat cu un capac sau sa fie utilizat rapid atunci cand este
utilizat pe o paletd sau pe o hartie de amestecare.

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

© Tn 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 usurinta.

(10 Daci acest produs este pastrat la frigider, lasati-l la temperatura camerei timp de cateva minute Tnainte de a-I prepara pentru utilizare.

@ Adancimea de polimerizare este influentatd de capacitatea de iradiere a unititii de fotopolimerizare; de aceea, este necesard efectuarea unei
intretineri regulate, precum curatarea si inlocuirea lampilor.

@ Deoarece timpul de manevrare a produsului este redus daca se utilizeazi o lampa scialitica, este necesard stingerea lampii sau reducerea
intensitatii luminoase, dupa caz, in timpul aplicarii si modelarii materialului.

@ Daca Universal si Universal St nu au fost folosite o perioada lungi de timp, loviti usor suprafata materialului pentru a ajusta vascozitatea
Tnainte de utilizare, deoarece materialul din varful seringii s-ar putea intari din cauza tixotropiei.

[Precautii]

(D Acest produs este un solid combustibil. Nu utilizati acest produs si nu il ldsati in apropiere de foc.

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

3 Cand lustruiti materialele fotopolimerizate, utilizati un dispozitiv de aspirare si 0 masca de protectie impotriva pulberilor aprobata de directia
de sanatate publica locala, pentru a evita inhalarea pulberilor.

@ Daci pregitirea cavititii se realizeazd deosebit de aproape de o zond de expunere a pulpei dentare, efectuati procedura de acoperire a pulpei
dentare in conformitate cu procedura uzuala.

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

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

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

® Cand utilizati Flow sau Low Flow, acoperiti intreaga seringa cu materiale de ambalare din plastic pentru a va asigura cd nu intri in contact cu
saliva, sangele etc., pentru a preveni infectia incrucisata.

® Nu utilizati acest produs in combinatie cu alte produse.

0 Nu utilizati acest produs in alte scopuri decat cele specificate, avand in vedere indicatiile, efectele sau eficacitatea.

@ Acest produs trebuie si fie manevrat exclusiv de catre personal calificat.

@ Eliminati acest produs ca deseu medical pentru a preveni infectiile.

[Atentionari de bazi importante]

(@ Opriti imediat utilizarea acestui produs in cazul aparitiei oriciror semne de alergie. precum iritatie sau eruptii cutanate, la pacienti. Daci
simptomele persista, solicitati ajutor medical.

@ Operatorii trebuie sd intrerupa utilizarea daci apar semne de iritatie sau eruptii cutanate. Daca simptomele persistd, solicitati ajutor medical.

3 Pentru a evita producerea iritatiei, actionati cu atentie pentru a evita adeziunea acestui produs la tesuturile moi orale sau la piele. Tn cazul
contactului cu tesuturile moi orale sau cu pielea, stergeti cu un tampon de vata imbibat cu alcool si cltiti 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 de vata imbibat cu alcool si clatiti cu multa apa. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu multa apa si consultati un medic.

[Alte atentionari]
Zona de restaurare ar putea deveni patata sau aderenta pentru placa dentara,, in functie de obiceiurile alimentare ale pacientului. Oferiti pacientului
recomandari privind igiena orala zilnica.

[Manipulare si depozitare]

(D Acest produs trebuie sa fie pastrat la temperatura camerei de 1-30 °C.

@ Nu pastrati cantitati mari de produs in aceeasi zond de pastrare.

® Dotati cu extinctoare zonele de lucru si de pastrare.

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

[Noti]
In cazul in care se produce un incident grav care poate fi atribuit acestui produs, raportati-1 producatorului indicat mai jos si autoritatilor de
reglementare din tara de resedinta a utilizatorului/pacientului.

[Data de expirare]
(D Acest produs trebuie si fie utilizat inainte de data de expirare* care este imprimatd de ambalaj.
@ Data de expirare imprimata pe ambalaj se bazeaza pe autentificarea de citre YAMAKIN.
® Data de expirare imprimata 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]

[Ambalaj individual]

« Universal Basic 4,0 g (2 ml)

« Universal St Basic 4,0 g (2 ml)

» Flow Basic 2,8 g (1,5 ml)
Accesoriu: varfuri de ac x 10 buc

» Flow St Basic 2,8 g (1,5 ml)
Accesoriu: varfuri de ac x 10 buc

« Low Flow Basic 2,8 g (1,5 ml)
Accesoriu: varfuri de ac x 10 buc

« Low Flow St Basic 2,8 g (1,5 ml)
Accesoriu: varfuri de ac x 10 buc

[Ambalaj set]

* Ambalaj cu 3 bucati (Universal, Basic)

« Ambalaj cu 3 buciti (Universal St, Basic)
« Ambalaj cu 3 buciti (Flow, Basic)

« Ambalaj cu 3 buciti (Flow St, Basic)

« Ambalaj cu 3 bucati (Low Flow, Basic)

« Ambalaj cu 3 bucati (Low Flow St, Basic)

[Accesoriu/ Produs ambalat individual]
« Varfuri de ac: x 20 bucati
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