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Wyréb medyczny —Swiattoutwardzalny material kompozytowy na bazie zywicy

_ TMR-Z Fill 10.

Bezposrednie wypetnienia kompozytowe wszystkich z¢bow (z wylaczeniem wypehiania kanalow korzeniowych)

[Przeciwwskazania]

+Nie stosowa¢ u pacjentéw, u ktorych wystapila reakcja alergiczna na ten produkt lub kwas metakrylowy i podobne kwasy
lub na monomer metakrylowy.

+Nie uzywaé¢ ponownie jednorazowych aplikatorow.

[Ksztalt, sklad i opis produktu]
Produkt zawiera nastgpujace sktadniki:

[Instrukcja uzycia]
[Materiaty do stosowania w polaczeniu z tym produktem]
System taczacy do zgbiny: np. ,,TMR-AQUA BOND 0 lub ,,TMR-Z Fill 10”

[Polimeryzacja swiatlem]

(1) Lampa halogenowa
Dentystyczna halogenowa lampa polimeryzacyjna emitujaca $wiatlo o efektywnej dlugosci fali 400-515 nm i natgzeniu
400mW/cm? i wigeej.

(2) Lampa LED
Dentystyczna lampa polimeryzacyjna, w ktorej zrodlem $wiatla jest niebieska dioda LED emitujaca $wiatlo o szczycie
promieniowania dla dlugosci fali 450-480 nm i efektywnej dlugosci fali 400-515 nm przy natezeniu $wiatla 1000 mW/cm? i
wigcej.

[Czas i glgbokos¢ utwardzania]

Czas i glgbokos¢ utwardzania podano w tabeli.

Czas utwardzania nalezy dostosowac do ilosci i dtugosci fali §wiatla. Do korzystania z tego produktu w warunkach klinicznych, nalezy
zapozna¢ si¢ z instrukcja lampy polimeryzacyjnej w celu uzyskania informacji na temat odpowiedniego poziomu §wiatta w celu
utwardzania. Nalezy rowniez zapozna¢ si¢ z powyzsza tabela i potwierdzi¢ czas utwardzania oraz glgboko$¢ utwardzania w zaleznosci
od lampy przed uzyciem tego produktu w warunkach klinicznych:

Czas i glebokos$¢ utwardzania
Lampa polimeryzacyjna Czas

Odcien i gleboko$¢ utwardzania
Opaker Inne

1.0 mm i wigcej 1.5mm i wigcej

Al, A2, A3, A3.5, Ad, A5, B1, B2, B3, C2, C3, D2, OA2, OA3, OW, BW, E
Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, OA2, OA3, OA3.5 OA4, OA5, OW, BW, E
Al, A2, A3, A3.5, A4, A5 OA2, OA3, OA3.5 OA4, OA5, OW, BW, E

Universal: 17 odcieni;
Flow: 14 odcieni;
Low Flow: 14 odcieni;

Akcesoria: Jednorazowe aplikatory

Opis produktu: TMR-Z Fill 10 jest §wiatloutwardzalnym materialem do wypetnien i odbudowy zgbow na bazie zywicy.

[Specyfikacja produktu]
Metoda badania: 1SO 4049
Ma zastosowanie do odbudowy powierzchni okluzyjnej. Specyfikacja stosowana podczas polimeryzacji $wiatlem w jamie ustnej.

Cecha Specyfikacja

Opaker 1 mm i wigcej

Glebokos¢ utwardzania oL
Inne 1,5 mm i wigcej

Kontrast w prom. RTG Pozytywny

[Zastosowanie i skutecznosé]
Ten produkt jest przeznaczony do wypetniania ubytkoéw wewnatrzustnych i ukruszonych/uszkodzonych zgbow, z wyjatkiem miazgi.
Przeznaczony jest rowniez do naprawy koron protetycznych.

IPrzed uzyciem nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje obslugi.l

Uwaga: W przypadku lampy LED emitujacej efektywna dtugos¢ fali 400-515 nm i natgZeniu $wiatta ponizej 1000 mW/cm? zaleca

Wypelniacz (Natezenie §wiatla) utwardzania
nieorganiczny Lampa halogenowa 20 s lub wigcej
Typ Stan Skiad Wspolezynnik Lampa LED o natezeniu $wiatla 1000 1 o
L Lo 0's lub wigcej
zawarto$ci mW/cm? i wigeej.
Universal Pasta Monomer metakrylanu, wypetniacze nieorganiczne (krzemionka, W przyblizeniu Lampa LED o nat¢zeniu $wiatta 2400 45 lub wigcej
tlenek glinu i tlenek cyrkonu: §rednia $rednica czastek <20um), 55% obj. mW/cm? i wigeej. J
pigmenty itp. Uwaga: Opaker: OA2, OA3, OA3.5, OA4, OA5, OW
Flow Pasta Monomer metakrylanu, wypelniacze nieorganiczne (krzemionka, W przyblizeniu
tlenek glinu i tlenek cyrkonu: $rednia $rednica czastek <20um), 42% obyj. si¢ naswietlanie przez 20 sekund.
pigmenty itp.
Low Flow Pasta Monomer metakrylanu, wypetniacze nieorganiczne (krzemionka, W przyblizeniu [Stosowanie]
tlenek glinu i tlenek cyrkor_lu: éredn_ia $rednica czastek <20um), 45 % obj. (1) Odbudowy w odcinku przednim i tylnym
pigmenty itp. @ Oczyszczenie powierzchni zeba

Usun plytke nazgbna i wyczy$¢ powierzchni¢ danego zgba.

@ Wybér odcienia
Wybierz kolor wypetnienia przy pomoca kolornika.

3 Preparacja ubytku
Usun prochnicg i wypreparuj ubytek zgodnie z normalng praktyka.

@ Ochrona przed wilgocia i zabezpieczenie miazgi
Aby zapobiec zanieczyszczeniu krwig i §ling, nalezy stosowa¢ koferdam. W przypadku ryzyka obnazenia miazgi nalezy
zastosowac procedurg pokrycia miazgi zgodnie ze sztuka.

® Aplikacja systemu faczacego
Przeprowadz aplikacj¢ bondu zgodnie z instrukcja.

® Wypetnienie i utwardzanie
Wypelnij ubytek tym produktem i naswietl, postepujac zgodnie z tabela ,,Czas i glgbokos¢ utwardzania”. W aplikator
przypadku gdy ubytek jest glgboki, postgpuj zgodnie z wytycznymi ,,Czas i glgboko$¢ utwardzania” i powtorz kroki
wypetniania i utwardzania. W przypadku bezposredniego stosowania Flow i Low Flow, zabezpiecz strzykawke folig ochronng
aby zapobiec zakazeniom krzyzowym.
W przypadku uzycia aplikatora nalezy zdjac¢ nasadke ze strzykawki i mocno zamocowac aplikator.

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

(2) Naprawa uszkodzonych koron protetycznych odbudéw kompozytowych

@ Przygotowywanie powierzchni i silanizacja
Wytworzenie szorstkiej powierzchni wierttem diamentowym, przeptukanie i wysuszenie. W razie potrzeby zukosnij 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 naswietli¢c zgodnie z
instrukcjami dotyczacymi opakeru.

(3 Wypetnienie i utwardzanie
Wypetnij, odbuduj materialem, a nastgpnie spolimeryzuj $wiattem.



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

[Dane techniczne i uwagi]

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

@ Czas utwardzania nalezy dostosowaé w zaleznosci od iloéci $wiatha i dhugosci fali lampy polimeryzacyjnej. Do korzystania z tego
produktu w warunkach klinicznych, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja lampy polimeryzacyjnej w celu uzyskania informacji na
temat odpowiedniego poziomu $wiatta w celu utwardzania. Przed uzyciem tego produktu w warunkach klinicznych nalezy
rowniez zapozna¢ si¢ z powyzsza tabela i potwierdzi¢ czas oraz glgboko$¢ utwardzania w zaleznosci od urzadzenia do
utwardzania.

(® Nie uzywaj chirurgicznej waty, ktora zawiera zbyt duzo alkoholu w celu usuniecia produktu z konicowki lub strzykawki. Powoduje
to zaleganie alkoholu w koncowce i rozcieficzanie materialu wewnatrz strzykawki. Wyci$nij nadmiar alkoholu z waty
chirurgicznej, a nastgpnie jej uzyj.

@ Przed uzyciem tego produktu sprawdz ,,Czas i gleboko$¢ utwardzania” i potwierdz czas i glgbokoéé¢ utwardzania w zaleznosci od
stosowanego urzadzenia do utwardzania.

® W przypadku glebokiego ubytku nalezy zapoznaé si¢ z ,,Czasem i glebokoscia utwardzania” i powtérzyé kroki wypehiania i
utwardzania.

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

(@ Nie mieszaj tego produktu z innymi materiatami, aby zapobiec pogarszeniu jako$ci.

® W przypadku stosowania Flow i Low Flow nalezy zachowaé ostroznos¢, aby zapobiec uwigzieniu pecherzykow powietrza w
materiale, co moze si¢ fatwo zdarzy¢.

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

Zdolno$¢ utwardzania zalezy od lampy, dlatego regularnie czy$¢ i konserwuj lampg polimeryzacyjng.

(1) Na gleboko$¢ utwardzania ma wplyw zdolno$¢ napromieniania urzadzenia do utwardzania $wiatlem; wymagana jest regularna
konserwacja, m.in. czyszczenie i wymiana lamp.

(2 Poniewaz czas obstugi tego wyrobu zostanie skrocony w razie uzycia lampy bezcieniowej, wylaczenie lub zmniejszenie $wiatta
lampy jest konieczne podczas wypetiania i formowania.

@3 W pr+zypadku gdy wyréb Universal nie byt uzywany przez diugi czas, przed uzyciem nalezy dotknaé powierzchni materiatu, aby
wyregulowac lepkos¢, poniewaz material w koncowcee strzykawki moze by¢ twardy z powodu tiksotropii.

[Srodki ostroznosci]

O Ten produkt jest fatwopalnym ciatem statym. Nie uzywaj w poblizu ognia.

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

(® Podczas polerowania uzywaj ssaka i maseczki ochronnej aby unikna¢ wdychania pytu

@®W przypadku ryzyka obnazenia miazgi nalezy zastosowa¢ procedurg pokrycia miazgi zgodnie ze sztuka.

® Nie stosuj eugenolu dla ochrony miazgi i wypetien tymczasowych, gdyz utrudni to polimeryzacje i adhezje.

© Zapobiegaj przypadkowemu spozyciu materiatu.

(@ Aby unikna¢ zakazen krzyzowych, nie nalezy uzywaé ponownie jednorazowych akcesoriow.

® Uzywajac wyrobu Flow lub Low Flow, uzyj jednorazowych rekawoéw ochronnych na strzykawki, aby $lina, krew itp. nie
przylegaty do wyrobu — pomoze to zapobiec zakazeniom krzyzowym.

© Nie uzywac tego produktu w polaczeniu z innymi produktami.

Nie uzywaj tego produktu poza zakresem zalecanych wskazan i skutecznosci.

(1D Produkt moze by¢ obstugiwany wylacznie przez personel z odpowiednim certyfikatem.

[Wazne ostrzezenia podstawowe]

@ Jesli pacjent ma jakiekolwiek objawy alergii, takie jak podraznienie lub wysypka, nalezy zaprzestaé uzywania materiatu. Jesli
objawy utrzymuja si¢, zasiggna¢ porady specjalisty.

@) Nalezy zaprzestaé stosowania, jesli wystapia jakiekolwiek objawy podraznienia lub wysypki.. Jesli objawy utrzymuja sie,
zasiegnac¢ porady specjalisty.

(® Zaleca si¢ nosi¢ rekawiczki i okulary ochronne, aby zapobiec przyklejeniu si¢ materiatu do skéry. W przypadku kontaktu z
tkankami migkkimi jamy ustnej lub kontaktu ze skora, przetrzyj wacikiem nasaczonym alkoholem i przemyj duza iloscia wody.
W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast wyptukaé oczy duza ilo$cia biezacej wody i skontaktowa¢ sie z lekarzem.

@ Uzywaj rekawiczek i okularéw ochronnych, aby zapobiec przywieraniu produktu do skéry. W razie kontaktu ze skora, wytrzyj
wacikiem nasaczonym alkoholem i przemyj duza ilo$cia biezacej wody. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast wyptukac
oczy duzg iloscia biezacej wody i skontaktowac si¢ z lekarzem.

[Inne ostrzezenia]
Odbudowa zgba moze z czasem $ciemnie¢ i sprzyja¢ zaleganiu ptytki nazgbnej, zaleznie od nawykoéw zywieniowych pacjentow.
Zalecaj codziennag higieng jamy ustnej.

[Obstuga i przechowywanie]

@ Ten produkt musi byé przechowywany w lodéwce w temperaturze 4-25°C.

@ Nie przechowuj duzych ilosci produktu w tym samym pomieszczeniu.

(B Miejsce pracy i magazynowania powinno by¢ wyposazone w gasnice.

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

[Data waznosci]
@ Produkt nalezy zuzy¢ przed uptynieciem terminu waznoéci wydrukowanym na opakowaniu.
@ Termin wazno$ci wydrukowany na opakowaniu wynika z procesu lagalizacji firmy YAMAKIN.

® Termin waznosci wydrukowany na opakowaniu dotyczy terminu waznosci uzycia.
*(Np. EXP RRRR-MM wskazuje RRRR ,,rok”, MM ,,miesiac” (ostatni dzien) jako dat¢ wazno$ci)

[Opakowania]
[Pojedyncze opakowanie]

+ Universal 3.8 g (2 ml): 17 odcieni;
Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1, B2, B3, C2, C3, D2, 0A2, OA3, OW, BW, E

+ Flow 2.6 g (1.5 ml): 14 odcieni;
Al, A2, A3, A3.5, A4, A5 OA2, OA3, OA3.5 OA4, OA5, OW, BW, E
Akcesoria: 10 szt koncowek na odcien

+ Low Flow 2.6 g (1.5 ml): 14 odcieni;
Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, OA2, OA3, OA3.5, OA4, OA5, OW, BW, E
Akcesoria: 10 szt koncowek na odcien

[Dostgpne zestawy]
Pakiet standardowy (Universal): A1, A2, A3i E

Pakiet standardowy (Flow): Al, A2, A3 i E

Pakiet standardowy (Low Flow): A1, A2, A3i E

Opakowanie 2 szt. (Universal): A2 i A3

Opakowanie 2 szt. (Flow): A2 i A3

Opakowanie 2 szt. (Low Flow): A2 i A3

Opakowanie 3 szt. (Universal) (3 szt. tego samego odcienia): A2 lub A3 lub A3,5
Opakowanie 3 szt. (Flow) (3 szt. tego samego odcienia): A2 lub A3 lub A3,5
Opakowanie 3 szt. (Low Flow) (3 szt. tego samego odcienia): A2 lub A3 lub A3,5

[ Akcesoria/ Opakowania indywidualne ]
+ Konicowek: x 20 szt.
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