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Adeziv dentar si materiale compozite dentare

Dispozitiv medical controlat - Adeziv dentar pentru dentina coronara
Adeziv dentar pentru lucrari ceramice dentare
Adeziv dentar pentru lucrari metalice dentare

IGOS-BOND

Adeziv pentru restauriri directe cu materiale compozite si fotopolimerizare

[Contraindicatii gi interdictiil

*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.

[Forma, compozitie si principiil
Acest produs este alcatuit din urmaétoarele elemente si contine ingredientele specificate in continuare:

Denumlrev Stare Ingrediente
componenta
Bond Lichid etanol, apa distilatd, monomer de metacrilat, monomer acid fosforic,
on 1eht monomer acid carboxilic, fotoinitiator etc.
Accesorii - tava de unica folosinta, periutd aplicatoare de unica folosinta
Principiu:

iGOS-BOND este un adeziv autogravant, fotopolimerizant, mono-component pentru smalt i dentina.

in cazurile in care aderentul este o coroand din ceramica pe suport de zirconiu, o lucrare dentara din portelan sau
o résina compozitd cu agenti de umplere anorganici, in combinatie cu un schelet metalic, utilizati lichid Multi
Primer, care este un agent de lipire pentru lucrari dentare din metal si ceramicid. Ca si adezivul, monomerul din
compozitia lichidului Multi Primer optimizeaza suprafata materialelor de umpluturd dentarad prin aplicare si
fotopolimerizare inainte de aplicarea acestui produs.

[Specificatii privind produsull

Proprietati Specificatie Metoda de testare

Smalt bovin 5 MPa si peste
5 MPa si peste

Metal** 15MPa si peste
Coroane ceramice

pe suport de
. -

Portelan*' 17MPa si peste

Dentina bovina

n baza ISO/TS 11405: 2003
Rezistenta adezivului la tractiune*’

10MPa si peste

*1: Lichidul Multi Primer este un agent dentar adeziv pentru lucrari dentare ceramice pe schelete metalice si este
utilizat in combinatie cu acest produs.
*2: Materialul de restaurare dentard, pe baza de rasini compozite, este utilizat ca piesa de testare.

[Utilizare vizati si eficienti/eficacitate]

[Utilizare vizata]Acest produs este destinat utilizarii ca agent adeziv pentru cavitati, inclusiv in cazul dentinei,
dintilor ciobiti si coroanelor artificiale. In cazurile in care lichidul Multi Primer este utilizat in combinatie cu acest
produs, acesta din urma trebuie utilizat ca agent adeziv pentru restaurari dentare sau dispozitive realizate din
portelan dentar sau pentru structuri ori dispozitive metalice.

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

[Scopul utilizariil

+ Restaurare dentara cu rasini compozite de umplere dentara cu fotopolimerizare

+ Remedierea fracturilor sau uzurilor coroanelor dentare din ceramica pe suport zirconiu, a lucrarilor din portelan
dentar sau risina compozita cu agenti de umplere anorganici, in combinatie cu un schelet metalic, impreuna cu
lichid Multi Primer

[Instructiuni de utilizare]
[Materiale de utilizat in combinatie cu acest produs]
iGOS: Material de restaurare dentara, pe baza de rasini compozite
: Lichid Multi Primer: Agent dentar adeziv pentru lucriri dentare metalice si ceramice

[Lamp# de fotopolimerizare]

(1) Lampa de fotopolimerizare cu halogen
Lampa de fotopolimerizare este dotatd cu un bec cu halogen, care are o lungime de unda efectiva a luminii de
400-515 nm si o intensitate luminoasa de 300 mW/ cm? i peste.

(2) Lampa de fotopolimerizare cu LED
Lampa de fotopolimerizare cu LED albastru ca sursd de lumina; valoarea de varf a spectrului de emisie este de
450-480 nm si are lungime de unda efectiva a luminii de 400-515nm si o intensitate luminoasa de 300 mW/cm?
si peste.

[Timpul de fotopolimerizare]
Timpul de fotopolimerizare este precizat in tabel.
Timpul de fotopolimerizare trebuie s fie adaptat in functie de cantitatea de luminé emisa si de lungimea
de und& a luminii. Cand utilizati acest produs in scopuri profilactice, va rugam sa consultati manualul
furnizat impreund cu dispozitivul utilizat, pentru informatii privind nivelurile de luminozitate
corespunzatoare ale 1ampii de fotopolimerizare.

Timpul de fotopolimerizare pentru acest produs

Iradiator lampa de fotopolimerizare Iradiator cu bec cu halogen sau LED

Timp de aplicare a luminii de
P P Aproximativ 10 secunde

fotopolimerizare

[Instructiunil

+ Restaurare dentara cu rasini compozite

(1) Pregitirea cavitatii
Efectuati pregéatirea cavitatii conform procedurii uzuale, dupé care curitati si uscati. Daca pregéatirea 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 salivd, este recomandatd
preventia patrunderii umezelii, cu ajutorul unui separator din cauciuc.

(2) Aplicare
Amplasati acest material pe o tava de unica folosinta si aplicati-l in intregul interior al cavitatii cu ajutorul
unei periute aplicatoare de unicé folosinta. Asteptati 20 de secunde, iar apoi aspirati cu ajutorul unui dispozitiv
de aspirare pentru a preveni imprastierea in timp ce suflati o cantitate suficientd de aer. In aceasta etapa,
dispersati stratul de adeziv pentru a-1 subtia si uscati suficient intreaga suprafata acoperita cu adeziv.

(3) Fotopolimerizarea
Dupa uscare, incepeti procedura de fotopolimerizare.

(4) Aplicarea materialului de restaurare dentari, pe baza de rasini compozite
Aplicati in interiorul cavitatii material de restaurare dentara, pe bazi de rasini compozite si incepeti procedura
de fotopolimerizare cu ajutorul unei lampi cu fotopolimerizare. VA rugdm sa urmati instructiunile din manual.
Dupa efectuarea procedurii de fotopolimerizare, rectificati forma si polizati conform procedurii uzuale.

+ Remedierea fracturilor sau uzurilor coroanelor dentare din ceramica pe suport de zirconiu, din portelan dentar
sau rasind compozita cu agenti de umplere anorganici, in combinatie cu un schelet metalic

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

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

(3) Tratarea cu acid a aderentului
Aplicati agent de gravare cu continut de acid fosforic in conformitate cu instructiunile de utilizare, clatiti cu
apa si uscati.

(4) Aplicarea lichidului Multi Primer si uscarea
Dupa lavaj si uscare, aplicati imediat lichid Multi Primer gi uscati cu jet de aer timp de aproximativ 10 secunde.



(5) Aplicarea produsului si uscarea
Scoateti produsul din ambalaj si amplasati-l pe tava de unica folosintad si aplicati-l cu atentie pe intreaga
suprafatd aderentd cu ajutorul unei periute aplicatoare de unica folosinta. Dupd aproximativ 20 de secunde,
uscati bine cu jet de aer si aspirati, pentru a preveni imprastierea. In cadrul acestei etape, uscati temeinic
intreaga suprafata, intinzand stratul de adeziv pana cand se formeaza o pelicula subtire.
(6) Fotopolimerizarea
Dupa uscarea zonei, incepeti procedura de fotopolimerizare dentara cu ajutorul unei lampi de fotopolimerizare.
(7) Restaurare cu rasini compozite
Aplicati obturatia din rdsini compozite de umplere dentara pe suprafata aderenta fotopolimerizata si efectuati
procesul de fotopolimerizare. Consultati instructiunile pentru résinile compozite de umplere dentard. Dupa
efectuarea procedurii de fotopolimerizare, rectificati forma si polizati conform procedurii uzuale.

[N.B.: Indrumari tehnice si atentionsril

(1) Pentru fotopolimerizarea acestui produs, utilizati o lampa de fotopolimerizare dentard cu LED sau bec cu
halogen, cu o lungime de unda a luminii de 400-515 nm. Deoarece perioada de tratare trebuie sa fie adaptata
in functie de cantitatea de lumina si de lungimea de unda a luminii, va rugdm s& consultati tabelul ,, Timpul de
fotopolimerizare pentru acest produs”.

+ In cazurile in care se utilizeaza alte tipuri de echipamente medicale de tratare sau daca aveti orice intrebari
legate de dispozitivele de tratare, vd rugdm sa nu ezitati sa ne contactati.

(2) In cazurile in care acest material este utilizat pentru suprafete de smalt aschiate fira debavurare, curatati
suprafata smaltului, aplicati agent de gravare conform instructiunilor de utilizare, efectuati un lavaj si uscati.

(3) Daca pregitirea cavititii se va efectua in imediata apropiere a zonei de expunere pulpari, efectuati procedura
de acoperire a pulpei dentare utilizind un agent pe baza de hidroxid de calciu inainte de aplicarea acestui
material.

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

(5) Acest produs contine apa si alcool. Daci uscarea nu este suficienta, puterea adeziva va fi redusa. Suprafata de
adeziune trebuie sa fie complet uscata.

(6) Inchideti capacul imediat dupa utilizare, deoarece acest produs contine substante volatile.

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

(8) Daca acest produs este depozitat intr-un frigider, lisati-l sd ajungi la temperatura camerei inainte de a-l
utiliza.

(9) Acoperiti cu acest produs sau cu lichid Multi Primer suprafata de adeziune curatata sau procesatd, pentru a
evita contaminarea cu sdnge sau saliva. In cazul contaminarii, reluati procedurile incepand de la etapa de
tratare cu acid.

(10) Deoarece iGOS BOND contine substante volatile, recomandati-i pacientului s& respire pe nas.

[Masuri de precautie]

(D Acest produs contine etanol, care este o substanti combustibila. Nu utilizati acest produs in apropiere de flacari
sau surse de foc.

@ 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 incrucisati, nu reutilizati accesoriile de unica folosinta.

® Acest produs trebuie sa fie manipulat exclusiv de citre un personal calificat.

[Masuri de precautie elementare importante]

D Opriti imediat utilizarea acestui produs in cazul manifestérii oriciror simptome alergice ale pacientului,
precum iritatii sau eruptii cutanate. Daca simptomele persistd, recomandati solicitarea ajutorului medical.

@ Utilizarea trebuie sa fie opritd in cazul aparitiei de iritatii sau eruptii cutanate. Daci simptomele persista,
solicitati ajutor medical.

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

@ Actionati cu atentie, pentru a evita adeziunea acestui produs la alte zone decat cele vizate. in cazul aderarii,
stergeti imediat zona utilizand 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 imbriciminte, purtdnd ménusi 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 multa apa. in cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu multd apa si
consultati un medic.

[Manevrarea gi depozitareal

+ Acest produs trebuie si fie depozitat intr-un 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 indeména altor persoane, cu exceptia personalului stomatologic.

[Data de expirare]

(DAcest produs trebuie si fie utilizat inainte de data de expirare* care este imprimati de ambalaj.

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

(®Data de expirare care este imprimata pe ambalaj se refera la data de expirare in ceea ce priveste utilizarea.
*(de exemplu, EXP AAAA-LL inseamni AAAA - ,anul”/LL - ,luna” (ultima zi a lunii) ca dati de expirare)

[Ambalajl
[Set de produse]
+iGOS-BOND 5 ml: 1 flacon
Accesorii: 50 de periute aplicatoare de unica folosinta
25 de tavi de unica folosinta

[Produs ambalat individual]
+iGOS-BOND 5 ml: 1 flacon

+50 de periute aplicatoare de unica folosinta
+50 de tavi de unica folosinta

Yvamanin C€ 0123
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