Perzitiréta 2025/1/17 (2 pataisytas leidimas)

Identifikavimo numeris: 218AABZX00035000

Kontroliuojamoji medicinos priemoné — karunéliy ir tilty kompozitiné derva

Luna-Wing

[Indikacijos]

Metalu sutvirtintos kartunélés ir tiltai

[Kontraindikacijos ir draudimail . 5
NENAUDOKITE SIO GAMINIO PA_CIENTAMS, KURIEMS BUVO PASIREISKUSI ALERGIJA, PAVYZDZIUI,
SIO GAMINIO, METAKRILO RUGSCIU GRUPES ARBA METAKRILATO MONOMERO SUKELTAS
DIRGINIMAS.

[Formos, sudétis ir principail
Sis gaminys sudarytas i$ toliau nurodyty elementy ir sudedamuyju daliy.

Neorganinio
Elementas / - . ..
.. . Bisena Sudedamosios dalys uzpildo
sudedamoji dalis L .
turinio dalis
,Opaque Resin® Pasta Metakrilato monomeras, neorganiniai uzpildai (silicio oksidas: Mazdaug
daleliy skersmuo <50 pm), pigmentai ir kt. 37 % turio
,Body Resin® Pasta Metakrilato monomeras, organiniai uzpildai (silicio oksidas: Mazdaug
daleliy skersmuo <0,5 pm), pigmentai ir kt. 44 % turio
,Stain“ Pasta / skystis Metakrilato monomeras, neorganiniai uzpildai (silicio oksidas: Mazdaug
daleliy skersmuo <50 pm), pigmentai ir kt. 38 % turio
wPrimer Paste“ Pasta Metakrilato monomeras, neorganiniai uzpildai (silicio oksidas: Mazdaug
daleliy skersmuo <50 pm), silano risamoji medziaga, 37 % turio
pigmentai ir kt.

Principai: Si medziaga kietinama naudojant matoma, $viesa.

[Paskirtis ir veiksmingumas]
Sis gaminys skirtas danties kartunéléms protezuoti, pavyzdziui, priekinéms karanéléms, apvilkimo karanéléms ir tiltams bei
laikinoms kartinéléms gaminti arba dirbtinéms kartinéléms taisyti ne burnoje.

[Gaminio specifikacijal
Tikrinimo metodas: ISO 10477

Elementai

Reikalavimai (2 tipas, 2 klasé)

Kietinimo gylis

Virsutinis pavirsius: = 18HV0,5

(kietumas) Apatinis pavirsius: ne maziau nei 70 % virsutinio pavirsiaus
Lenkimo stipris =80 MPa
Vandens sorbcija = 40 pg/mm?

Tirpumas = 7,5 pg/mm?

[Instrukeijos]
Kietinimo procedura kaip nurodyta lenteléje.
Be to, naudodami §i gaminj klinikinémis salygomis, informacija apie atitinkama kietinimo $viesos lygi Zr. kartu su naudojamu
irenginiu pateiktame vadove.
Jei reikia daugiau informacijos apie polimerizavimo irenginiy veiksmingy bangu ilgi ir $viesos lygi, kreipkités i atstova.

Elementai ,,LED CURE Master * Kitas kietinimo 3viesa jrenginys
Primer Paste . .
» [13
, Invisible Opaque Apie 10 sek. Apie 90 sek.
5sOpaque Apie 30 sek. Apie 180 sek.
* Bodg Pagrindas Apie 90 sek. Apie 180 sek.
Resin Kiti Apie 10 sek. Apie 60 sek.
,,Stain“ Apie 10 sek. Apie 60 sek.
Galutinis kietinimas $viesa Apie 90 sek. Apie 180 sek.

,Body Resin“ (,Cervical®, ,Opaque Dentine®, ,Dentine®, ,Enamel®, ,Translucent Enamel®, , Translucent®, ,Effect* ir ,Base®)
*YAMAKIN kietinimo LED $viesa irenginys

|Prie§ naudodami, atidziai perskaitykite instrukcijas.|

[Priekiné kariinélé ir tiltas]
(1) Metalinio pagrindo gaminimas
Iprastai pagaminkite gipsini modeli. Nupjaukite ir suteikite kartunélés forma naudodami vaska, tuomet uztepkite klijavimo
medziaga ir uzdékite laikymo karoliukus ant priekinés dalies, kad sukurtuméte vaskini modeli (metalo pagrindo forma).
Tuomet pagal gaminio instrukcija isliekite metalo forma. Jeigu sis gaminys naudojamas priekiniam dancéiui ir priekinei kartnélei,
siekiant iSvengti skilimo, priesingo danties sukandimo sritis turi biiti padengta metalu.
(2) Metalinio rémo apdorojimas aliuminio oksidu
Nupurkskite pavirsiy (apie 0,2~0,25 MPa) aliuminio oksido pudra (apie 50 pm). Tuomet i$plaukite gary arba ultragarso valytuvu
ir iSdziovinkite.
(3) ,Primer Paste“ ir ,Invisible Opaque® uztepimas ir kietinimas $viesa
Ploksciu teptuku tolygiai uztepkite ,,Primer Paste”. Palikite mazdaug 120 sek., kad stipriau susiklijuoty ir sukietinkite Sviesa.
Tuomet uztepkite ,Invisible Opaque* ploksciu teptuku, kad sutekéty i laikymo karoliuky jpjauta, sritj ir kietinkite sviesa. Plonai
uztepkite pakrascio sriti be karoliuky. ,Primer Paste® yra klijavimo medziaga, tac¢iau ja galima naudoti ir kaip ,, Invisible Opaque®,
naudoti ,Invisible Opaque® nebitina. Tokiu atveju naudojant ,Primer Paste” reikia padengti laikymo karoliuky ipjauta, sriti.
* Primer Paste” negalima naudoti su aukso lydiniais.
(4) ,Opaque“ uztepimas ir kietinimas $viesa
Plonai uztepkite ,,Opaque” ir kietinkite $viesa mazdaug 180 sek., Jeigu matosi metalo spalva, kartokite veiksma, kol metalo
spalva paslepiama.
*Netepkite storo sluoksnio i$ karto.
Ispjovos srities skaidrumui isreiksti arba kaklelio spalvai paryskinti naudokite ,,Special Opaque Color*.
(5) ,Base“ uztepimas ir kietinimas viesa
Pontikos srityje uztepkite , Invisible Opaque” ir kietinkite $viesa mazdaug 90 sek., tada uztepkite ,Base®.
(6) ,,Body Resin® uztepimas ir kietinimas $viesa
1. ,,Cervical®, ,,Opaque Dentine” ir ,Dentine“ uztepimas ir kietinimas $viesa
Tepkite ,,Cervical“ arba ,,Opaque Dentine®, pradedami nuo kaklelio, link ipjovimo srities, tepdami palaipsniui plonesni sluoksni,
atsizvelgdami i palaipsnij spalvos kitima. Kietinkite sviesa mazdaug 60 sek. Tada uztepkite ,Dentine”, kad suformuotuméte
reikiama, dentino Serdies forma, ir kietinkite sviesa mazdaug 60 sek., Jeigu bitinas dalinis charakterizavimas arba spalvos
koregavimas, uztepkite norima spalvg apvaliu teptuku ir kietinkite $viesa mazdaug 60 sek.
2. ,Enamel”ir ,Translucent” uztepimas ir kietinimas sviesa
Utztepkite ,Enamel”, kad suformuotumeéte reikiama kartanélés forma, ir kietinkite $viesa mazdaug 60 sek., Jeigu reikia naudoti
,Translucent”, uztepkite ,Translucent” ir kietinkite $viesa mazdaug 60 sek. UzZtepe paskutini sluoksni, galutinai kietinkite
Sviesa mazdaug 180 sek.
(7) Formos koregavimas
Koreguokite forma naudodami karborundo arba deimantinj iranki.
*Papildomy sluoksniy uztepimas
Jeigu pakoregavus forma reikia uztepti papildoma sluoksni, plonai uztepkite klijavimo medziaga, pvz., ,Multi Primer REPAIR
LIQUID ONE” ar kt., tada atitinkamai uztepkite pagrindo derva. Tada kietinkite §viesa mazdaug 60 sek.
(8) Apdaila
Pasalinkite visus jbrézimus popierine tutele ir silikoniniu atgaliu, kad pavirsius tapty glotnus.
(9) Poliravimas
Galutinai nupoliruokite Sepetéliu ir audiniu su poliravimo medziaga.

[Apvilkimo kariinélés]
(1) Gipsinio modelio sukiirimas ir ,Resin Spacer naudojimas
Iprastai pagaminkite gipsini modelj.
Uztepkite ,Resin Spacer ant pavirsiaus, bet ne pakrascio srityje, ir iSdziovinkite. Tada, kad lengviau nuimtuméte apvilkimo
kartunélés forma, plonai uztepkite ,Resin Separator” ant pakrascio srities ir isdziovinkite.
(2) ,,Opaque® uztepimas ir kietinimas $viesa
Plonai uztepkite ,,Opaque” ploksciu teptuku ir kietinkite §viesa mazdaug 180 sek., Jeigu matosi metalo spalva, kartokite veiksma,
kol metalo spalva paslepiama.
*Netepkite storo sluoksnio i§ karto.
(3) ,Body Resin® uztepimas ir kietinimas $viesa
1. ,,Cervical®, ,,Opaque Dentine” ir ,Dentine“ uztepimas ir kietinimas $viesa
Tepkite ,,Cervical“ arba ,,Opaque Dentine®, pradedami nuo kaklelio, link ipjovimo srities, tepdami palaipsniui plonesni sluoksni,
atsizvelgdami i palaipsni spalvos kitima. Kietinkite $viesa mazdaug 60 sek. Tada uztepkite ,Dentine“, kad suformuotuméte
reikiama, dentino Serdies forma, ir kietinkite Sviesa mazdaug 60 sek., Jeigu butinas dalinis charakterizavimas arba spalvos
koregavimas, uztepkite norima ,,Stain® spalva apvaliu teptuku ir kietinkite §viesa mazdaug 60 sek.
2. ,Enamel® ir ,Translucent” uztepimas ir kietinimas sviesa
Uztepkite ,Enamel”, kad suformuotuméte reikiama kartunéles forma, ir kietinkite sviesa mazdaug 60 sek., Jeigu reikia naudoti
»Translucent®, uztepkite ,, Translucent” ir kietinkite sviesa mazdaug 60 sek. Uztepe paskutini sluoksnij, galutinai kietinkite
Sviesa mazdaug 180 sek.
(4) Formos koregavimas
Koreguokite forma naudodami karborundo arba deimantinj iranki.
*Papildomuy sluoksniy uztepimas
Jeigu pakoregavus forma reikia uztepti papildoma sluoksni, plonai uztepkite klijavimo medziaga, pvz., ,Multi Primer REPAIR
LIQUID ONE* ar kt., tada atitinkamai uztepkite pagrindo derva. Tada kietinkite §viesa mazdaug 60 sek.



(5) Apdaila
Pasalinkite visus jbrézimus popierine tttele ir silikoniniu atgaliu, kad pavirsius tapty glotnus.

(6) Poliravimas
Galutinai nupoliruokite Sepetéliu ir audiniu su poliravimo medziaga. Galiausiai nupurkskite apvilkimo kartunélés vidinj pavirsiy
(apie 0,1~0,2 MPa) aliuminio oksido pudra (apie 50 pm). Tuomet isplaukite gary arba ultragarso valytuvu ir isdziovinkite.

[N.B.: Techniniai nurodymai ir vietos, i kurias reikia atkreipti démesil

1. Si gaminj kietinkite §viesa naudodami halogenine lempa, ksenono lempa, metalo halogenine lempa arba sviesos diodus, kuriy
faktinis Sviesos bangos yra 400-500 nm.
Jeigu naudojama kita medicininé kietinimo jranga arba jeigu turite klausimy apie kietinimo jranga, nedvejodami susisiekite

Su mumis.
2. Deél galimy itrakimy Sio gaminio negalima naudoti kriminiams ir antriesiems kapliams.
3. Jeigu Sis gaminys naudojamas priekiniam danciui ir priekinei kartnélei, siekiant isvengti skilimo, priesingo danties

sukandimo sritis turi biiti padengta metalu.

4. Panaudoje gaminj, i$ karto sandariai uzdenkite dangtelj.

5. Naudokite atskirus teptukus ,,Primer Paste®, ,Opaque®, ,Stain® ir klijavimo medziagai, tepdami papildoma sluoksnj.

6. Kai $i medziaga naudojama ant paletés ar maiSymo popieriaus, ja reikia apsaugoti Seséli sukurianc¢iu gaubtu.

7. Nemaisykite pagrindo dervy su kitomis medziagomis ir nemaisykite daugiau nei vieno tipo pagrindo dervos, kad nepatekty
oro burbuliuky ir nesuprastéty kokybinés medziagos savybeés.

8. »Stain“ reikia tepti ant vidinio sluoksnio. ,Enamel” ar kitus gaminius naudokite po to, kai uztepsite ,,Stain®.

9. Venkite laikyti ryskioje ar saulés $viesoje ($alia langy ar laboratorijos $viesy ir pan.), kad pasta nesukietétu.

10. Nenaudokite ,Base” priekinése dalyse, nes ,Base” skirta tik pontikos sritims.

[Atsargumo priemonés]

. Darbo metu uztikrinkite atitinkama védinima (kad oras pasikeisty kelis kartus per valanda).

Slifuodami ir poliruodami sukietinta gamini, naudokite istraukiamaji ventiliatoriy ir dévekite vietos valdzios saugos agenturos

patvirtinta apsaugine kauke, neleidziancia jkvépti dulkiy. Dévékite apsauginius akinius, kad apsaugotuméte akis.

Nenaudokite $io gaminio kitaip nei pagal rekomenduojamas indikacijas, kitais tikslais ar kitam pajégumui.

Nenaudokite $io gaminio kartu su kitais gaminiais.

. Si gaminj gali naudoti tik atitinkamai sertifikuotas personalas.

. Nenaudokite $virksto zemoje temperaturoje, nes jis gali suluzti. Naudokite $i gaminj, kai aplinkos temperatura yra 20—25 °C — tai
optimali ir rekomenduojama temperatira paprastam darbui. Jeigu gaminys buvo laikomas 4 °C, palikite ji kambario
temperatiiroje (mazdaug 20 °C) ilgiau nei 20 min., kad paruostuméte naudoti.
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[Svarbiis pagrindiniai perspéjimail

[Svarbiis pagrindiniai perspéjimail

1. Is karto liaukités naudoti gaminj, jei pastebéjote paciento alergijos poZymius, pvz., dirginima arba bérima. Jei simptomai

nepraeina, kreipkites i gydytoja.

2. Operatoriai privalo nutraukti naudojimg pastebéje dirginimo arba bérimo pozymius. Jei simptomai nepraeina, kreipkités i

gydytoja.

3. Nelieskite nesukietinty $io gaminio medziagu plikomis rankomis. Muvékite plastikines pirstines ir dévékite apsauginius akinius,
kad apsisaugotuméte nuo dirginimo. Venkite tiesioginio patekimo ant odos ir i akis. Patekus ant odos, nuvalykite alkoholyje
sumirkytu medvilniniu tamponu ir gerai nuplaukite po tekanc¢iu vandeniu. Patekus i akis, nedelsdami gerai isplaukite po tekanciu
vandeniu ir pasitarkite su gydytoju.

[Kitos atsargumo priemonés]

Deél paciento mitybos ipro¢iy kartinélés protezo sritis gali nusidazyti ir joje gali kauptis danty akmenys. Patarkite kasdien valyti

burnos ertme.

[Tvarkymas ir laikymas]

1. Si gaminj reikia laikyti taip, kad nepasiekty tiesioginiai §viesos $altiniai, 4-25 °C temperatiroje.
2. Nelaikykite per daug gaminiy toje pacioje laikymo vietoje.

3. Darbo arba laikymo vietoje turékite gesintuva.

4. Laikykite $i gaminij tik odontologijos ir danty protezavimo specialistams pasiekiamoje vietoje.

[Tinkamumo naudoti terminas]

1. Sunaudokite §i gamini iki ant pakuotés nurodyto tinkamumo naudoti termino.

2. Ant pakuotés iSspausdintas tinkamumo naudoti terminas pagristas misy duomenimis.

3. Ant pakuotés isspausdintas tinkamumo naudoti terminas reiskia data, iki kurios galima naudoti gaminj.

*(pvz., YYYY-MM reiskia, kad paskutiné YYYY (metw)/MM (ménesio) diena yra tinkamumo naudoti pabaigos diena)

[Pakuote]

O .Opagque Resin”

-, Invisible Opaque* (2,3 mD: IvO

-,Opaque” (2,3ml): 0A0, OA1, 0A2, OA3, OA3.5, 0A4, OB1, OB2,
0OB3, 0B4, OC1, 0C2, 0C3, 0C4, OD2, OD3, OD4

-, Special Opaque Color” (2,3ml): Inol, Ino2, PO, MO

O, Body Resin*
-,Cervical“ 5g (3ml): CA1, CA2, CB1, CB2, CC1, CC2, CD1, CD2

-.Dentine” 5g ( 3ml): DAO, DA1, DA2, DA3, DA3.5, DA4, DB1, DB2,
DB3, DB4,

DC1, DC2, DC3, DC4, DD2, DD3, DD4
- Dentine (Harmonized Shade)* 5 g (3 mD! DA2 HS, DA3 HS, DA3.5

HS

-, Opaque Dentine” 5g ( 3ml ): ODAO, ODA1, ODA2, ODA3, ODA3.5,
4
-.Opaque Dentine (Harmonized Shade)“ 5 g (SIE[n%)i ODA2 HS, ODA3

-,Enamel” 5g (3ml): E0, E1, E2, E3, E4, EO Hard, E1 Hard, E2
Hard, E3 Hard, E4 Hard

-,Enamel (Harmonized Shade)* 5 g (3 ml): E2 HS, E3 HS,
E2 HS Hard, E3 HS Hard

-, Trans Enamel” 5¢g ( 3ml ): TE, TE Hard
- Translucent” 5g ( 3ml ): HVT, T, LVT, CT,
HVT Hard T Hard LVT Hard, CT Hard

- Effect “ 5g (3ml ): HV WE, WE, AM, OC, Coffee, Orange, L, Gum,
Gum, D Gum

-,Base” 5g ( 3ml ): Pagrindas

O, Stain*
*, Stain” (1ml):,White" (balta), ,Milky" (pieno), , Pmk (rozine),
almon Pink” “(rausva lasisos), ,
Violet* (baltai violeting), , Violet" (vloletme)

,Orange” (oranziné), ,Dark Orange” (tamsiai
oranzme) JRed” (raudona) Yellow* (geltona)
,Blue* (melyna) ,Brown*
Brown" (raudonai ruda), .
ruda), ,A Shift“, ,B Shi
D Shift*, ,Gray” (pilka), ,

-, Stain Clear” (6ml): skaidri
-, Primer Paste“ (2,3ml )
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