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Dispozitiv medical controlat - Rasina compozita pentru coroane si punti

Luna-Wing

[Indicatiil

Coroane si punti ranforsate cu metal

[Contraindicatii i interdictiil

NU UTILIZAH ACEST PRODUS LA PACIENH CU ANTECEDENTE DE ALERGIE, PRECUM IRITANE LA
ACEST PRODUS SAU LA PRODUSE DIN SERIA ACIZILOR METACRILICI SAU LA MONOMER DE
METACRILAT

[Forme, compozitie si principiil

Acest produs include urmatoarele articole si contine ingredientele de mai jos.

Articol/Compozitie Stare Ingrediente Material de umplere
Risind opaci Pasta monomer de metacrilat, umpluturi anorganice (siliciu: Aproximativ 37%volum
5 P diametrul particulelor <50um), pigmenti etc. P
monomer de metacrilat, umpluturi organice, umpluturi
Résina consistenta Pasta anorganice (siliciu: diametrul particulelor <0.5um), Aproximativ 44%volum
pigmenti etc.
Coloranti-Stain Pasta/lichid monomer de metacrl}at, umpluturi anorganice Gsiliciu: Aproximativ 38%volum
diametrul particulelor <50um), pigmenti ete.
monomer de metacrilat, umpluturi anorganice (siliciu:
Grund pastd-IVOP Pasta diametrul particulelor <50pm),agent de cuplare de tip Aproximativ 37%volum
silan, pigmenti etc.

Principii: Acest material este polimerizat cu lumina vizibila.

[Destinatie de utilizare si efect/eficacitatel i o

Acest produs este utilizat pentru restaurarea coroanelor dentare, cum ar fi coroane de invelis =~ B

coroane Jaket, punti, fabricarea coroanelor temporare sau pentru repararea coroanelor artificiale in afara gurii.

[Specificatie de produs]

Metoda de testare: ISO 10477

Este aplicabil pentru restaurarea suprafetei ocluzale. Se aplica specificatia care recomanda fotopolimerizarea in interiorul gurii

Articole Cerinta (Tipul 2-clasa 2)
Adancimea de polimerizare Suprafata superioara: = 18HV0.5
(Duritate) Suprafata inferioara: nu mai putin de 70% din suprafata superioara
Rezistenta la incovoiere = 80 MPa
Absorbtie in apa =40 1 g/mm®
Solubilitate =7.5ug/mm*®

[Instructiunil

Procedura de polimerizare este conform indicatiilor din tabel.

De asemenea, la folosirea acestui produs in conditii clinice, consultati manualul furnizat impreuna cu dispozitivul folosit, pentru
informatii cu privire la nivelul adecvat de lumina la polimerizare.

Pentru mai multe informatii privind lungimile de unda efective si nivelul de lumind pentru dispozitivele de polimerizare,
contactati-va furnizorul.

Articole LED CURE Master* Alte aparate de fotopolimerizare

Grund pasta

Pasta opaci invizibila Aproximativ 10 sec. Aproximativ 90 sec.

Pasta opaca Aproximativ 30 sec. Aproximativ 180 sec.

*Ragini | Base Aproximativ 90 sec. Aproximativ 180 sec.

consistentd | Altele Aproximativ 10 sec. Aproximativ 60 sec.

Coloratie —stain-uri Aproximativ 10 sec. Aproximativ 60 sec.

Fotopolimerizare finala Aproximativ 90 sec. Aproximativ 180 sec.

*Ragina consistenta (pastd pentru colet, dentind opaci, dentind, smalt, smalt translucid, pastd translucida, efect si baza)
*Aparat de fotopolimerizare cu LED de la YAMAKIN

[[nainte de utilizare, cititi cu atentie manualul de instructiuni]

[Coroana exterioari si punte]
(1) Confectionarea structurii metalice
Confectionati un model de ipsos in conformitate cu practica normald. Modelati macheta din ceara; apoi aplicati granule de retentie
(0.1-0.2)pe partea exterioard, aplicati tijele de turnare si ambalati macheta.. Apoi turnati metalul respectiand instructiunile
producdtorului.
In cazurile in care acest produs este utilizat pentru un dinte anterior si coroana de invelis,, zona ocluzala trebuie sa fie bine
adaptata in ocluzie pentru a se evita fracturile.
(2) Curatarea structurii metalice
Sablati (aproximativ 0,2~0,25 MPa) suprafata cu Oxid de aluminiu (aproximativ 50 pm), dupa care utilizati steamer-ul cu abur
sau aparatul cu ultrasunete pentru a spala si apoi uscati.
(3) Aplicarea pastei primer si a opacului invizibil si fotopolimerizarea
Aplicati pasta primer uniform cu o pensula plata. Lasati-l timp de aproximativ 120 de secunde, pentru a imbunatati rezistenta la
fixare si fotopolimerizati. Aplicati apoi opacul invizibil cu o pensula plata si lasati-l sa curga pentru a patrunde in zona de
dedesubt a granulelor de retentie si fotopolimerizati. Aplicati un strat subtire in zona marginii fara retentii
Pasta primer este un material de fixare, dar in acelasi timp poate fi folosit ca opac invizibil, astfel utilizarea opacului invizibil nu
mai este necesara.
In acest caz, Pasta Primer ar trebui aplicata pentru a acoperi zona de dedesubt a granulelor de retentie.
* Pasta primer nu poate fi folosita pentru aliajele din aur
(4) Aplicarea pastei opace si fotopolimerizarea .
Aplicati pasta opaca in strat subtire si fotopolimerizati timp de aproximativ 180 de secunde. In cazurile in care culoarea
metalului mai este vizibila, repetati acest pas pana cand culoarea metalului este acoperita.
+ Nu aplicati in straturi groase odata.
Utilizati pasta coloratd opaca speciald (Inol,Ino2.MO) pentru a scoate in evidentd transparenta zonei incisivilor sau pentru a
accentua nuanta coletului.
(5) Aplicarea bazei si fotopolimerizarea
Pentru partea corpului puntii, aplicati pasta opaca invizibila in zona corpului puntii si fotopolimerizati timp de aproximativ 90 de
secunde, apoi aplicati baza.
(6) Aplicarea risinii consistente si fotopolimerizarea
1.Aplicarea pastei pentru colet, a dentinei opace si a dentinei si fotopolimerizarea
Aplicati pasta pentru colet sau dentina opaca incepand de la colet spre zona incizala, aplicAnd treptat in straturi mai subtiri,
luand in considerare gradatia ulterioara a culorilor. Fotopolimerizati timp de aproximativ 60 de secunde. Apoi aplicati dentina
pentru a crea forma doritd a miezului dentinei si fotopolimerizati timp de aproximativ 60 de secunde. Daca este necesara
reconstituirea partialid a caracteristicilor sau ajustarea nuantei, aplicati culoarea(pigment) doritd cu o pensuld rotunda si
fotopolimerizati timp de aproximativ 60 de secunde.
2.Aplicarea smaltului si a pastei translucide si fotopolimerizarea
Aplicati smaltul pentru a crea forma dorita a coroanei si fotopolimerizati timp de aproximativ 60 de secunde. in cazurile in care
este necesara pasta translucida, aplicati pasta translucida si fotopolimerizati timp de aproximativ 60 de secunde.
Dupa stratificarea finala, fotopolimerizati timp de aproximativ 180 de secunde ca fotopolimerizare finala.
(7) Corectii ale formei
Corectati forma folosind carborundum sau freze ascutite.
*Stratificare suplimentara -Corectie
In cazurile in care este necesara stratificarea suplimentara dupa corectarea formei, aplicati agentul de aderenta pentru
stratificarea suplimentara, cum ar fi Multi Primer Lichid One, in strat subtire, dupa care aplicati rasina consistenta in mod
corespunzator. Apoi fotopolimerizati timp de aproximativ 60 de secunde.
(8)Prelucrarea si lustruirea
Corectati forma folosind carborundum sau freze diamantate.
Neteziti suprafetele cu polipant de silicon 1a10.000 rotatii/min.
(9) Lustruireasi finalizarea
Lustruiti cu ajutorul unei perii gi a unui puf din bumbac impregnate cu pasta de lustruit diamantata.

[Coroane jacket]
(1) Confectionarea modelului de ipsos si aplicarea riginii de spatiere
Aplicarea unui strat de Spacer.
Confectionati un model de ipsos in conformitate cu practica normala.
Aplicarea unui strat de Spacer TWINY pe suprafata, exceptand zona marginilor, §i uscati. Apoi, pentru o indepartare mai ugoara
a mulajului coroanei jacket, aplicati separatorul de ragind TWINY in strat subtire pe zona marginilor si uscati.
(2) Aplicarea pastei opace si fotopolimerizarea
Aplicati pasta opacd in strat subtire cu o pensuli plata si fotopolimerizati timp de aproximativ 180 de secunde. In cazurile in care
culoarea metalului ( a rer-ului) este vizibild, repetati acest pas pani cand culoarea metalului este acoperita.
*Nu aplicati in straturi groase odata.



(3) Aplicarea risinii consistente si fotopolimerizarea
1.Aplicarea pastei pentru colet, a dentinei opace si a dentinei si fotopolimerizarea
Aplicati pasta pentru colet sau dentina opaca incepand de la colet spre zona incizala, apliciAnd treptat in straturi mai subtiri,
luand in considerare gradatia ulterioara a culorilor. Fotopolimerizati timp de aproximativ 60 de secunde. Apoi aplicati dentina
pentru a crea forma doritd a miezului dentinei si fotopolimerizati timp de aproximativ 60 de secunde. Dacd este necesara
reconstituirea partiald a caracteristicilor sau ajustarea nuantei, aplicati coloratia (pigmenti) doritd cu o pensuld rotundi si
fotopolimerizati timp de aproximativ 60 de secunde.
2.Aplicarea smaltului si a pastei translucide si fotopolimerizarea
Aplicati smaltul pentru a crea forma dorita a coroanei si fotopolimerizati timp de aproximativ 60 de secunde. in cazurile in care
este necesara pasta translucida, aplicati pasta translucida si fotopolimerizati timp de aproximativ 60 de secunde.
Dupa stratificarea finala, fotopolimerizati timp de aproximativ 180 de secunde ca fotopolimerizare finala.
(4) Corectii ale formei
Corectati forma folosind carborundum sau un freze ascutite.
*Stratificare suplimentara
in cazurile in care este necesard stratificarea suplimentard dupd corectarea formei, aplicati agentul de aderenta pentru
stratificarea suplimentara, cum ar fi Multi Primer Lichid One, in strat subtire, dupa care aplicati rasina consistenta in mod
corespunzator. Apoi fotopolimerizati timp de aproximativ 60 de secunde.
(5) Prelucrarea si lustruirea
Corectati forma folosind carborundum sau freze diamantate.
Neteziti suprafetele cu polipant de silicon 1a10.000 rotatii/min.
(6) Lustruireasi finalizarea
Lustruiti cu ajutorul unei perii si a unui puf din bumbac impregnate cu pasta de lustruit diamantata. La sfarsit, sablati
(aproximativ 0,1~0,2 MPa) partea interioard a coroanei jacket folosind oxid de aluminiu (aproximativ 50 pm), dupa care utilizati
curatatorul cu abur sau curatatorul cu ultrasunete pentru a spala si apoi pentru a usca.

[N.B.: Indicatii tehnice si puncte de atentionare]

1. Pentru fotopolimerizarea acestui produs, folositi o lampa cu halogen, o lampa xenon, o lampa cu halogenura metalicid sau
LED cu o lungime de unda efectiva de 400-500 nanometri.
in cazurile in care se vor utiliza alte echipamente medicale de polimerizare sau daca aveti intrebari despre aparatele de
polimerizare, va rugadm nu ezitati s ne contactati.

2. Intrucat se pot produce fracturi, acest produs nu poate fi utilizat pentru molari decit sustinute de metal.

i

In cazurile in care acest produs este utilizat pentru un dinte anterior si coroana de invelis, zona ocluzala a dintelui trebuie sa
fie acoperita cu metal, pentru a se evita fracturile.

4. inchideti strans capacul imediat dupa utilizarea acestui produs.

5. UtilizaNi pensule separate pentru grundul pasta, pasta opaci, coloratie si agentul de lipire pentru stratificare suplimentara.

6. Cand acest material este utilizat pe o paletd sau pe o hartie pentru amestec, trebuie protejat printr-o aparatoare de soare.

7. Nu amestecati ragina consistenta cu alte materiale i nu amestecati mai multe tipuri de rdsina consistentd, pentru a preveni
captarea bulelor de aer si deteriorarea calitatii proprietatilor materialului.

8. Coloratia trebuie aplicatd pe stratul interior; va rugdm sa utilizati smalt sau alte produse translucide dupa aplicarea
coloratiei.

9. Evitati expunerile la lumind puternici sau lumina soarelui (in apropierea ferestrelor sau a luminilor de laborator etc.)
pentru a preveni intarirea pastei.

10. Nu utilizati baza (BASE) pe partea exterioard, deoarece este conceputi doar pentru zona corpului puntii.

[Precautiil

1. Asigurati ventilatie suficienta (de mai multe ori pe ord) in timpul operatiunii.

2. Atunci cand taiati si polizati produsul polimerizat, utilizati un aspirator $i o masca antipraf, conform aprobarii agentiei locale de
sigurantd publica, pentru a evita inhalarea de praf. Purtati ochelari de protectie pentru a va proteja ochii.

3. Nu utilizati acest produs in afara domeniului de aplicare al indicatiilor, efectelor sau concentratiei recomandate.

4. Nu utilizati acest produs in combinatie cu alte produse.

5. Acest produs trebuie manipulat doar de personal certificat in mod corespunzator.

6. Nu utilizati seringa la temperaturi joase deoarece se poate sparge. Va rugiam sa utilizati acest produs la o temperaturad ambianta
de aproximativ 20°C. 20°C-25°C este intervalul optim de temperaturd recomandat pentru o manipulare usoara. in cazurile in
care produsul a fost depozitat la 4°C, lasati-l la o temperatura a camerei de aproximativ 20°C timp de peste 20 de minute, pentru
a pregati produsul pentru utilizare.

[Atentioniri de baza importante]

1. Incetati imediat utilizarea acestui produs dacad apar semne de alergie, precum iritatie sau eruptii cutanate, la pacienti. Daca
simptomele persista, cereti sfatul medicului.

2. Operatorii trebuie sa intrerupa utilizarea daca apar semne de iritatie sau eruptii cutanate. Daca simptomele persista, solicitati
ingrijiri medicale.

%)

. Nu manipulati material nepolimerizat din acest produs cu mainile neprotejate. Purtati manusi de plastic si ochelari de protectie
pentru a va proteja de iritatie. Evitati contactul direct cu pielea si ochii. in cazul contactului cu pielea, stergeti cu un tampon de
vata imbibat in alcool si spalati din abundenta cu apa de la robinet. In cazul contactului cu ochii, spalati imediat din abundenta
cu apa de la robinet gi consultati un medic.

[Alte atentionaril

Zona de restaurare a coroanei poate sa se pateze si sa favorizeze depunerea placii bacteriene, in functie de obiceiurile alimentare

ale pacientilor. Recomandati igiena orala zilnica.

[Manipulare si depozitarel

1. Acest produs trebuie depozitat in spatii in care nu exista contact cu surse de lumin directd, la o temperatura de 4-25°C.
2. Nu depozitati prea multe produse in acelasi spatiu de depozitare.

3. Asigurati un extinctor in spatiul de lucru sau de depozitare.

4. A nu se lasa la indeména altui personal in afara personalului stomatologic.

[Data expirériil

1. Acest produs trebuie utilizat inainte de data expirarii tiparita pe ambalaj.

2. Data expirarii tiparitd pe ambalaj se bazeaza pe autentificarea noastra.

3. Data expirarii tiparita pe ambalaj se refera la data de expirare a utilizarii.

*(de exemplu.; AAAA-LL inseamna ultima zi a ,,anului” AAAA/,lunii” LL ca data a expirarii)

[Pachet]
[Articole individualel

O Résina opaci
-Pasta opaci invizibila (2,3 m]):

-Pasti opaca (2,3 ml):

-Pasta colorati opaca speciala (2,3 ml):
O Résina consistenta

-Pasti pentru colet 5 g (3 ml):

-Dentind 5 g (3 m]):

-Dentini (Nuante Armonizate) 5g(3ml):
-Dentina opaca 5 g (3 ml):

-Dentini opaci (Nuante Armonizate) 5g(3ml) :

-Smalt 5 g (3 mD:
Smalt (Nuante Armonizate) 5g(3mD:

-Smalt translucid 5 g (3 ml):
-Pasti translucida 5 g (3 mD):
-Efect 5 g (3 mD:

‘Bazi 5 g (3 ml):

O Coloratie
-Coloratie (1 ml):

-Coloratie transparenta (6 ml):
O Grund pasti (2,3 ml)

o

0A0, OA1, OA2, OA3, OA3.5, OA4, OB1, OB2, OB3, OB4,
0OC1, 0C2, 0C3, 0C4, OD2, OD3, OD4

Inol, Ino2, PO, MO

CALl, CA2, CB1, CB2, CC1, CC2, CD1, CD2

DAO, DA1, DA2, DA3, DA3.5, DA4, DB1, DB2, DB3, DB4,
DC1, DC2, DC3, DC4, DD2, DD3, DD4

DA2 HS, DA3 HS, DA3.5 HS

ODAO, ODA1, ODA2, ODA3, ODA3.5, ODA4

ODA2 HS,0DA3 HS, ODA3.5 HS

E0, El, E2, E3, E4, E0 Hard, E1 Hard, E2 Hard, E3 Hard, E4 Hard
E2 HS, E3 HS,

E2 HS Hard, E3 HS Hard

TE, TE Hard

HVT, T, LVT, CT, HVT Hard, T Hard, LVT Hard, CT Hard

HV WE, WE, AM, OC, Cafeniu, Portocaliu, L Gum, Gum, D Gum

Baza

alb, alburiu, roz, roz somon, alb violet, violet,
portocaliu, portocaliu inchis, rosu, galben, albastru,

Transparent
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