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[Wskazanial

Numer identyfikacyjny: 226AABZX00132000

Kompozytowy materiat do odbudowy zebéw

IGOS

Bezpoérednie wypelnienia kompozytowe wszystkich zebéw (z wylaczeniem wypelniania kanaléw korzeniowych)

[Przeciwwskazania]

+Nie stosowaé u pacjentéw, u ktérych wystapila reakcja alergiczna na ten produkt lub kwas metakrylowy i podobne kwasy

lub na monomer metakrylowy lub etanol.
+Nie uzywaé ponownie jednorazowych aplikatoréw.

[Sktad i opis produktul
Produkt zawiera nastepujace sktadniki:
Zawarto$é
Typ Stan Sktad nieorganicznego
wypelniacza
Universal Monomer metakrylanu, wypelniacze nieorganiczne (krzemionka, W przyblizeniu
Pasta tlenek glinu i tlenek cyrkonu: érednica czastek <20pm), pigmenty 55% obj.
Flow Monomer metakrylanu, wypelniacze nieorganiczne (krzemionka, W przyblizeniu
Pasta tlenek glinu i tlenek cyrkonu: érednica czastek <20pm), pigmenty 42% obj.
Low Flow Monomer metakrylanu, wypelniacze nieorganiczne (krzemionka, W przyblizeniu
Pasta tlenek glinu i tlenek cyrkonu: érednica czastek <20pm), pigmenty 45% obj.

Universal: 16 odcieni: A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1, B2, B3, C2, C3, D2, OA2, OA3, BW, E
Flow: 13 odcieni: A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, OA2, OA3, OA3.5, OA4, OA5, BW, E
Low Flow: 13 odcieni: A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, OA2, OA3, OA3.5, 0A4, OA5, BW, E

Opis produktu:

iGOS jest §wiatloutwardzalnym materialem do wypelnien i odbudowy zebéw na bazie zywicy.

[Wlasciwoseil
Metoda badania: ISO 4049

Ma zastosowanie do odbudowy powierzchni okluzyjnej. Specyfikacja stosowana podczas polimeryzacji §wiatlem w jamie

ustnej.

Cecha Wiasciwosci

Grubo$é warstwy

Opaker 1 mm i wigcej
Pozostate 1,5 mm i wiecej

Wytrzymato§é na zginanie

80 MPa i wiecej

Kontrast w prom. RTG

Pozytywny

[Zastosowanie i skutecznosé]

Produkt przeznaczony jest do odbudowy zebéw. Przeznaczony jest rowniez do odtworzenia zeboéw filarowych

i naprawy uzupelnien protetycznych.

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje.

[Instrukcja uzycial
[Materialty do stosowania w potaczeniu z tym produktem:]
iGOS-Bond - material taczacy

[Polimeryzacja $wiattem]

(1) Lampa halogenowa
Halogenowe zrédlo éwiatta o diugosci fali 400-515 nm i intensywnosci 400mW/cm? 1 wiecej.

(2) Lampa LED
Niebieska dioda LED emitujaca szczytowe widmo §wiatla o dlugoéci fali 450-480 nm i skuteczng dlugoscé fali
400-515 nm przy intensywnosci $§wiatta 1000 mW/cm? i wigcej.

[Czas naswietlania i glebokoéé polimeryzacjil
Czas naswietlania nalezy dostosowaé do ilosci i dlugoéci fali Swiatla. Do korzystania z tego produktu w
warunkach klinicznych, nalezy zapoznaé sie z instrukcja lampy polimeryzacyjnej w celu uzyskania informacji na
temat odpowiedniego poziomu $wiatla w celu utwardzania. Zapoznaj si¢ z ponizszg tabelg w celu okreSlenia
odpowiedniego czasu naéwietlania i gteboko§¢ polimeryzacji w warunkach klinicznych.

Tabela: Czas utwardzania i glgbokoéé polimeryzacji:

C Odcien i gleboko$é polimeryzacji
Zr6dlo swiatta do polimeryzacji ‘zas . L2 b Tyzed
naswietlania Opaker Inne
Halogen 20 sek . L.
1.0 mm i wiecej 1.5 mm 1 wiecej
LED 10 sek

W przypadku lampy LED emitujacej skuteczna, dtugosé fali 400-515 nm i intensywnosci §wiatta ponizej
1000 mW/cm? zaleca sie na$wietlanie przez 20 sekund.

[Stosowaniel
(1) Odbudowy w odcinku przednim i tylnym

@ Oczyszczenie powierzchni zeba
Usun plytke nazebna, i wyczy$¢ powierzchnie danego zeba.

@ Wybér odcienia
Wybierz kolor wypelnienia przy pomocg kolornika.

® Opracowanie ubytku
Usun préchnice i wypreparuj ubytek zgodnie z normalna praktyka.

@ Ochrona przed wilgocia i zabezpieczenie miazgi
Aby zapobiec zanieczyszczeniu krwia, i §ling, nalezy stosowaé koferdam. W przypadku ryzyka obnazenia
miazgi nalezy zastosowaé procedure pokrycia miazgi zgodnie ze sztuka.

® Aplikacja czynnika laczacego
Przeprowadz aplikacje bondu zgodnie z instrukcja,.

® Wypelnianie i utwardzanie
Wypelnij ubytek kompozytem i naswietl, postepujac zgodnie z tabela "Czas utwardzania i glebokoéé
polimeryzacji". W przypadku bezposéredniego stosowania Flow i Low Flow, zabezpiecz strzykawke folig
ochronna aby zapobiec zakazeniom krzyzowym.

(@ Korekta i polerowanie
Po utwardzeniu skoryguj ksztalt wypoleruj gumkami silikonowym itp.

(2) Naprawa uszkodzonych koron protetycznych odbudéw kompozytowych

D Przygotowywanie powierzchni i silanizacja
Wytworzenie szorstkiej powierzchni wiertlem diamentowym, przeplukanie i wysuszenie. W razie potrzeby
zuko$nij brzegi. Nastepnie przygotuj miejsce naprawy zgodnie z instrukcjami dotyczacymi primera i bondu.

@ Ukrywanie przebarwien
W przypadku, gdy konieczne jest ukrycie przebarwien, nalezy nalozy¢ cienka warstwe opakeru i naswietlié
zgodnie z instrukcjami dotyczacymi opakeru.

® Odbudowa i utwardzanie
Wypelnij, odbuduj materiatem, a nastepnie spolimeryzuj Swiattem.

@ Korekta i polerowanie
Po utwardzeniu skoryguj ksztalt i wypoleruj gumkami silikonowym itp.



[Dane techniczne i uwagil

@ Stosujac Flow i Low Flow usun zakretke i uzywaj jednorazowych koncéwek.

@ Czas utwardzania nalezy dostosowaé w zalezno$ci od iloéci $wiatta i dlugoéci fali lampy polimeryzacyjne;j.
Podczas korzystania z tego produktu w warunkach klinicznych, nalezy zapozna¢ sie z instrukcja dotaczona do
urzadzenia w celu uzyskania informacji na temat odpowiedniego poziomu $wiatta dla utwardzania. Nalezy
réwniez zapoznaé sie z powyzsza tabela i potwierdzié¢ czas utwardzania oraz glebokoé§é warstw w zalezno$ci od
lampy przed uzyciem tego produktu w warunkach klinicznych.

@ Nie uzywaj chirurgicznej waty, ktéra zawiera zbyt duzo alkoholu w celu usuniecia produktu z koncéwki lub
strzykawki. Powoduje to zaleganie alkoholu w koncéwce i rozcienczanie materialu wewnatrz strzykawki.
Wyciénij nadmiar alkoholu z waty chirurgicznej, a nastepnie jej uzyj.

@ W przypadku odbudowy glebokich ubytkéw zwréé uwage na tabele ,,Czas utwardzania i gruboéé warstwy
materialu” i zastosuj technike warstwowa.

(® Zamykaj strzykawke z kompozytem zaraz po uzyciu.Pé! obrotu tloka w lewo zmniejszy zalegajace ciénienie.

® Ze wzgledu na polimeryzacje w $wietle otoczenia, powinien byé szybko uzywany po wyjeciu ze strzykawki.

(@ Nie mieszaj tego produktu z innymi materialami, aby zapobiec pogarszeniu jakoéci.

® W przypadku stosowania Flow i Low Flow nalezy zachowaé ostrozno$é, aby zapobiec uwiezieniu pecherzykéw
powietrza w materiale, co moze sie fatwo zdarzy¢.

© Gdy produkt jest przechowywany w lodéwce, wyjmij go kilka minut przed uzyciem, doprowadzajac do
temperatury pokojowe;j.

@ Zdolnoéé utwardzania zalezy od lampy, dlatego regularnie czy$¢ i konserwuj lampe polimeryzacyjna.

@ Zmniejszaj lub wylaczaj oéwietlenie pola pracy w celu wydtuzenia czasu pracy materiatu

[Srodki ostroznoécil

(D Produkt jest tatwopalny. Nie uzywaj w poblizu ognia.

@ Zakladaj okulary ochronne i nie patrz bezposrednio podczas polimeryzacji $§wiattem

® Podczas polerowania uzywaj ssaka i maseczki ochronnej aby uniknaé wdychania pytu

@ Jeéli preparacja siega blisko miazgi, przeprowadz pokrycie miazgi preparatem wodorotlenku wapnia
® Nie stosuj eugenolu dla ochrony miazgi i wypelnier tymczasowych, gdyz utrudni to polimeryzacje i adhezje.
© Zapobiegaj przypadkowemu spozyciu materiatu.

(@ Aby uniknaé zakazen krzyzowych, nie nalezy uzywaé ponownie jednorazowych akcesoriéw.

® Nie uzywaé tego produktu w polaczeniu z innymi produktami.

Nie uzywaj tego produktu poza zakresem zalecanych wskazan i skutecznoéci.

Produkt przeznaczony wylacznie do uzytku lekarzy stomatologéw.

[Wazne ostrzezenia podstawowe]

@ Jeséli pacjent ma jakiekolwiek objawy alergii, takie jak podraznienie lub wysypka, nalezy zaprzestaé uzywania
materiatu. Jesli objawy utrzymuja sie, zasiegnaé porady specjalisty.

@ W przypadku kontaktu ze skéra, blona §luzowa lub odzieza, wytrzeé wacikiem nasaczonym alkoholem i zmy¢é
duza, iloScig biezacej wody. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast wyptukaé oczy duza iloScig biezacej
wody i skonsultowaé sie z okulista.

@ Zaleca sie nosié rekawiczki i okulary ochronne, aby zapobiec przyklejeniu sie materiatu do skéry.

[Inne ostrzezenial
Odbudowa zeba moze z czasem $ciemnieé i sprzyjaé zaleganiu plytki nazebnej, zaleznie od nawykéw
zywieniowych pacjentéw. Zalecaj codzienna higiene jamy ustne;j.

[Obstuga i przechowywaniel

- Ten produkt musi by¢ przechowywany w lodéwce w temperaturze 4-25°C.

@ Nie przechowuj duzych iloci produktu w tym samym pomieszczeniu.

® Miejsce pracy i magazynowania powinno byé wyposazone w gasnice.

@ Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla personelu innego niz personel dentystyczny.

[Data wazmoécil
(DProdukt musi byé uzywany przed uptywem daty waznoéci wydrukowanej na opakowaniu.

(Np. EXP RRRR-MM wskazuje RRRR "rok", MM "miesiac (ostatni dzien) jako date waznoéci)
® Data waznoéci wydrukowana na opakowaniu oparta jest na naszym uwierzytelnieniu.

[Opakowania ]
[Opakowania indywidualne]:
+Universal 4 g (2 mD): 16 odcieni:
Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1, B2, B3, C2, C3, D2, 0A2, OA3, BW, E

*Flow 2.6 g (1.5 ml): 13 odcieni:
Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, OA2, OA3, 0OA3.5, OA4, OA5, BW, E
Akcesoria: 10 szt konecéwek na odcient

+Low Flow 2.6 g (1.5 m]): 13 odcieni
Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, OA2, OA3, 0OA3.5, OA4, OA5, BW, E
Akcesoria: 10 szt konecéwek na odciernt

[Akcesoria/ Opakowania indywidualne]
+20 szt koncéwek
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