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Dispozitiv medical controlat - Adeziv dentar pentru dentina coronara
Adeziv dentar pentru ceramica dentard, Adeziv dentar pentru metal dentar

TMR-AQUA BOND 0

[Descrierea produsului]
[Scopul previzut]
Acest produs este destinat utilizarii ca adeziv pentru carii, inclusiv zone de dentind si ca adeziv pentru dinti ciobiti si coroane artificiale sau
restaurdri si dispozitive realizate din ceramica dentard si metal.
TMR-AQUA BONDO este, de asemenea, utilizat in combinatie cu Multi Primer Liquid pentru coroane artificiale sau restaurdri si dispozitive din
ceramica dentard
% Vi rugam sa verificati urmatoarele daca este necesar
« Restaurare dentara cu rasini compozite de umplere dentara cu fotopolimerizare
« Repararea fracturilor sau a uzurii coroanelor realizate din ceramici de zirconiu si metal dentar.
« Repararea fracturilor sau a uzurii coroanelor restaurate din portelan dentar sau material rasinos care contine umplutura anorganica, utilizat in
combinatie cu Multi Primer Liquid

[Indicatii]
« Restaurare directd anterioara si posterioard (excluzand umplerea 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 cunoscutd, 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 CARE AU PREZENTAT ANTERIOR REACTII ALERGICE, PRECUM
IRITATII, LA ACEST PRODUS SAU CARE SUNT ALERGICI LA ACIDUL METACRILIC SI LA ACIZII SIMILARI SAU LA
MONOMERUL DE METACRILAT SI LA ETANOL.

NU REUTILIZATI TAVILE DE UNICA FOLOSINTA SI PERIUTELE APLICATOARE DE UNICA FOLOSINTA.

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

Denumire
= | Stare Componente
componentd
Bond Lichid apa distilatad, monomer metacrilat, monomer fosfat, monomer carboxilic, initiator de fotopolimerizare,
etanol, agent de ingrosare etc.
Accesorii - tava de unica folosintd, periuta aplicatoare de unica folosinta

Principiu:

Acest produs este un adeziv monocomponent, fotopolimerizabil, autogravabil, pentru smalt si dentina.

Cand acest produs este aplicat pe suprafata dintelui, substanta dintelui este demineralizata si, in acelasi timp, componenta monomerica patrunde
in substanta dintelui, apoi polimerizeaza prin fotopolimerizare si adera la substanta dintelui.

in cazurile in care adezivul este fabricat din ceramicd de zirconiu, monomerul adeziv continut in acest produs imbunititeste suprafata
restaurarilor dentare si aderd prin fotopolimerizare. In cazurile in care adezivul este fabricat din metal, componenta adeziva continuta in acest
produs imbunitateste suprafata restaurdrilor dentare si aderd prin fotopolimerizare. In cazul in care aderenta este fabricati din portelan dentar
sau material rasinos care contine umpluturd anorganica, utilizati un grund pentru ceramicd (de exemplu, Multi Primer Liquid). Componenta
adeziva continuta in grund imbunitateste suprafata restaurdrilor dentare si adera prin fotopolimerizare.

[Instructiuni de utilizare]

[Materiale de utilizat in combinatie cu acest produs]

Material de restaurare dentar pe baza de rasina: de exemplu, ,,iGOS” sau ,,TMR-Z Fill 10”
Material de lipire dentara pentru ceramica dentara: de exemplu ,,Multi Primer Liquid”
Agent de gravura dentara: de exemplu, ,,Multi Etchant” etc.

[Timpul de fotopolimerizare]
Timpul de intarire este cel indicat in tabelul de mai jos.
Timpul de fotopolimerizare trebuie sa fie adaptat in functie de cantitatea de lumina emisa si de lungimea de unda a luminii. Cand utilizati
acest produs n scopuri profilactice, va rugdm si consultati manualul furnizat impreund cu dispozitivul utilizat, pentru informatii privind
nivelurile de luminozitate corespunzatoare ale lampii de fotopolimerizare.

Timpul de intirire al acestui produs

Unitate de fotopolimerizare

dentara Timp de fotopolimerizare
(Intensitatea luminii)
Halogen 10 sec. si peste

LED a carui intensitate luminoasa
este de 300 mW/cm? si peste.
LED a carui intensitate luminoasa
este de 2400 mW/cm? si peste.

10 sec. si peste

3 sec. si peste

« Lampa de fotopolimerizare cu halogen
Lampa de fotopolimerizare dentara care are lampi cu halogen ca sursa de lumina si care emite o lungime de unda efectiva de 400-515 nm si
cu intensitatea luminii de 300 mW/cm? si peste.

+ Lampa de fotopolimerizare cu LED
Lampa de fotopolimerizare cu LED albastru ca sursa de lumina; valoarea de varf a spectrului de emisie este de 450-480 nm si are lungime de
unda efectiva a luminii de 400-515 nm.

[Instructiuni]

 Restaurare dentara cu rasini compozite

(1) Pregatirea cavitatii
Efectuati pregatirea cavitatii conform procedurii uzuale, dupa care curatati si uscati. Daca pregatirea cavitatii se realizeaza deosebit de
aproape de zona de expunere pulpard, efectuati procedura de acoperire a pulpei dentare conform procedurii uzuale. Pentru a preveni
contaminarea cu sange si salivé, este recomandati preventia patrunderii umezelii, cu ajutorul unui separator din cauciuc.

(2) Curatarea suprafetei adezivului
Aplicati agentul de gravare dentara pe suprafata aderentd, apoi spalati si uscati in conformitate cu instructiunile, dupa cum este necesar.

(3) Aplicare si uscare
Asezati acest produs pe o tava de unica folosintad si aplicati o cantitate suficientd de produs pe intregul interior al cavitatii cu o pensula
aplicatoare de unica folosinta. Efectuati suflarea aerului cu aspirarea, pentru a preveni imprastierea. In acest moment, intindeti stratul de
adeziv ntr-un strat mai subtire si uscati suficient intreaga suprafata de aderenta.

(4) Fotopolimerizarea
Dupa uscare, se polimerizeaza cu o unitate de fotopolimerizare dentara.

(5) Aplicarea materialului de restaurare dentard, pe baza de rasini compozite
Umpleti cavitatea cu material de restaurare dentar pe baza de rasina si fotopolimerizati cu o unitate de fotopolimerizare dentard. Respectati
instructiunile de utilizare a materialului de restaurare dentar pe baza de rasina. Dupa efectuarea procedurii de fotopolimerizare, rectificati
forma si polizati conform procedurii uzuale.

 Repararea fracturilor sau uzurii coroanelor restaurate din ceramica de zirconiu si metal

(1) Eliminarea umezelii
Preveniti patrunderea umezelii, cu ajutorul unui separator din cauciuc, dupa cum este necesar.

(2) Rugozitatea suprafetei aderentei
Degrosati suprafata cu ajutorul unei freze cu varf diamantat, clatiti cu apa si uscati. Tesiti zona marginala, dupa cum este necesar.

(3) Curatarea suprafetei adezivului
Aplicati agentul de gravare dentara pe suprafata aderentd, apoi spalati si uscati in conformitate cu instructiunile, dupa cum este necesar.

(4) Aplicare si uscare
Asezati acest produs pe o tavd de unicd folosinta si aplicati o cantitate suficienta de produs pe intreaga suprafatd aderentd cu o pensuld
aplicatoare de unici folosintd. Efectuati suflarea aerului cu aspirarea, pentru a preveni impristierea. in acest moment, intindeti stratul de
adeziv ntr-un strat mai subtire si uscati suficient intreaga suprafata de aderenta.

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




(5) Fotopolimerizarea
Dupa uscare, se polimerizeaza cu o unitate de fotopolimerizare dentara.

(6) Aplicarea materialului de restaurare dentara, pe baza de rasini compozite
Se umple suprafata aderentd cu material de restaurare dentar pe baza de rasina si se fotopolimerizeaza cu o unitate de fotopolimerizare
dentard. Respectati instructiunile de utilizare a materialului de restaurare dentar pe baza de rasina. Dupa efectuarea procedurii de
fotopolimerizare, rectificati forma si polizati conform procedurii uzuale.

« Repararea fracturilor sau a uzurii coroanelor restaurate din portelan dentar sau din materiale rasinoase cu umplutura anorganica

1) Eliminarea umezelii
Preveniti patrunderea umezelii, cu ajutorul unui separator din cauciuc, dupa cum este necesar.

(2) Rugozitatea suprafetei aderentei
Degrosati suprafata cu ajutorul unei freze cu varf diamantat, clatiti cu apa si uscati. Tesifi zona marginala, dupa cum este necesar.

(3) Curatarea suprafetei adezivului
Aplicati agentul de gravare dentard pe suprafata aderenta, apoi spalati si uscati in conformitate cu instructiunile acestuia, dupa cum este
necesar.

(4) Adeziv de aplicare si uscare pentru ceramica dentara
Dupa curdtare i uscare, aplicati imediat adezivul pentru ceramica dentara pe suprafata de aderenta si uscati timp de aproximativ 60 sec.

(5) Aplicare si uscare
Asezati acest produs pe o tava de unica folosinta si aplicati o cantitate suficienta de produs pe intreaga suprafatd aderentd cu o pensula
aplicatoare de unicd folosintd. Efectuati suflarea aerului cu aspirarea, pentru a preveni imprastierea. in acest moment, intindeti stratul de
adeziv Tntr-un strat mai subtire si uscati suficient intreaga suprafata de aderenta.

(6) Fotopolimerizarea
Dupa uscare, se polimerizeaza cu un aparat de fotopolimerizare dentara.

(7) Aplicarea materialului de restaurare dentara, pe baza de rasini compozite
Se umple suprafata aderenta cu material de restaurare dentar pe baza de rasina si se fotopolimerizeaza cu o unitate de fotopolimerizare
dentara.
Respectati instructiunile de utilizare a materialului de restaurare dentar pe bazd de rasind. Dupa efectuarea procedurii de fotopolimerizare,
rectificati forma si polizati conform procedurii uzuale.

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

(1) Pentru fotopolimerizarea acestui produs, utilizati o unitate de fotopolimerizare dentard cu LED sau lampa cu halogen care emite o lungime
de unda eficientd de 400-515nm. Deoarece perioada de tratare trebuie sd fie adaptata in functie de cantitatea de lumina §i de lungimea de
unda a luminii, va rugam sa consultati tabelul ,,Timpul de fotopolimerizare pentru acest produs”.

+ n cazurile in care se utilizeaz alte tipuri de echipamente medicale de tratare sau daci aveti orice intrebiri legate de dispozitivele de tratare
vd rugdm sa nu ezitati s ne contactati.

(2) in cazul in care acest material este utilizat pentru smaltul taiat fard bavuri, curitati suprafata smaltului, aplicati agentul de gravare in
conformitate cu instructiunile de utilizare, spalati si apoi uscati.

(3) Deoarece produsul se trateazd cu lumind ambientala, acesta trebuie si fie protejat cu un capac sau sa fie utilizat rapid cénd
acest material este utilizat pe o paletd sau pe o hartie de mixare.

(4) In cazul in care pregitirea cavititii urmeazi sa fie efectuata in mod semnificativ in apropierea zonei de expunere a pulpei dentare, efectuati
procedura de acoperire a pulpei cu material de acoperire a pulpei dentare, Thainte de aplicarea acestui material.

(5) Nu utilizati eugenol sau produse similare pentru protectia pulpei si sigilare temporara, deoarece ar putea impiedica procesul de tratare si
adeziune.

(6) Acest produs contine apa si alcool. Daca uscarea nu este suficientd, puterea adeziva va fi redusa. Suprafata aderenta trebuie sa fie complet
uscata.

(7) inchideti capacul imediat dupa utilizare, deoarece acest produs contine substante volatile.

(8) Inchideti capacul imediat dupa utilizare, deoarece acest produs este un material fotopolimerizabil.

(9) Nu amestecati acest produs cu alte produse adezive pentru metal, ceramica sau rasini, pentru a evita reducerea calitatii si proprietatilor
materialului.

(10) Daca acest produs este depozitat intr-un frigider, lasati-1 sa ajunga la temperatura camerei inainte de a-| utiliza.

(11) Mentineti suprafata de aderenta curatatd sau prelucratd cu acest produs sau cu Multi Primer Liquid astfel incat sa evitati contaminarea

acesteia cu sange sau saliva. In cazul contamindrii, reluati procedurile incepand de la etapa de tratare cu acid.

(12) Deoarece acest produs contine constituenti volatili, sfatuiti pacientul sa respire pe nas.

[Masuri de precautie]

@ Acest produs contine etanol, care este o substantd combustibild. Nu utilizati acest produs in apropierea focului.
@ Utilizati acest produs intr-o locatie care este ventilatd de mai multe ori pe ora.

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

@ Pentru a preveni contaminarea incrucisata, nu reutilizati accesoriile de unica folosinta.

® Acest produs trebuie sa fie manevrat exclusiv de catre personal calificat.

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

[Atentioniri de bazia importante]

@ Opriti imediat utilizarea acestui produs in cazul manifestarii oricaror simptome alergice ale pacientului, precum iritatii sau eruptii cutanate.
Daca simptomele persista, recomandati solicitarea ajutorului medical.

@ Operatorii trebuie sa intrerupa utilizarea daca apar semne de iritatie sau eruptii cutanate. Daca simptomele persista, solicitati ajutor medical.

® Adoptati masurile de protectie necesare pentru a evita contactul produsului cu ochii si pielea, precum si aderarea acestuia la articolele de
imbracaminte. In cazul contactului cu pielea sau adeziunii la articolele vestimentare, stergeti cu un tampon din bumbac imbibat in alcool si
clatiti cu multd apa. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu multd api si consultati un medic.

@ Actionati cu atentie, pentru a evita adeziunea acestui produs la alte zone dect cele vizate. In cazul aderdrii, stergeti imediat zona utilizind un
tampon din bumbac si clatiti cu multa apa. Punctul de adeziune s-ar putea colora in alb, dar acesta este doar un efect temporar.

® Adoptati masurile de protectie necesare pentru a evita contactul produsului cu ochii si pielea, precum si aderarea acestuia la articolele de
imbracdminte, purtind minusi din plastic de uz medical si ochelari de protectie. in cazul contactului cu pielea sau adeziunii la articolele
vestimentare, stergeti cu un tampon din bumbac imbibat in alcool si clatiti cu multd apa. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu multa
apa si consultati un medic.

[Manevrarea si depozitarea]

* Acest produs trebuie depozitat in frigider la o temperatura de 1-10°C.

« Evitati expunerea produsului la lumina directa a soarelui si la surse de foc. Nu depozitati cantitati mari de produs in aceeasi zona.
« Inchideti imediat capacul si depozitati produsul dupa utilizare.

« Dotati cu extinctoare zonele de lucru si de depozitare.

* 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]

@ Acest produs trebuie sa fie utilizat inainte de data de expirare* care este imprimata de ambalaj.

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

® Data de expirare care este 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 set]
+ TMR-AQUA BOND 0 set
TMR-AQUA BOND 0 (5 ml): 1 sticla
Accesorii: 50 de periute aplicatoare de unica folosinta
25 de tavi de unica folosinta
« 2 buc. pachet
TMR-AQUA BOND 0 (5 ml): 2 sticla

[Ambalaj individual]
« TMR-AQUA BOND 0 (5 ml): 1 sticla

[Accesoriu/ Produs ambalat individual]
* 50 de periute aplicatoare de unica folosinta
* 50 de tavi de unica folosinta
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