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RestorePLUS Cavity Liner
Hasznalati Utmutaté

RestorePLUS Cavity Liner egy fényre kotd (fényre polimerizal6do), rontgenarnyékot add [radiopaque] polimeralapu
ivegionomer kompozit kavitas-alabéleld téméanyag, folyékony allagi. Uveggel megerésitett, fluoridot felszabaditd
(kibocsatd). Minden a kereskedelmi forgalomban kaphatd helyreallité anyaggal és cementtel kompatibilis. A réntgensugar-
atjarhatatlansdg (radioopacitas) értéke olyan, mint 2 1 mm aluminium esetében

Termék név RestorePLUS Cavity Liner

Forgalmazé Perfection Plus Ltd

Cime 6 Westwood Court, Brunel Road, Totton, Hampshire, SO40 3WX, UK
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TERMEKKOD -
010/0027 RestorePLUS Cavity Liner 2x2g Fecskendd & 5 Csucsok

A termék rendeltetése: Fogdszati kavitas-aldbélel§ tombanyag
Alkalmazasi kornyezet: Fogdszat
Betegcélcsoport: Fogdszati eljards soran kezeltek, kortdl és nemtdl fuiggetlendl.

OSSZETETEL

Metakrilatgyantak

Kevert vagy kilonféle [mixed] oxidokat, Gvegionomer port és fluoridsékat tartalmazé anorganikus témd&anyagok
Inicidtorok

Stabilizalok

INDIKACIOK
e Az lreg (kavitds) aljanak (bazisanak) megerdsitése tomGanyagok felhordasat megel6z6en
o Uregek falainak alabélelése tém&anyagok felhordasat megel6z6en

A KESZITMENY FELHORDASA

FECSKENDO® (Alkalmazzon megfelel§ dvintézkedéseket a betegek kozotti atszennyezédés elkeriilésére.): Készitse el§ a
kavitast szokvéanyos médszerrel. Oblitse le a kavitast, és szaritsa meg — igyelve a szennyez&dések elkeriilésére. Vegye le a
fecskend8 kupakjat, és csatlakoztasson rd egy eldobhaté fecskenddcstcsot. A fecskenddesticsok kizardlag egyszeri
hasznalatra valok. Hordja fel az anyagot kozvetlenil a dentin folé. Ha jobb tapaddsra van sziikség, a RestorePLUS Cavity
Liner felhorddsa el6tt alkalmazhatnak egy alkalmas ragasztot. Az els6 réteg akkor jé, ha nem vastagabb 0,3-0,5 mm-nél. A
véletleniil a zomdncperemekre felhordott anyagot gondosan/6vatosan tévolitsa el! Végezze el a fénypolimerizélast; ugy,
hogy a fényforras végét minél kozelebb tartja a felllethez.

A fénypolimerizélast rétegenként végezze, halogén vagy ledes fénnyel (2400 mW/cm?). A polimerizéciés hulldmhossz
470+20 nm. Legyen tudataban annak, hogy a kornyezeti vilagitas, illetve a fogaszati m(itélampa elindithatja a polimerizaciot
Kotési id6

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

Hordjon fel egy masodik réteget, sziikségesetén. A masodik réteg legfeljebb 1,5 mm vastag lehet. Vegye le az eldobhatd
fecskend@csucsot, és rogton a hasznélat utan tegye vissza a fecskend6kupakot.

Hordja fel a tdmd&anyagot a gyartd hasznalati Gtmutatdja szerint eljarva. Ha vizbazisi cementek alatt alkalmazzak, a

megkotott kavitas-alabélels tomdanyag feluletét alkohollal megtordlve tavolitsa el a meg nem kotott gyanta minden
nyomat.

TAROLAS

4-25°C (39-77°F)-on tarolandé. Ezt meghaladd hémérséklet esetén érdemes lehet hiitében tarolni.

Vigyazat: Fagyasztani tilos; Ugyelni kell arra, hogy kozvetlen fénynek és mas héforrasoknak ne legyen kitéve. Hasznélat
el6tt vissza kell melegiteni szobahémérséklettire.

Gyermekektél elzarva tartandé.

A GYARTASI TETEL (LOT) SZAMA ES A LEJARATI DATUM
A fentiek ra vannak nyomtatva minden csomagra, és célszeri azokat feltiintetni minden olyan kommunikécié soran,
amelynél sziikséges a termék beazonositasa.




OVINTEZKEDESEK, ELOVIGYAZATOSSAGI TUDNIVALOK

o Erdemes lehet véddkesztyiit és hozzaérés nélkiili [no-touch] médszert alkalmazni.

e Ne alkalmazzon gyantat kompozitanyag viszkozitasanak a megvaltoztatasahoz!

e A RestorePLUS Cavity Liner tapad a metakrilatos készitményekhez/termékekhez (mint példdul korona- és hidanyagok,
barazdazéré vagy bevondanyagok és bizonyos lenyomatok, mint példaul a poliéter), és ez az alabélelés kdrosodasdhoz
vagy elt(inéséhez (levalasdhoz) vezethet. Ezekben az esetekben érdemes lehet olyan szeparaldszert alkalmazni, mint a
vazelin

e Hasznalat utdn rogton tegye vissza a kupakot

e Egyrészt ne tarolja a kompozitanyagot eugenolt tartalmazd termékek kozelében, mdasrészt Ugyeljen arra, hogy a
kompozit neérjen hozza eugenolt tartalmazd anyagokhoz! Az eugenol ronthatia a kompozit
megszilarduldsat/keményedését, és elszinez6dést okoz

o Abédrrel és a szemmel vald érintkezését el kell keriilni. Erintkezés esetén b6 vizzel azonnal le kell Gbliteni, és sziikség
esetén orvoshoz kell fordulni.

e Lenyelés esetén haladéktalanul forduljon orvoshoz!

e A lejarati datum utan ne hasznaljak!

ELLENJAVALLATOK

A fenti anyag alkalmazasa ellenjavallott:

- Hanem lehet szdraz munkateriletet kialakitani

- Haismert egy betegrél, hogy tulérzékeny vagy allergias valamelyik 6sszetevére

- Ha kozvetlenil hordjak fel exponalt fogbélre (felhordas szokvanyos kalcium-hidroxid paszta folé)

ARTALMATLANITAS
A termék dartalmatlanitasat (hulladékként valo elhelyezését) a helyi szabalyozasoknak megfeleléen végezze, azok
relevancidja szerint!

HASZNALOK / KIZAROLAG SZAKMAI HASZNALATRA

Ezeket az anyagokat kizardlag fogaszati szakemberek altali hasznalatra fejlesztették ki, és a hasznalati Utmutatonak
megfelel8en kell veliik banni. Az Utmutatéban szerepl6 ajanlasok igazodnak a fogdszati mddszertan aktudlis/tényleges
alldsahoz. Ez nem mentesiti a hasznaldt az aldl, hogy megallapitsa a terméknek a rendeltetésére vald alkalmassagat. Az
eltérd alkalmazasok, illetve a helytelen kezelés/bédnas altal okozott karokért a gyartd nem vonhaté felelGsségre.

BEJELENTESI KO TELEZETTSEGEK
Ha ezzel az eszkdzzel 6sszefligg komoly incidens fordul el6, azt minden esetben ajanlott bejelenteni a gyarto és az illetékes
hatdsag részére.

MEGJEGYZES
A biztonsagossagra és a klinikai teljesitGképességre vonatkozd 6sszefoglald (SSCP) lekérhetd az orvostechnikai eszkdzok
eurdpai adatbazisdbdl (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Alapvetd UDI-DI: 5206569COTH53SQ
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