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RestorePLUS Cavity Liner
Gebrauchsanweisung

RestorePLUS Cavity Liner ist ein lichthartender, radioopaker Glasionomer-Komposit-Kavitatenliner auf Polymerbasis mit
einer flieBfahigen Konsistenz. Glasverstarkt und fluoridfreisetzend. Kompatibel mit allen handelsiiblichen restaurativen
Materialien und Zementen. Die Radioopazitatswerte liegen bei > 1 mm Aluminium.

Produktname RestorePLUS Cavity Liner

Héandler Perfection Plus Ltd

Anschrift 6 Westwood Court, Brunel Road, Totton, Hampshire, SO40 3WX, UK
Telefonnummer +44 (0) 2380 866 677

PRODUKTCODE -

010/0027 RestorePLUS Cavity Liner 2x2g Spritze & 5 Spritzenaufsatze

Verwendungszweck: Kavitdtenliner fur den zahnérztlichen Gebrauch

Anwendungsumgebung: Zahnarztpraxis

Patientenzielgruppe: Im Rahmen eines zahnarztlichen Verfahrens behandelte Patienten, ohne Einschrankungen hinsichtlich
des Alters oder Geschlechts.

ZUSAMMENSETZUNG

Methacrylat-Kunststoffe

Die anorganischen Filler enthalten gemischte Oxide, Glasionomerpulver und Fluoridsalze
Initiatoren

Stabilisatoren

INDIKATIONEN
e Verstarkung des Kavitatenbodens vor der Applikation von Fullungsmaterialien
e Auskleidung von Kavitdtenwdnden vor der Applikation von Fiillungsmaterialien

APPLIKATION

SPRITZE (Geeignete MaRnahmen sind zu ergreifen, um eine Kreuzkontamination zwischen Patienten zu vermeiden.):
Praparieren Sie die Kavitat auf herkdmmliche Weise. Die Kavitat spllen und trocknen, wobei jegliche Kontamination zu
vermeiden ist. Entfernen Sie die Kappe der Spritze und befestigen Sie einen Einweg-Spritzenaufsatz. Die Spritzenaufsatze
sind Einwegartikel. Applizieren Sie das Material direkt Giber das Dentin. Wenn eine starkere Haftung erforderlich ist, kann
vor der Applikation von RestorePLUS Cavity Liner ein geeignetes Adhdsiv verwendet werden. Die erste Schicht sollte nicht
dicker als 0,3-0,5 mm sein. Entfernen Sie sorgfaltig jegliches Material, das unbeabsichtigt GUber die Schmelzréander appliziert
wurde. Lichthdrten und dabei die Spitze des Lichtleiters so nahe wie maglich an die Oberfldche halten.

Jede Schicht mit einem Halogen- oder LED-Lichthdrtungsgerat ausharten (> 400 mW/cm?). Aushirtungs-Wellenldnge
470 + 20 nm. Beachten Sie, dass die Polymerisation bereits durch das Umgebungslicht oder die OP-Leuchte ausgelost
werden kann.

Aushartungszeit
30 Sekunden (400-1000 mW/cm?) / 20 Sekunden (> 1000 mW/cm?)

Applizieren Sie eine zweite Schicht, falls erforderlich. Die zweite Schicht kann bis zu 1,5 mm dick sein. Entfernen Sie den
Einweg-Spritzenaufsatz und setzen Sie unmittelbar nach Gebrauch die Kappe wieder auf die Spritze.

Applizieren Sie das Fullungsmaterial entsprechend der Herstellergebrauchsanweisung. Bei der Verwendung unter
Zementen auf Wasserbasis die Oberflache des ausgeharteten Cavity Liners mit Alkohol abwischen, um jegliche Spuren von
nicht ausgehartetem Kunststoff zu entfernen.

AUFBEWAHRUNG

Bei 4-25°C (39-77°F) aufbewahren. Bei htheren Umgebungstemperaturen wird die Aufbewahrung im Kiihlschrank
empfohlen.

Vorsicht: Nicht einfrieren, nicht direktem Sonnenlicht oder anderen Hitzequellen aussetzen. Vor dem Gebrauch auf
Raumtemperatur kommen lassen.

Material auRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.



CHARGENNUMMER UND VERFALLDATUM
Beide Angaben sind auf jeder Packung aufgedruckt und sollten bei jeglicher Korrespondenz genannt werden, die eine
Identifikation des Produkts erfordert.

VORSICHTSMARBNAHMEN

e Die Verwendung von Schutzhandschuhen sowie eine berthrungsfreie Technik werden empfohlen.

e Verwenden Sie keinen Kunststoff, um die Viskositat des Kompositmaterials anzupassen.

e RestorePLUS Cavity Liner haftet an Produkten, die Methacrylate enthalten, wie etwa Kronen- und Brickenmaterialien,
Versiegelungsmaterialien und bestimmten Abformmaterialien wie Polyether, und dies kann zur Beschadigung oder
Entfernung der Liner-Schicht fuhren. In diesen Fallen wird ein Trennmittel wie etwa Vaseline empfohlen.

e Kappe sofort nach Gebrauch wieder aufsetzen.

e Das Kompositmaterial weder in der Nahe von eugenolhaltigen Produkten aufbewahren noch in Kontakt mit
eugenolhaltigen Materialien kommen lassen. Eugenol kann die Aushartung des Komposits beeintrachtigen und
Verfarbungen verursachen.

e Kontakt mit Haut und Augen vermeiden. Bei Kontakt sofort mit reichlich Wasser spiilen und unverziiglich einen Arzt
konsultieren.

e Bei Verschlucken sofortig medizinische Hilfe aufsuchen.

e Nicht nach Ablauf des Verfalldatums verwenden.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Applikation des oben genannten Materials ist kontraindiziert:

- Wenn kein trockenes Arbeitsfeld geschaffen werden kann

- Wenn bei dem Patienten eine bekannte Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen einen der Inhaltsstoffe besteht
- Bei direkter Anwendung auf freiliegender Pulpa (tiber herkdmmlicher Calciumhydroxidpaste applizieren)

ENTSORGUNG

Das Produkt in Ubereinstimmung mit den lokalen Bestimmungen entsorgen.

ANWENDER / NUR ZUM PROFESSIONELLEN GEBRAUCH BESTIMMT

Diese Materialien wurden ausschlieflich fir den Gebrauch durch Zahnarzte entwickelt und miissen entsprechend der
Gebrauchsanweisung gehandhabt werden. Die in der Gebrauchsanweisung enthaltenen Empfehlungen entsprechen dem
aktuellen Wissensstand hinsichtlich zahnarztlicher Techniken. Dies entbindet den Anwender nicht davon, die Eignung des
Produkts fiir den vorgesehenen Zweck zu priifen. Der Hersteller kann nicht fur Schaden verantwortlich gemacht werden,
die durch anderweitige Verwendungen oder fehlerhafte Handhabung verursacht werden.

MELDEPFLICHT
Jegliche schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit diesem Produkt sind dem Hersteller und der zustidndigen
Behorde zu melden.

HINWEIS
Der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) kann aus der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden. Basis-UDI-DI: 5206569COTH53SQ
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