READ CAREFULLY BEFORE USE
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Light cured protection coating material/Varnish/Desensitizer

PRODUCT DESCRIPTION
PRG Barrier Coat is a light-cured protection coating material for coating tooth surface
and desensitizer to relieve dentinal hypersensitivity.

INTENDED PURPOSE
» Coating tooth surface
a) Hard to brush area
» Areas surrounding orthodontic brackets
» Hard to brush areas due to crowded teeth
» Areas surrounding clasps
b) High caries risk areas
» Exposed root surface
» Newly erupted molars
» White spots
» Desensitizer
c) Areas of hypersensitivity

PRECAUTIONS AND WARNINGS
1. Do not use this product on patients with known allergies to methacrylate monomer.

2. Operators with known allergies to this material and/or methacrylate monomer must

not use this product.

3. If any inflammation or other allergic reactions occur in either the patient or operator,

immediately discontinue use and seek medical advice.

4. Use protective plastic gloves and glasses to avoid sensitization to this product. In
case of accidental contact with oral soft tissue or skin, immediately blot with alcohol
moistened cotton ball, and rinse with plenty of water. In case of contact with eyes,
immediately flush the eyes with plenty of water and seek medical advice.

. If this product comes in contact with oral soft tissue, the tissue may blanch, however,
it should resolve in 2 or 3 days. Avoid touching or brushing the affected area.

. Base component is for single use only.

. Follow the instructions for use of each dental material, equipment or instrument to be
used in conjunction with this product.

. Do not use this product for any purposes other than specifically outlined in these
instructions for use.

. Use this product within the expiration date indicated on the package and container.
(Example EYYYY-MM-DD — Year-Month-Date of the expiration date)

10.This product is intended for use by dental professionals only.
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DIRECTIONS FOR USE
1. Pretreatment
1-1. For protective coating for tooth surface
Clean the tooth surface according to the standard method.

1-2. For prevention of hypersensitivity
When the treating surface is contaminated with saliva or plaque, clean completely
using a cotton ball etc.
After cleaning the tooth surface, rinse with water and dry thoroughly. When air
stream cannot be used due to hypersensitivity, dry the area by blotting with a cotton
pellet etc.

2. Snap off one of the Base containers from others along perforation.

» When storing these materials in a refrigerator, allow them to reach room
temperature before use.

. Twist the tab while pulling up to open the container. Put one drop of Active into

the container. Mix Base and Active in the Base container using disposable brush

provided.

» Use the material within 2 minutes after mixing since the mixture becomes more
viscous as the reaction proceeds over time.

» Tightly close the cap of Active immediately after each use.

Apply a thin layer of the mixture on the dried tooth surface and leave undisturbed for

more than 3 sec.

» Remove excess material on the disposable brush by lightly pressing it against the
edge of the mouth of the Base container before application.

» Use a new disposable brush for every patient to prevent cross infection.

» Use the mixed material on one patient only to prevent cross contamination.

» If the mixture applied on the tooth surface becomes contaminated with saliva, etc.
prior to light-curing, remove the mixture with gauze and perform the application
procedure again.

Light-cure using a dental light-curing unit. Repeat the light-curing procedure, if

necessary, until the entire area of coating is light-cured.
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Light-curing unit Halogen LED
Light-curing time 10 sec. 10 sec.
Wavelength 400 - 500 nm 440 -490 nm
Light intensity =500 mW/cm? | 21,000 mW/cm?

» Use a dental light-curing unit with the above specifications.

» Operators must use protective glasses or light shielding plate to avoid looking
directly at the curing light. Operators must also protect patients’ eyes from direct
exposure to the curing light.

> Disinfect the dental light-curing unit with alcohol after each use to avoid cross-
contamination.

6. After light-curing, remove uncured layer by gently rubbing the surface with a water

moistened cotton ball.

7. Maintenance control after application

7-1. Instruct patient to refrain from consuming any staining food and drink (e.g. curry,
coffee, tea, red wine, etc.) for 3 days after coating.

7-2. The coating layer of this product will be gradually worn by daily tooth brushing,
and eventually disappear from the tooth surface. If significant tooth discoloration
is observed in patient at follow-up visit, remove the whole coating layer using an
explorer, etc

COMPOSITION

Base: S-PRG filler based on fluoroboroaluminosilicate glass, Distilled water,
Methacrylic acid monomer, and others

Active: Phosphonic acid monomer, Methacrylic acid monomer, Bis-MPEPP, Carboxylic
acid monomer, TEGDMA, Polymerization initiator, and others

STORAGE
Store in refrigerator (1-10 °C/34-50 °F). Avoid high humidity and high temperature. Keep
away from direct sunlight and any source of ignition.

CAUTION: US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
dental professional.
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Lichthartendes protektives Versieg

PRODUKTBESCHREIBUNG
PRG Barrier Coat ist ein lichthartendes protektives Versiegelungsmaterial fiir
Zahnflachen und ein Desensitizer zur Linderung von Dentinliberempfindlichkeit.

VOR GEBRAUCH SORGFALTIG DURCHLESEN

ial/Schutzlack/D: itizer

VERWENDUNGSZWECKE
» Versiegelungsmaterial
a)Mit der Zahnbiirste schwer zu reinigende Bereiche
» Bereiche rund um kieferorthopadische Brackets
» Problematische Bereiche bei engstehenden Zéhnen
» Bereiche rund um Klammern
b)Bereiche mit hohem Kariesrisiko
» Freiliegende Wurzeloberflachen
» Neu durchgebrochene Molaren
» Kreideflecken
> Desensitizer
c)Uberempfindliche Bereiche

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

1. Das Produkt nicht bei Patienten mit bekannter Allergie gegen Methacrylatmonomere
verwenden.

2. Behandler mit bekannten Allergien gegen dieses Material und/oder
Methacrylatmonomere dirfen das Produkt nicht benutzen.

3. Falls bei Patient oder Behandler Entziindungen oder andere allergische Reaktionen
auftreten, sofort den Gebrauch einstellen und &rztlichen Rat einholen.

4. Zur Vermeidung einer Sensibilisierung gegen das Produkt Schutzhandschuhe und
Schutzbrille tragen. Bei versehentlichem Kontakt mit oralen Weichgeweben oder Haut
sofort mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattebausch abtupfen und mit reichlich
Wasser spiilen. Bei Augenkontakt die Augen sofort mit reichlich Wasser spiilen und
arztlichen Rat einholen.

. Orale Weichgewebe kénnen sich bei Kontakt mit dem Produkt weillich farben; dies
sollte aber nach 2 bis 3 Tagen abklingen. Die Stelle nicht beriihren oder mit der
Zahnbiirste reinigen.

. Die Base-Komponente ist nur zum Einmalgebrauch vorgesehen.

. Bei allen zusammen mit dem Produkt verwendeten Materialien, Instrumenten oder

Geraten die Gebrauchsanleitung beachten.

Das Produkt ausschlieflich fiir die in diesem Beipackzettel genannten Zwecke

verwenden.

. Das Produkt nur bis zu dem auf Packung und Behélter angegebenen Verfallsdatum
verwenden.

(Beispiel: g JJJJ-MM-TT — Jahr-Monat-Tag des Verfallsdatums)
10.Das Produkt ist nur fiir den dentalen Gebrauch vorgesehen.
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GEBRAUCHSANLEITUNG
1. Vorbehandlung
1-1. Zur Versiegelung von Zahnflachen
Die Zahnflache nach der Standardmethode reinigen.

1-2. Zur Vorbeugung gegen Uberempfindlichkeit B
Mit Speichel oder Plaque verunreinigte Behandlungsflache mit Wattebausch o.A.
vollstandig reinigen.
Die Zahnflache nach der Reinigung mit Wasser spiilen und sorgféltig trocknen. Falls
wegen Uberempfindlichkeit kein Luftstrahl benutzt werden kann, den Bereich mit
Wattepellet 0.A. abtupfen.

2. Einen Base-Behalter entlang der Perforation von der Packung abtrennen.

» Im Kiihlschrank gelagertes Material erst verarbeiten, wenn es sich auf
Zimmertemperatur erwarmt hat.

3. Zum Offnen des Behalters die Lasche drehen und dabei hochziehen. Einen Tropfen
Active in den Behalter geben. Base und Active im Base-Behalter mit dem beiliegenden
Einmalpinsel mischen.

» Das Material innerhalb von 2 Minuten nach dem Anmischen verarbeiten, da es durch
die ablaufende Reaktion mit der Zeit immer dickflissiger wird.
» Den Active-Behalter nach jedem Gebrauch sofort wieder fest verschlieRen.

. Die Mischung in einer diinnen Schicht auf die getrocknete Zahnflache auftragen und
mehr als 3 Sekunden einwirken lassen.

» Den Einmalpinsel zur Entfernung von liberschiissigem Material vor der Applikation
leicht gegen die Kante an der Offnung des Base-Behalters driicken.

» Zur Vermeidung von Kreuzinfektionen fiir jeden Patienten einen neuen Einmalpinsel
verwenden.

» Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen das angemischte Material nur bei einem
Patienten verwenden.

» Falls die auf die Zahnflache aufgetragene Mischung vor der Lichth&rtung mit
Speichel 0.A. verunreinigt wird, die Mischung mit Gaze entfernen und neu auftragen.
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5. Mit einer dentalen Polymerisationslampe lichtharten. Die Lichthartung gegebenenfalls
wiederholen, bis die gesamte Beschichtung gehértet ist.
Polymerisationslampe Halogen LED
Polymerisationszeit 10 Sek. 10 Sek.
Wellenlédnge 400 - 500 nm 440 - 490 nm
Lichtleistung 2500 mW/cm? | 2 1.000 mW/cm?

» Eine dentale Polymerisationslampe mit den obigen technischen Merkmalen benutzen.
» Der Behandler muss eine Schutzbrille tragen oder ein Lichtschutzschild verwenden,
um nicht direkt in das Licht der Polymerisationslampe zu blicken. Der Behandler
muss auch die Augen des Patienten vor direkter Einwirkung des Lichts der
Polymerisationslampe schitzen.
> Die Polymerisationslampe nach jedem Gebrauch mit Alkohol desinfizieren, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden.
6. Nach der Lichthartung die nicht ausgehértete Schicht an der Oberflache durch sanftes
Abreiben mit einem mit Wasser angefeuchteten Wattebausch entfernen.
7. Erhaltung nach der Anwendung
7-1. Den Patienten informieren, dass er nach der Behandlung drei Tage keine
verfarbenden Nahrungsmittel und Getranke zu sich nehmen sollte (z.B. Curry, Kaffee,
Tee, Rotwein).
7-2.Die Beschichtung nutzt sich durch das tagliche Zéhneputzen allméahlich ab und
verschwindet schlieRlich ganz von der Zahnflache. Wird bei der Nachkontrolle eine
deutliche Zahnverfarbung festgestellt, die Beschichtung vollstandig mittels Sonde 0.A.
entfernen.

ZUSAMMENSETZUNG

Base: S-PRG-Fiiller auf der Basis von Fluorboraluminiumsilikatglas, destilliertes
Wasser, Methacrylsduremonomer u. a.

Active: Phosphonsauremonomer, Methacrylsduremonomer, Bis-MPEPP,
Carbonsauremonomer, TEGDMA, Polymerisationsinitiator u. a.

LAGERUNG

Im Kihlschrank lagern (1-10 °C). Hohe Luftfeuchtigkeit und hohe Temperaturen
vermeiden.

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen und von Ziindquellen fernhalten.

A LIRE ATTENTIVEMENT AVANT USAGE
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VERNIS PROTECTEUR ET DESENSIBILISATEUR PHOTOPOLYMERISABLE

DESCRIPTION
PRG Barrier Coat est un matériau photopolymérisable destiné a protéger la dent en
surface et a soulager I'hypersensibilité dentinaire.

INDICATIONS
» Protection de surface
a) Zones d’acces difficiles au brossage
» Contour de brackets orthodontiques
» Zones d’encombrement dentaire
» Zones en bordure de crochets
b) Zones arisque de carie
» Racine exposée
» Molaires en cours d’éruption
» Taches blanches
» Désensibilisation
c) Zones hypersensibles

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS
1. Ne pas utiliser ce produit sur des patients allergiques aux monomeres acryliques.

2. Méme chose pour les opérateurs.

3. En cas d'inflammation ou autre réaction allergique du patient ou de I'opérateur,

interrompre immédiatement 'opération et consulter un médecin.

4. Utiliser des lunettes et des gants de protection pour éviter la sensibilisation au produit.
En cas de contact dermique ou avec les tissus oraux, essuyer immédiatement avec
un coton imbibé d’alcool et rincer a grande eau. En cas de contact oculaire, rincer
abondamment les yeux a I'eau et consulter un médecin.

. Si ce produit entre en contact avec les tissus mous en bouche, ils peuvent devenir
blanchatres.

Cela disparait au bout de 2 a 3 jours. Eviter de toucher ou brosser la zone concernée.

6. Le composant de base est a usage unique.

7. Suivre le mode d’emploi de chaque matériau, instrument ou équipement utilisé en

8.

9.
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association avec ce produit
Ne pas utiliser ce produit pour un autre usage que celui spécifié dans le présent mode
d’emploi
Utiliser ce produit avant la date d’expiration indiquée sur I'emballage.
(Exemple @ AAAA-MM-JJ— Année-Mois-Jour de I'expiration)
10.L'usage de ce produit est strictement réservé aux professionnels dentaires.

MODE D’EMPLOI

1. Prétraitement

1-1. Protection de surface
Nettoyer la dent de maniére conventionnelle.

1-2. Prévention contre I'hypersensibilité
Si la surface a traiter est contaminée par la salive ou la plaque, la nettoyer
soigneusement avec un rouleau de coton etc.
Rincer ensuite a I'eau et sécher complétement. Utiliser un coton si I'air comprimé
provoque une réaction douloureuse.

2. Détacher une dose Base en suivant la perforation.

» Si le produit est conservé au réfrigérateur, le laisser revenir a température ambiante
avant utilisation

Ouvrir la dose en tournant le capuchon. Verser dedans une goutte de la bouteille

Active. Mélanger dedans Base et Active a 'aide du pinceau jetable fourni.

» Utiliser le mélange dans un délai de 2 minutes apres I'avoir effectué car, au-dela,
il devient trop visqueux.

» Refermer immédiatement I'’Active apres chaque utilisation.

Appliquer une fine couche du mélange sur la surface dentaire séchée et laisser plus de

3 secs.

» Oter I'exces de produit en pressant [égérement le pinceau contre le bord de I'ouverture
de la dose Base avant application.

» Utiliser un pinceau neuf pour chaque patient afin d’éviter le risque de contamination
croisée.

» Utiliser le mélange préparé sur un seul patient pour la méme raison.

» Si le mélange appliqué sur la dent se trouve contaminé, par la salive ou autre,
avant polymérisation, I'éliminer a I'aide d’'une gaze et recommencer le processus.
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5. Photopolymériser a I'aide d’'une lampe dentaire. Répéter I'opération jusqu’a ce que
toute la zone enduite soit polymérisée.
Lampe Halogéne LED
Temps de photopolymérisation 10 secs. 10 secs.
Longueur d'onde 400 - 500 nm 440 -490 nm
Puissance lumineuse 2500 mW/cm? | 21000 mW/cm?

» Utiliser une lampe aux spécifications équivalentes a celles décrites ci-dessus.

» Les opérateurs doivent porter des lunettes de protection ou utiliser une plaquette
écran pour éviter la vision directe du faisceau lumineux. Ils doivent également
protéger les yeux du patient.

» Désinfecter la lampe a I'alcool aprés chaque utilisation pour éviter le risque de
contamination croisée.

6. Apres polymérisation, 6ter le surplus d’épaisseur non polymérisé en frottant doucement

avec un coton humide.

7. Maintenance et controle postopératoire

7-1. Demander au patient d’éviter de consommer toute nourriture ou boisson a fort pouvoir
colorant (par ex. curry, café, thé, vin rouge etc.) pendant 3 jours.

7-2. La couche appliquée va progressivement s’user par les brossages quotidiens jusqu’a
éventuellement disparaitre. Si, lors d’une visite de contréle, on constate une nette
coloration, éliminer totalement le produit a I'aide d’'une sonde ou autre instrument.

COMPOSITION

Base: charge S-PRG a base de verre fluoro-boroaluminosilicate, eau distillée,
monomére acide méthacrylique et autres

Active: monomere acide phosphonique, monomere acide méthacrylique, Bis-MPEPP,
monomeére acide carboxylique, TEGDMA, initiateur de polymérisation et autres

STOCKAGE
Conserver au réfrigérateur (1-10 °C). Eviter la chaleur et 'humidité. Eviter la lumiere
directe et toute source d’'inflammation.
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Lichthardend beschermingsmateriaal/Lak/Desensitisatiemiddel

PRODUCTOMSCHRIJVING
PRG Barrier Coat is een lichthardende lak voor het verzegelen van tandoppervlakken en
een desensitisatiemiddel voor het verminderen van dentineovergevoeligheid.

LEES ZORGVULDIG VOOR GEBRUIK

BEOOGD GEBRUIK
» Bescherming
a)Gebieden die met de tandenborstel moeilijk te bereiken zijn
» Gebieden rondom orthodontische brackets
» Gebieden die vanwege crowding moeilijk met de tandenborstel te bereiken zijn
» Gebieden rond klemmen
b) Gebieden met een hoog cariésrisico
» Geéxponeerde worteloppervlakken
» Nieuw doorgebroken molaren
» Kalkvlekken
» Desensitisatie
c) Overgevoelige gebieden

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

. Gebruik dit product niet bij pati€énten met een bekende allergie voor
methacrylaatmonomeer.

. Gebruikers met een bekende allergie voor dit materiaal en/of methacrylaatmonomeer
mogen dit product niet gebruiken.

. Stop onmiddellijk met het gebruik en raadpleeg een arts in geval van een ontsteking of
andere allergische reacties bij de patiént of de gebruiker.

. Gebruik veiligheidshandschoenen en een veiligheidsbril om sensibilisatie voor dit
product te voorkomen. Als het product per ongeluk toch op oraal weefsel of de huid
komt, verwijder het dan onmiddellijk met een in alcohol gedrenkt watje en spoel met
veel water. In geval van contact met de ogen dient u deze onmiddellijk te spoelen met
veel water en een arts te raadplegen.

. Orale weke delen kunnen wit kleuren bij contact met dit product. Deze verkleuring
moet na twee tot drie dagen zijn weggetrokken. De aangedane plek mag niet worden
aangeraakt of met de tandenborstel worden gereinigd.

6. De Base-component is bedoeld voor eenmalig gebruik.

7. Houd u aan de gebruiksaanwijzingen van elk tandheelkundig materiaal, apparaat of
instrument dat u in combinatie met dit product gebruikt.

8. Gebruik dit product niet voor andere doeleinden dan degene die expliciet in deze

9.
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gebruiksaanwijzing worden genoemd.

Gebruik dit product niet na de vervaldatum die op de verpakking staat.

(Voorbeeld § JJJJ-MM-DD — Jaar-Maand-Dag van de vervaldatum)
10.Dit product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door dentale professionals.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Voorbehandeling

1-1. Voor het verzegelen van tandoppervlakken

Maak het tandoppervlak schoon volgens de gangbare methode.

1-2. Ter voorkoming van overgevoeligheid

Reinig het volledige te behandelen oppervlak met een watje o.i.d. om speeksel of

plaque te verwijderen.

Spoel het tandoppervlak na het reinigen schoon met water en maak het goed droog.

Indien vanwege overgevoeligheid geen luchtstraal kan worden gebruikt, dep het

gebied dan met een watje o0.i.d.

2. Maak een Base-houdertje langs de perforatierand los van de andere houdertjes.

» Wanneer u dit product in een koelkast bewaart, zorg er dan voor dat het op
kamertemperatuur is als u het gaat gebruiken.

3. Draai het kapje en trek het daarbij omhoog, zodat u het houdertje kunt openen. Doe
een druppel Active in het houdertje. Meng Base en Active in het Base-houdertje met de
meegeleverde wegwerpborstel voor eenmalig gebruik.

» Gebruik het mengsel vervolgens binnen twee minuten, omdat het door de reactie
tussen de twee materialen steeds dikker wordt.

» Sluit de dop van Active direct goed na elk gebruik.

4. Breng het mengsel in een dunne laag aan op het gedroogde tandoppervlak en laat het
meer dan drie seconden inwerken.

» Druk de wegwerpborstel voorzichtig tegen de rand van de opening van het Base-
houdertje om overtollig materiaal te verwijderen voordat u het materiaal aanbrengt.

» Gebruik een nieuwe wegwerpborstel bij elke volgende patiént om kruisinfecties te
voorkomen.

» Gebruik het gemengde materiaal slechts bij één patiént om kruisbesmetting te
voorkomen.

» Als het mengsel na het aanbrengen op het tandoppervlak en voor het polymeriseren
wordt verontreinigd met bijv. speeksel, verwijder het mengsel dan met een gaasje en
breng het opnieuw aan.

5. Hard het mengsel uit met een polymerisatielamp. Herhaal deze stap tot de hele laag is
uitgehard.

Polymerisatielamp Halogeen LED
Belichtingstijd 10 sec. 10 sec.
Golflengte 400 - 500 nm 440 - 490 nm
Lichtintensiteit =500 mW/cm? | 2 1.000 mW/cm?

» Gebruik een polymerisatielamp met de bovenstaande technische eigenschappen.

» De gebruiker moet een veiligheidsbril dragen of het licht van de lamp afschermen
zodat hij/zij niet direct in het licht kan kijken. Ook de ogen van de patiént moeten
tegen het licht van de polymerisatielamp worden beschermd.

» Desinfecteer de polymerisatielamp na elk gebruik met alcohol om kruisbesmetting te
voorkomen.

6. Verwijder na het uitharden de niet-uitgeharde laag van het oppervlak door het er zacht

af te wrijven met een met water bevochtigd watje.

7. Instructies na applicatie

7-1. Informeer de patiént dat hij/zij na de behandeling gedurende drie dagen beter geen
levensmiddelen eet of drinkt die kleurstoffen afgeven (bijv. curry, koffie, thee, rode wijn).

7-2. De beschermlaag slijt door dagelijks tandenpoetsen en verdwijnt ten slotte helemaal
van het tandoppervlak. Wanneer bij de nacontrole een duidelijke verkleuring van de
gebitselementen wordt geconstateerd, verwijder dan de hele laag met behulp van een
sonde o.i.d.

SAMENSTELLING

Base: S-PRG-vulstofpartikels op basis van fluorbooraluminiumsilicaatglas, gedestilleerd
water, methacrylzuurmonomeer en andere

Active: Fosforigzuur-monomeer, methacrylzuurmonomeer, bis-MPEPP,
carbonzuurmonomeer, TEGDMA, polymerisatie-initiator en andere

OPSLAG
Bewaar in de koelkast (1-10 °C). Vermijd een hoge luchtvochtigheid en hoge temperaturen.
Stel niet bloot aan direct zonlicht of ontstekingsbronnen.
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Material de recubrimiento protector fotopolimerizable/Barniz/Desensibilizante

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
PRG Barrier Coat es un barniz protector fotopolimerizable para recubrir la superficie
dental y un agente desensibilizante para aliviar la hipersensibilidad dentinaria.

USO PREVISTO
» Recubrimiento de la superficie dental
a) Areas dificiles de cepillar
> Zonas alrededor de brackets de ortodoncia
> Areas dificiles de cepillar por apifiamiento
» Zonas alrededor de ganchos ortodénticos
b) Areas con elevado riesgo de caries
» Superficies radiculares expuestas
» Molares recién erupcionados
» Manchas blancas
» Agente desensibilizante
c) Zonas hipersensibles

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

. No utilizar este producto en pacientes con alergia conocida al monémero de metacrilato.

2. Los usuarios con alergias conocidas a este material y/o al monémero del metacrilato
no deben utilizar este producto.

3. Si se produce alguna inflamacién u otras reacciones alérgicas en el paciente o en el

4.

LEER CUIDADOSAMENTE ANTES DE USAR
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usuario, interrumpa inmediatamente el uso y consulte a un médico.
Utilice guantes y gafas protectoras de plastico para evitar la sensibilizacion frente a
este producto. En caso de contacto accidental con los tejidos blandos orales o la piel,
séquelo inmediatamente con una torunda de algodén humedecida en alcohol y lave
con abundante agua. En caso de contacto con los ojos, lavelos inmediatamente con
agua abundante y consulte a un médico.
5. Si este producto entra en contacto con los tejidos blandos orales, los tejidos se pueden
blanquear.
No obstante, este efecto debe remitir al cabo de 2 o 3 dias. Evite tocar o cepillar el area
afectada.
. El componente Base es exclusivamente de un solo uso.
. Siga las instrucciones de uso de cada material, equipo o instrumental dental que se
vaya a utilizar junto con este producto.
. No utilice este producto para ninguin otro fin que no esté descrito especificamente en estas
instrucciones de uso.
. Utilice este producto antes de la fecha de caducidad indicada en la caja y el envase.
(Ejemplo: £ AAAA-MM-DD — Afio-Mes-Dia de la fecha de caducidad)
10.Este producto esta destinado al uso exclusivo de profesionales de la odontologia.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Pretratamiento
1-1. Para el recubrimiento protector de la superficie dental
Limpie la superficie del diente segun el método estandar.

1-2. Para prevenir la hipersensibilidad
Si la superficie a tratar estad contaminada con saliva o placa, limpiela por completo
con una torunda de algodén, o similar.
Después de limpiar la superficie del diente, aclare con agua y seque a fondo. Cuando
no se pueda utilizar un chorro de aire debido a la hipersensibilidad, seque la zona con
una torunda de algodon, o similar.

2. Desprenda uno de los envases de Base de los demas por la perforacion.
> Si almacena estos materiales en nevera, deje que alcancen la temperatura ambiente

antes de usarlos.

3. Para abrir el envase, gire la pestafia a la vez que tira de ella hacia arriba. Ponga una
gota de Active en el envase. Mezcle Base y Active en el envase de Base utilizando el
pincel desechable suministrado.

» Use el material en un plazo de 2 minutos después de mezclarlo, ya que la mezcla se
vuelve mas viscosa a medida que la reaccién avanza en el tiempo.
» Cierre bien la tapa de Active inmediatamente después de cada uso.

4. Aplique una fina capa de la mezcla sobre la superficie seca del diente y déjela actuar

sin tocarla durante al menos 3 segundos.

» Antes de la aplicacion, retire el exceso de material del pincel desechable
presionandolo ligeramente contra el borde de la boca del recipiente de Base.

» Use un nuevo pincel desechable para cada paciente para evitar la infeccion cruzada.

» Utilice el material mezclado en un solo paciente para evitar la contaminacion
cruzada.

» Si la mezcla aplicada en la superficie del diente se contamina con saliva, etc. antes
de la fotopolimerizacion, retire la mezcla con una gasa y vuelva a llevar a cabo el
procedimiento de aplicacion.

. Fotopolimerice con una lampara para fotopolimerizar de uso odontolégico. Repita el

procedimiento de fotopolimerizacion, si es necesario, hasta que toda la zona recubierta

esté fotopolimerizada.
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Lampara para fotopolimerizar
Tiempo de fotopolimerizacion
Longitud de onda

Intensidad de la luz

Halégena LED
10 segundos 10 segundos
400 - 500 nm 440 - 490 nm
=500 mW/cm? | 2 1.000 mW/cm?

» Utilice una lampara de fotopolimerizar para odontologia con las especificaciones
anteriores.

» Los usuarios deben usar gafas protectoras o una pantalla protectora de la luz
para evitar mirar directamente a la luz de fotocurado. Los usuarios también deben
proteger los ojos de los pacientes de la exposicién directa a la luz de curado.

» Desinfecte la lampara de fotopolimerizar para odontologia con alcohol después de
cada uso para evitar la contaminacién cruzada.

6. Después del fotocurado, retire la capa no fotopolimerizada frotando la superficie

suavemente con una torunda de algodén humedecida en agua.

7. Mantenimiento después de la aplicacion

7-1. Instruya al paciente para que se abstenga de consumir cualquier alimento o bebida
que tifia (por ejemplo, curry, café, té, vino tinto, etc.) durante 3 dias después de la
aplicacion del barniz.

7-2. La capa de recubrimiento de este producto se ira desgastando gradualmente con el
cepillado diario de los dientes, y finalmente desaparecera de la superficie dental. Si
se observa un cambio de color significativo de los dientes en la visita de seguimiento,
retire toda la capa de barniz utilizando una sonda de exploracién, etc.

COMPOSICION

Base: relleno S-PRG basado en vidrio de fluoroboroaluminosilicato, agua destilada,
mondémero de acido metacrilico y otros

Active: monomero de acido fosfonico, mondémero de acido metacrilico, Bis-MPEPP,
mondmero de acido carboxilico, TEGDMA, iniciador de la polimerizacion y otros

CONSERVACION
Conservar en nevera (1-10 °C). Evitar la humedad y la temperatura elevadas. Mantener
alejado de la luz solar directa y de cualquier fuente de ignicion.

LEGGERE ATTENTAMENTE PRIMA DELL'USO
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Materiale sigillante protettivo fotopolimerizzabile/Lacca protettiva/Desensibilizzante

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
PRG Barrier Coat & un materiale sigillante protettivo fotopolimerizzabile per superfici
dentali e un desensibilizzante per alleviare I'ipersensibilita dentinale.

UTILIZZI PREVISTI
» Materiale sigillante
a)Aree difficili da pulire con lo spazzolino
> Aree intorno ai bracket ortodontici
> Aree problematiche per affollamento dentale
» Aree intorno ai ganci
b)Aree con un elevato rischio di carie
» Superfici radicolari esposte
» Molari da poco erotti
» Macchie di decalcificazione
» Desensibilizzante
c)Aree ipersensibili

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

1. Non usare il prodotto per pazienti con allergie accertate al monomero metacrilato.

2. Gli operatori con allergie accertate a questo materiale e/o al monomero metacrilato
non devono usare questo prodotto.

3. In caso di comparsa di infiammazioni o di altre reazioni allergiche nel paziente o
nell'operatore, sospendere immediatamente 'uso del prodotto e consultare un medico.

4. Usare guanti ed occhiali di protezione per evitare la sensibilizzazione a questo

prodotto. In caso di contatto accidentale con i tessuti molli del cavo orale o con la

pelle, tamponare immediatamente con del cotone imbevuto d’alcool e sciacquare

abbondantemente con acqua. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare subito

abbondantemente con acqua e consultare un medico.

Se i tessuti molli del cavo orale vengono a contatto con il prodotto, possono diventare

bianchi; questo fenomeno dovrebbe perd scomparire dopo 2 o 3 giorni. Non toccare

I'area interessata, né pulirla con lo spazzolino.

6. Il componente Base & indicato solo per un singolo utilizzo.

7. Attenersi alle istruzioni d'uso di ogni materiale dentale, strumento o attrezzatura, usati
insieme a questo prodotto.

8. Usare il prodotto esclusivamente per gli utilizzi previsti nelle presenti istruzioni.

9. Usare il prodotto entro la data di scadenza indicata sulla confezione o sul contenitore.
(Esempio g AAAA-MM-GG — Anno-Mese-Giorno della data di scadenza).

10.11 prodotto & indicato solo per uso dentale.

o

ISTRUZIONI D’USO
1. Pretrattamento
1-1. Per sigillare le superfici dentali
Pulire la superficie dentale con il metodo abituale.
1-2. Per prevenire l'ipersensibilita
Pulire completamente dalla saliva o dalla placca la superficie da trattare con un
batuffolo di cotone o simili.
Dopo aver pulito la superficie dentale, sciacquarla con acqua ed asciugarla
accuratamente. Se a causa dell'ipersensibilita non si puo usare il getto d'aria,
asciugare la superficie con palline di cotone o simili.
. Staccare dalla confezione un contenitore Base lungo la perforazione.
» Lavorare il materiale conservato in frigorifero solo quando ha raggiunto la
temperatura ambiente.
3. Per aprire il contenitore ruotare il tappo e tirarlo verso 'alto. Mettere nel contenitore
una goccia di Active. Miscelare Base e Active nel contenitore Base con il pennello
monouso in dotazione.
» Lavorare il materiale entro 2 minuti dalla miscelazione, poiché, a causa della
reazione in corso, con il passare del tempo diventa sempre pilu denso.
» Richiudere bene il contenitore Active subito dopo I'uso.
Applicare uno strato sottile della miscela sulla superficie dentale asciutta e lasciar
agire per piu di 3 secondi.
» Per rimuovere il materiale in eccesso, prima dell’applicazione comprimere
leggermente il pennello monouso sul bordo del contenitore Base.
» Utilizzare un nuovo pennello monouso per ogni paziente per evitare infezioni crociate.
» Utilizzare il materiale miscelato solo per un paziente per evitare contaminazioni
crociate.
» Se la miscela applicata sulla superficie dentale viene contaminata da saliva o simili
prima della fotopolimerizzazione, rimuovere la miscela con una garza e applicarla di
nuovo.
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5. Fotopolimerizzare con una lampada di polimerizzazione dentale. Ripetere
all'occorrenza la fotopolimerizzazione, fino a quando I'intera area & polimerizzata.
Lampada di polimerizzazione Alogena LED
Tempo di polimerizzazione 10 sec. 10 sec.
Lunghezza d’onda 400 - 500 nm 440 -490 nm
Intensita luminosa 2500 mW/cm? | 2 1.000 mW/cm?

» Utilizzare una lampada di polimerizzazione dentale con le caratteristiche tecniche
sopra indicate.

» L'operatore deve indossare occhiali di protezione o utilizzare uno schermo protettivo,
per evitare di guardare direttamente la luce della lampada di polimerizzazione. Deve
inoltre proteggere anche gli occhi del paziente dall'esposizione diretta alla luce della
lampada di polimerizzazione.

» Disinfettare con alcol la lampada di polimerizzazione dopo ogni utilizzo, per evitare
contaminazioni crociate.

6. Dopo la fotopolimerizzazione, rimuovere lo strato non polimerizzato sulla superficie

sfregando delicatamente con un batuffolo di cotone imbevuto d’acqua.

7. Mantenimento dopo I'applicazione

7-1. Comunicare al paziente di non assumere alimenti e bevande che macchiano (per es.
curry, caffé, té, vino rosso) nei tre giorni successivi al trattamento.

7-2. Lo strato protettivo si usura gradualmente con la pulizia quotidiana dei denti con lo
spazzolino e alla fine scompare completamente dalla superficie dentale. Se durante
la visita di controllo si riscontra una marcata alterazione cromatica del dente, rimuovere
completamente lo strato protettivo con una sonda o strumento simile.

COMPOSIZIONE

Base: Riempitivi S-PRG a base di vetro silicato di alluminio fluoroborico, acqua
distillata, monomero di acido metacrilico e altri componenti

Active: Monomero di acido fosfonico, monomero di acido metacrilico, Bis-MPEPP,
monomero di acido carbossilico, TEGDMA, iniziatore della polimerizzazione e
altri componenti

CONSERVAZIONE
Conservare in frigorifero (1-10 °C). Evitare umidita e temperature elevate. Proteggere dalla
luce diretta del sole e tenere lontano da fonti d’'innesco.

(ru

CBeTooTBepXAaeMbIi 3aLWMTHLIN NoKpbiBatowmin matepuan/fak/JeceHcubunusatop

ONUCAHUE NPONOYKTA

PRG Barrier Coat npeactaBnsiet coboii cBeTooTBEpPXKAaEMbI 3aLUUTHBIN MaTepuan
ANs1 NOKPbITUS NOBEPXHOCTYN 3y6a 1 AeCeHCMBUIN3aTOp AN CHUXKEHWUS NOBbILLIEHHOM
YYBCTBUTENBHOCTM ieHTUHA.

BHUMATESIbHO MPOYECTb NEPEA NPUMEHEHVEM

HASHAYEHWE
> MokpbITUe NoBEpPXHOCTH 3yba
a) TpyAHOZAOCTYNHbIE NPU YMCTKE LWETKON obnacTn
» ObnacTu BOKpYr OpTOAOHTUYECKNX BpekeToB
> TpyAHOAOCTYNHbIE 06NacTh U3-3a CKy4YeHHOCTH 3y60B
» ObnacTu Bokpyr Glorenen
6) O6nacTu ¢ BLICOKUM PUCKOM pasBUTUS kKapueca
> OBHaXEHHasa NOBEPXHOCTb KOPHS
> HepaBHo npopesaBLunecst Monsipbl
» benble naTHa Ha amanun
» [lecencubunusatop
B) O6nacT ¢ NOBbILIEHHOW| YYBCTBUTENBHOCTbLIO

OPEOYNPEXOEHWA U MEPbI NPENOCTOPOXHOCTHU
1. He ucnonb3yiiTe AaHHbIA NPOAYKT y NAaLMEHTOB C M3BECTHOM annepruen Ha
MOHOMep MeTakpunara.

% PRG Barrier Coat
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@ VcTpykums no npumenenio
€ Instrukcja obstugi

@ Instructiuni de utilizare
@) Bruksanvisning

@) Odnyiceg xpriong

¢ Instrugdes de uso

@D Instructions for use
¢D Gebrauchsanleitung
€ Mode d’emploi

@ Gebruiksaanwijzing
@@ Instrucciones de uso

0 Istruzioni per 'uso
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SHOFU INC.

11 Kamitakamatsu-cho, Fukuine,
Higashiyama-ku, Kyoto 605-0983, Japan
www.shofu.com

SHOFU DENTAL CORPORATION
1225 Stone Drive, San Marcos,
California 92078-4059, USA

SHOFU DENTAL ASIA-PACIFIC PTE.LTD.
10 Science Park Road, #03-12,
The Alpha, Science Park I, Singapore 117684

[EC [REP]
SHOFU DENTAL GmbH
An der Pont70,40885 Ratingen,Germany
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. Bpauam c n3BectHoi anneprueit Ha 3TOT Matepuan n/unu MOHOMep MeTakpunarta He
cnepyeT UCNONb30BaTb AAHHbIN NPOAYKT.

. Mpu Bo3HMKHOBEHMM NO6Oro BOCNaneHns Unu annepruyecknx peakumnii y nauneHTa
VN1 Bpaya HemenNeHHo NpekpaTuTe NPUMeHeHNe N o6paTUTECh 3a MeJULIMHCKON
NoMOLLbI0.

. WcnonbayiiTe 3aluTHbIE NNAcTUKOBbLIE NEpYaTKN 1 O4KK BO n3bexaHne
CeHcnbunusaumm kK JaHHoMy NpoaykTy. Mpu cny4yaiHoM KOHTaKTe C MArKUMU
TKaHSIMW NONOCTM pTa UMK KOXei HeMeANeHHO NPOTPUTE BaTHLIM LUAPUKOM,
CMOYEHHBIM B CMIUPTE, 1 NpOMOiTe 6onbLIMM KONMYECTBOM BoAbl. Mpu nonafaHnm B
rnasa Heme/neHHO NPOMOTe rnasa 6osbLINM KONIMYeCTBOM BOAbI M 06paTuTeCh 3a
MeANLIMHCKO! NOMOLLbIO.

5. Tpu KOHTaKTe NPOAYKTa C MArKUMU TKAHAMU NONOCTU PTa OHWU MOTYT HEMHOTO
no6enetb, 0AHaKo 3TOT aPPEKT ncyesHeT yepes 2 — 3 AHSA. He npukacainTech Kk aTon
obnacTtv nanbuamu v WETKOM.

. KomnoHeHT Base npefHa3Hay4eH TONbKO AN OA4HOKPATHOIO NPUMEHeHUS.

Cobnioaaiite UHCTPYKLMN MO NPUMEHEHWNIO K KaXKAOMY CTOMAaTONornyeckomy

maTtepuany, npuGopy UM MHCTPYMEHTY, UCNONb3YEMOMY C 3TUM NPOAYKTOM.

. He ncnonb3yitTe gaHHbIA NPOAYKT ANS KAKUX-NNBO UHBIX Lienen, He yKkasaHHbIX B

[aHHON MHCTPYKLUN.

. MicnonbayinTe aTOT NPOAYKT A0 UCTEYEHUSi CpOKa rOAHOCTM, YKa3aHHOro Ha ynakoBke
W KOHTeNHepe.

(Mpumep: ZITTT-MM-A4 — loa-mecau-AaTa UCTEYEHUs Cpoka roAHOCTH)
10.aHHbI NPOAYKT NpeAHa3HayYeH ToNnbKo AN npodeccnoHanbHoro

CTOMaTONIOrMYecKoro NpUMEHeH!s.

w

o

© ® o

YKA3AHWA NO NPUMEHEHUIO
1. MpepBapuTensHas obpaboTka
1-1. NS 3aUIWTHOrO NOKPbITUS NOBEPXHOCTN 3y6a
O4YMCTUTL NOBEPXHOCTb 3y6a CTaHAapTHLIM METOLOM.

1-2. ins npeaoTepauleHns NoBbILWEHHOW YyBCTBUTENBbHOCTH
Mpw 3arpsA3HeHU NOBEPXHOCTW CRIOHOW UK 3yBHBIM HaN&TOM NOMHOCTLI0
ouYUCTUTE €€ BaTHbIM WapUKoM nnu T.n.
Mocne o4YnCTKMU NOBEPXHOCTM 3y6a NpomMoinTe BOAOK U TWaTENbHO NPOCYLUNTE.
Ecnu Henb3si ncnonb3oBaTb CTPYIO BO3AyXa U3-3a rMNepvyBCTBUTENbHOCTH,
npocylwmute obnacTtb NyTéM NpoMakMBaHUs BaTHbIM TAMMNOHOM VUMK T.M.

2. OTnomuTe OAMH U3 KOHTENHEePOB C KOMNOHEHTOM Base no nepdopavuu.

» Ecnu aTn maTepuansl XpaHATCS B XONOAUNbHUKE, JOBEAUTE UX A0 KOMHATHOW
Temneparypsbl nepej npuMeHeHnem.

. Ansi OTKPbITUSA KOHTEHEepa BblKpy4MBaiiTe A3bI4OK U TAHUTE ero BBepx. BHecute
opaHy kannto Active B koHTellHep. CmeluaiiTe Base u Active B koHTeliHepe aAnst Base
npunaraemoi oJHopa3oBOW KUCTOUKOIA.

» VMcnonb3yiiTe MaTepuan B Te4eHWe 2 MUHYT Nocre 3amelunMBaHus, Tak kak CMeCb
cTaHoBUTCst Bonee BSA3KOW NO Mepe pasBUTUSA peakLun.

» MnoTHo 3akpbiBaiiTe konnayok Active cpasy nocne Kaxaoro npUMeHeHus.

4. HaHecuTe TOHKMI CMOi CMEeCH Ha BbICYLLEHHYI0 NOBEPXHOCTb 3y6a 1 ocTaBbTe B
nokoe 6onee yem Ha 3 c.

» YpanuTe U3nuLiku ¢ 0AHOPa3oBOM KMCTOYKK, crierka npuxas €€ K Kpato OTKpbITOro
KOHTelHepa Base nepen HaHeceHueMm.

» Bo nsbexaHue nepekpEcTHOM MH KLU NCNONb3YINTE HOBYIO OAHOPA30BYIO
KWCTOYKY AN KaXA0ro nauneHTa.

» Bo nsbexaHue nepekpECTHON KOHTaMUHALUK UCNONb3YNTe 3aMellaHHbIi
MaTepuan TONbKO y OQHOro nauueHTa.

» Ecnun HaHec&HHas Ha NOBEPXHOCTb 3yHa cMeChb 3arpsi3HUTCSt CNOHON U Ap. A0
doTononumepusauum, yaanute eé mapnei u BbinoNIHUTE NpoLeaypy HaHeceHns
3aHOBO.

. BeinonHute CBETOOTBEpPXAEeHMEe CTOMaToNnorn4yeckum (‘bOTOI‘IOnMMepMQaTOpOM. Flpm
HeOGXO,CWIMOCTVI noBTOpUTE Npoueaypy CBETOOTBEPXAEHUA, NOKa BCA NOKPbITas
obnacTtb He nonumepusyeTtca.
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doTononumepusatop ManoreHoBbii | CBeTOAMOAHLIN

Bpewmsi nonumepusauum 10¢c 10¢c
400 - 500 Hm 440 - 490 Hm
2500 mBT/cm? | 21000 mBT/cM?

» WcnonbayiiTe cToMaTonornyeckuii hoTononMmMepn3aTop ¢ ykasaHHbIMU Bbille
XapakTepucTukamu.
» Bpauy Heo6x0AMMO HafeBaTh 3aLLUTHbIE O4YKN UIIU 3KPAHUPYIOLLMI LUTOK
BO n3bexaHue NpsiMoro BO3eNCTBUSA CBETA NONMMEPU3aTopa Ha rnasa.
MeznepcoHan fofmkeH Takxe 3allUTUTb rMasa nauneHTa oT NPsiIMOro nonagaHus
cBeTa poTononMmepusaTtopa.
» [leanHcuumpyinTe cTomatonornyeckunii potononnmepumsaTop CIMPToM nocne
KaXoro NpuMeHeHs Bo M36exaHne NepekpECcTHOM KOHTaMUHALIUN.
6. Mocre coTononNMMepU3aLUm yaanute HesaTBepAeBLUUI CIIOW, aKKypaTHO NpoTepeB
NOBEPXHOCTb BaTHbIM LIAPMKOM, CMOYEHHBIM BOZOM.
7. HabnogeHve nocne HaHeceHUs
7-1. MIpONHCTPYKTUPYNTE NaLmMeHTa He ynoTpe6nsaThb okpalumBatoLLe NpoayKThl 1
HanuTku (Hanp., kappu, kode, Yait, KpacHoe BUHO W Ap.) B Te4yeHune 3 AHeN nocne
HaHeceHusl.

[nvHa BONHbI
WHTeHcHBHOCTL CBETA




7-2. MokpbliBatoLwuii croit matepuana 6yaeT NOCTENEHHO U3HALIMBATLCS B NpoLiecce
eXe[JHEeBHON YNCTKN 3y6OB 1 B KOHEYHOM UTOre UCHE3HET C NOBEPXHOCTU 3y6a.
Mpwu 0BHapYyXEHUU 3HAYUTENBHOIO AMcKonopuTa 3y6oB 1 nauueHTa B Xxoae
KOHTPOJIbHOro BU3UTa yaanute BeCb cnoi mMatepuana 30HAOM unu T.n.

COCTAB

Base: HanonHutenb S-PRG Ha ocHOBe antoMOCUNUKaTHOrO cTekna ¢ (TOPUCTbIM
6opom, gucTunnupoBaHHas Boga, MOHOMEP METaKpUNoOBOWN KUCNOThI U Ap.

Active: mMoHomep hocHOHOBOW KUCNOTbI, MOHOMEP METaKPUIIOBON KUCMOTHI,
Bis-MPEPP, moHomep kap6oHoBoii kucnotsl, TEGDMA, niuumatop
nonumepusauuu n gp.

XPAHEHUE

XpaHuTtb B xonoguneHuke (1-10 °C). M3beratb BO3AeCTBUSA BLICOKON BNAXHOCTU U
BbICOKOW TemnepaTypbl. Bepeyb 0T NPSAMOro conHeYHoOro ceeTa v MNGbIX UCTOYHNKOB
BOCMMNaMEHEHNs.
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Swiattoutwardzalny ochronny materiat pokrywajacy/Lakier/Srodek znoszacy
nadwrazliwos$¢
OPIS PRODUKTU

PRG Barrier Coat jest $wiattoutwardzalnym ochronnym materiatem pokrywajgcym do
pokrywania powierzchni zeba i $rodkiem do znoszenia nadwrazliwos$ci zebiny.

NALEZY DOKLADNIE PRZECZYTAC PRZED UZYCIEM ‘

PRZEZNACZENIE
» Pokrycie powierzchni zgba
a) Obszar trudny do szczotkowania
» Obszary otaczajgce zamki ortodontyczne
» Obszary trudne do szczotkowania z powodu sttoczenia zgbéw
» Obszary otaczajace klamry
b) Obszary o duzym ryzyku préchnicy
» Odstonigte powierzchnie korzeni
» Nowo wyrzniete zgby trzonowe
_ > Biate plamy
» Srodek znoszgcy nadwrazliwo$¢
c) Nadwrazliwe obszary

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA
1. Nie stosowac tego produktu u pacjentow ze stwierdzonymi alergiami na monomer

metakrylowy.

2. Uzytkownikom ze stwierdzonymi alergiami na ten materiat i (lub) monomer

metakrylowy nie wolno stosowac tego produktu.

3. W przypadku wystapienia stanu zapalnego lub innych reakcji alergicznych

u pacjenta lub uzytkownika nalezy niezwtocznie przerwac stosowanie i zasiegng¢

porady lekarza.

Nalezy stosowac¢ plastikowe rekawice ochronne i okulary w celu unikniecia uczulenia

na ten produkt. W przypadku nieumys$inego kontaktu z tkankami migkkimi w jamie

ustnej lub skorg nalezy niezwtocznie zetrze¢ bawetnianym wacikiem nasgczonym
alkoholem i przemy¢ duzg ilo$cig wody. W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ je
natychmiast duzg ilo$cig wody i zasiggna¢ porady lekarza.

. Jesli produkt ten bedzie mie¢ stycznos¢ z tkankami miekkimi jamy ustnej, tkanki
moga zbledngg, ale powinno to ustgpi¢ po 23 dniach. Unika¢ dotykania lub
szczotkowania danego obszaru.

. Komponent Base jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzycia.

. Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi wszystkich materiatéw stomatologicznych,
sprzetow lub instrumentéw, ktére majg by¢ stosowane razem z tym produktem.

. Nie stosowac tego produktu do celéw innych niz wyraznie podane w niniejszej
instrukcji obstugi.

. Produkt ten nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci podanego na
opakowaniu i pojemniku.

(Przyktad: g RRRR-MM-DD — rok-miesigc-dzien terminu wazno$ci)
10.Ten produkt jest przeznaczony do stosowania wytgcznie przez lekarzy stomatologow.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Przygotowanie
1-1. Do pokrycia ochronnego powierzchni zgba
Oczysci¢ powierzchnie zgba standardowg metoda.

1-2. Do zapobiegania nadwrazliwo$ci
W przypadku zanieczyszczenia leczonej powierzchni $ling lub ptytkg nazgbng
nalezy catkowicie oczys$ci¢ bawetnianym wacikiem itp.
Po oczyszczeniu powierzchni zeba wyptuka¢ wodg i doktadnie wysuszyé.
Jesli z powodu nadwrazliwosci nie mozna uzy¢ strumienia powietrza, osuszy¢
powierzchnig poprzez osuszanie wacikiem itp.

2. Oderwac jeden z pojemnikéw Base od innych wzdtuz perforaciji.

» W przypadku przechowywania tych materiatéw w lodéwce nalezy przed uzyciem
odczekaé, az osiggng temperaturg pokojowa.

3. W celu otwarcia pojemnika odkreci¢ uchwyt, jednoczesnie pociggajac do gory.
Umiesci¢ jedng krople Active w pojemniku. Wymieszac¢ Base i Active w pojemniku
Base, uzywajac do tego celu dostarczonego jednorazowego pedzelka.

» Uzy¢ materiat w ciggu 2 minut od wymieszania, poniewaz mieszanina staje sie
bardziej lepka wraz z postepowaniem reakcji w miarg uptywu czasu.

» Niezwtocznie po kazdym uzyciu nalezy szczelnie zamkng¢ nasadke Active.

4. Nanie$¢ cienkg warstwe mieszaniny na osuszong powierzchnig zeba i pozostawié¢
na czas powyzej 3 sek.

» Usung¢ nadmiar materiatu na jednorazowym pedzelku poprzez delikatne jego
docisnigcie do krawedzi otworu pojemnika Base przed aplikacja.

» Uzywacé nowego jednorazowego pedzelka dla kazdego pacjenta, aby zapobiec
zakazeniu krzyzowemu.

» Wymieszany materiat stosowac tylko u jednego pacjenta, aby zapobiec zakazeniu
krzyzowemu.

» Jesli mieszanina naniesiona na powierzchnie zgba ulegnie zanieczyszczeniu $ling
itp. przed utwardzeniem $wiattem, nalezy usungé mieszanine gazg i ponownie
przeprowadzi¢ aplikacje.

5. Polimeryzowa¢ stomatologiczng lampg polimeryzacyjng. W razie potrzeby
powtarza¢ polimeryzacjg, az do spolimeryzowania catego obszaru pokrycia.

Lampa polimeryzacyjna Halogen LED

Czas polimeryzacji 10s 10s
Dtugosé fali 400 - 500 nm 440 - 490 nm
Natgzenie $wiatta 2500 mW/cm? | =1 000 mW/cm?

» Stosowac¢ stomatologiczng lampe polimeryzacyjng o powyzszych danych
technicznych.

» Uzytkownicy muszg stosowac okulary ochronne lub ostone przed $wiattem w celu
unikniecia bezposredniego patrzenia na $wiatto polimeryzacyjne. Uzytkownicy
muszg réwniez chroni¢ oczy pacjenta przed bezposrednim narazeniem na $wiatto
polimeryzacyjne.

» Po kazdym uzyciu nalezy zdezynfekowa¢ stomatologiczng lampe polimeryzacyjng
alkoholem w celu unikniecia zakazenia krzyzowego.

6. Po polimeryzacji usung¢ nieutwardzong warstwe poprzez delikatne nacieranie

powierzchni bawetnianym wacikiem zwilzonym wodg.

7. Kontrola zachowania po aplikacji

7-1. Poinstruowac pacjenta, aby przez 3 dni po natozeniu materiatu pokrywajgcego
powstrzymat sie od spozywania wszelkich barwigcych pokarméw i napojéw (np.
curry, kawa, herbata, wino czerwone itp.).

7-2. Warstwa pokrywajaca tego produktu bedzie stopniowo $cierac sie przez
codzienne mycie zebéw i w koricu zniknie z powierzchni zgba. Jesli podczas
wizyty kontrolnej zaobserwuje sie znaczne przebarwienie zebéw u pacjenta,
nalezy usuna¢ catg warstwe pokrywajgca eksploratorem itp.

SKEAD

Base: wypetniacz S-PRG na bazie szkta fluoroboroglinokrzemianowego, woda

destylowana, monomer kwasu metakrylowego i inne

Active: monomer kwasu fosfonowego, monomer kwasu metakrylowego, Bis-MPEPP,
monomer kwasu karboksylowego, TEGDMA, inicjator polimeryzaciji i inne

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac w lodéwce (1-10 °C). Unika¢ wysokiej wilgotnosci i wysokiej
temperatury. Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem i zrédtami zaptonu.

A SE CITI CU ATENTIE INAINTE DE UTILIZARE
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Material de invelire/Lac/Agent desensibilizant fotopolimerizabil de protectie

DESCRIEREA PRODUSULUI

PRG Barrier Coat este un material de invelire fotopolimerizabil de protectie,
pentru invelirea suprafetei dentare si un agent desensibilizant pentru ameliorarea
hipersensibilitatii dentinare.

DESTINATIA
> Invelirea suprafetei dentare
a) Zonele greu de periat
» Zonele din jurul bracket-urilor ortodontice
» Zonele dificil de periat datorita ingramadirii dintilor
» Zonele din jurul crosetelor
b) Zonele cu risc crescut pentru carii
» Suprafata radiculara expusa
» Molarii erupti de curand
» Petele albe
» Agent desensibilizant
c) Zonele de hipersensibilitate

PRECAUTII S| AVERTIZARI

1. Nu utilizati acest produs la pacienti cu alergii cunoscute la monomerul de metacrilat.

2. Utilizatorii cu alergii cunoscute la acest material si/sau la monomerul de metacrilat s&

nu intrebuinteze acest produs.

3. Daca pacientul sau utilizatorul prezintd orice semne de inflamatie sau alte reactii
alergice, intrerupeti imediat utilizarea produsului si solicitati asistentd medicala.

. Utilizati manusi si ochelari de plastic pentru a evita sensibilizarea la acest produs. In
caz de contact accidental cu tesuturile orale moi sau cu pielea, stergeti imediat cu un
tampon de vata imbibat in alcool si clatiti cu apa din abundenta. In caz de contact cu
ochii, spalati imediat ochii cu apa din abundenta si solicitati asistentd medicala.

. Dacé acest produs vine in contact cu tesuturile orale moi, ele pot deveni albicioase,
dar aceasta trebuie sa dispara in 2 sau 3 zile. Evitati atingerea sau perierea zonei
afectate.

. Componenta Base este numai de unica folosinta.

. Respectati instructiunile de utilizare aferente fiecarui material, echipament sau
instrument dentar ce urmeaza sa fie folosit impreuna cu acest produs.

. Nu utilizati acest produs in alte scopuri decat cele mentionate in mod specific in aceste
instructiuni de utilizare.

. Utilizati acest produs inainte de data de expirare indicatd pe ambalaj si pe recipient.
(Exemplu g AAAA-LL-ZZ — Anul-Luna-Ziua datei de expirare)

10.Acest produs este destinat utilizarii numai de catre profesionistii in domeniul

stomatologiei.

IS
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Pretratarea
1-1. Pentru invelirea protectoare a suprafetei dentare
Curatati suprafata dentard conform metodei standard.

1-2. Pentru prevenirea hipersensibilitatii
Cand suprafata de tratat este contaminata cu saliva sau placa, curatati-o in intregime
cu un tampon de vata etc.
Dupa curatarea suprafetei dentare, clatiti-o cu apa si uscati-o bine. Atunci cand jetul
de aer nu poate fi utilizat din cauza hipersensibilitatii, uscati zona tamponand-o cu o
buleta de vata etc.

2. Desprindeti unul din recipientele de Base de celelalte, de-a lungul perforatiei.

» Cand depozitati aceste materiale in frigider, |&sati-le sa atinga temperatura camerei
inainte de a le utiliza.

. Rasuciti clapa in timp ce o trageti in sus pentru a deschide recipientul. Puneti o
picatura de Active in recipient. Amestecati Base si Active in recipientul de Base, cu
ajutorul pensulei de unica folosinta livrate.

» Utilizati materialul in rastimp de 2 minute dupa amestecare, pentru ca amestecul
devine tot mai vascos pe masura ce reactia continua odata cu trecerea timpului.
» Inchideti bine capacul recipientului de Active imediat dupa fiecare utilizare.
4. Aplicati un strat subtire de amestec pe suprafata dentara uscata si lasati-1 in repaus timp
de mai mult de 3 sec.
» Indepartati excesul de material de pe pensula de unica folosintd apasand-o usor de
marginea gurii recipientului de Base inainte de aplicare.
» Utilizati o noud pensula de unica folosinta la fiecare pacient, pentru a preveni infectia
incrucisata.
» Utilizati materialul amestecat numai la un singur pacient, pentru a preveni
contaminarea incrucisata.
» Daca amestecul aplicat pe suprafata dentara se contamineaza cu saliva etc.
nainte de fotopolimerizare, indepartati amestecul cu o bucata de tifon si efectuati
procedura de aplicare din nou.

w

5. Fotopolimerizati utilizand un dispozitiv de fotopolimerizare dentara. Daca este necesar,
repetati procedura de fotopolimerizare pana cand este fotopolimerizata toata zona de
nvelire.

Dispozitivul de fotopolimerizare Halogen LED
Durata de fotopolimerizare 10 sec. 10 sec.
Lungimea de unda 400 - 500 nm 440 - 490 nm
Intensitatea luminii =500 mW/cm? | 21.000 mW/cm?

» Utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare dentara cu specificatiile de mai sus.

» Operatorii trebuie sa utilizeze ochelari de protectie sau un scut impotriva luminii,
pentru a evita privitul direct spre lampa de polimerizare. Operatorii trebuie s& protejeze
de asemenea ochii pacientilor de expunerea directa la lumina de polimerizare.

» Dezinfectati dispozitivul de fotopolimerizare dentara cu alcool dupa fiecare utilizare,
pentru a evita contaminarea incrucisata.

6. Dupa fotopolimerizare, indepartati stratul nepolimerizat frecand usor suprafata cu un

tampon de vata inmuiat in apa.

7. Intretinerea dupa aplicare

7-1. Instruiti pacientul sa evite consumarea oricaror alimente si bauturi care pateaza (de
ex. curry, cafea, ceai, vin rosu etc.) timp de 3 zile dupa invelire.

7-2. Stratul de invelire al acestui produs se va uza in mod progresiv, prin periajul dentar
zilnic si eventual va disparea de pe suprafata dentara. Dacé se observa o colorare
dentara semnificativa la pacient, la vizita de control, indepartati tot stratul de invelire
cu ajutorul unei sonde etc.

COMPOZITIE

Base: material de umplere S-PRG pe baza de sticla cu fluoroboroaluminosilicat, apa
distilata, monomer de acid metacrilic si altele

Active: monomer de acid fosfonic, monomer de acid metacrilic, Bis-MPEPP, monomer
de acid carboxilic, TEGDMA, initiator de polimerizare si altele

DEPOZITARE
Depozitati in frigider (1-10 °C). A se evita umiditatea inalta si temperaturile inalte. A se feri
de lumina solara directa si de orice sursa de aprindere.
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Ljushidrdande Skyddslack och Desensibiliserare

PRODUKTBESKRIVNING
PRG Barrier Coat ar ett ljushardande skyddslack for forsegling av tandytor, och en
desensibiliserare for att lindra hypersensibelt dentin.

LAS NOGA FORE ANVANDNING

AVSEDD ANVANDNING
» Skyddslack
a) Omraden som &r svara att rengéra med tandborste
» Omraden runt ortodontiska brackets
» Svaratkomliga omraden pa grund av trangstalining
» Omraden runt klamrar
b) Omraden med hog kariesrisk
» Exponerade rotytor
» Nyerupterade molarer
» Kritkaries
» Desensibiliserare
c) Hypersensibla omraden

EORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR
1. Denna produkt far inte anvéndas pa patienter med kanda allergier mot
metakrylatmonomer.

2. Anvandare med kanda allergier mot det har materialet eller mot metakrylatmonomer far

inte anvanda den héar produkten.

. Om nagon inflammatorisk eller annan allergisk reaktion upptrader hos patienten eller

anvandaren: Avbryt anvandningen omedelbart och radgér med lakare.

4. Anvand skyddshandskar av plast och skyddsglaségon for att undvika sensibilisering
mot den har produkten. | handelse av kontakt med oral mjukvavnad eller hud: Badda
omedelbart med en bomulispellet fuktad med alkohol och skoélj med rikligt med vatten.
| fall av kontakt med 6gonen: Skélj 6gonen omedelbart med mycket vatten och radgor
med lakare.

5. Om den har produkten kommer i kontakt med oral mjukvéavnad kan mjukvéavnaden bli
vitaktig. Detta gar normalt tillbaka pa 2 till 3 dagar. Undvik att réra vid eller borsta det
paverkade omradet.

6. Base-komponenten &r enbart avsedd for engangsbruk.

7. Folj bruksanvisningarna for alla dentala material, utrustningar och instrument som

anvands tillsammans med den har produkten.

8
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. Anvand inte produkten for andra &ndamal &n den avsedda anvandning som specificeras
i den har bruksanvisningen.
. Anvéand produkten fore det utgangsdatum som &r angivet pa férpackningen och
behallaren. (Exempel § AAAA-MM-DD — ar-manad-dag fér utgangsdatumet)
10.Den hér produkten &r avsedd att anvéndas enbart inom tandvarden.

BRUKSANVISNING

1. Férbehandling
1-1. For férsegling av tandytor
Rengor tandytan pa sedvanligt satt.
1-2. Fér att férebygga hypersensibilitet
Om tandytan som ska behandlas ar kontaminerad med saliv eller plack, rengdr ytan
noga med bomullspellet eller liknande.
Spola dérefter med vatten och torka noggrant. Om ytan ar for kanslig for att blastras
torr, kan den torkas genom att badda med bomullspellet eller liknande.
2. Riv av en Base-behallare fran de andra behallarna langs perforeringen.
» Om materialet forvaras i kylskap, méaste det ha fatt rumstemperatur fére anvandning.
3. Oppna behallaren genom att dra fliken uppat. Applicera en droppe Active i i behallaren.

Blanda Base och Active i Base-behallaren med hjalp av den bifogade engangspenseln.

» Anvand materialet inom 2 minuter efter tillblandningen eftersom det blir mer och mer
viskost allteftersom reaktionen fortskrider.

» Stang Active-behallaren noga efter varje anvandning.

4. Applicera ett tunt skikt av blandningen pa den torra tandytan och lat verka ostort i minst

3 sekunder.

» Avlagsna Overskottsmaterial pa4 engangspenseln fére appliceringen genom att latt
pressa penseln mot kanten pa Base-behallarens 6ppning.

» For att undvika korskontaminering ska en ny engangspensel anvandas for varje
patient.

» For att undvika korskontaminering ska blandat material endast anvandas for en enda
patient.

» Om blandningen som applicerats pa tandytan kontamineras med saliv eller liknande
fore ljushardningen ska blandningen avldgsnas med hjalp av en gastork och
appliceringen goras om.

5. Ljusharda med hjélp av en dental hardlampa. Upprepa vid behov ljus-hardningen tills
hela belaggningen héardats.

Hardlampa Halogen LED
Hardningstid 10 sek. 10 sek.
Vagléangd 400 - 500 nm 440 - 490 nm
Ljusintensitet 2500 mW/cm? | 2 1.000 mW/cm?

» Anvand en dental hardlampa med ovanstaende specifikationer.

» Anvandare maste anvénda skyddsglasdgon/-platta for att undvika att titta direkt i
ljuset fran hardlampan. Anvandare maste dven skydda patientens 6gon fran direkt
ljus fran hardlampan.

> Desinficera den dentala hardlampan med alkohol efter varje anvandning for att
undvika korskontaminering.

6. Efter ljushardningen avliagsnas ohardade skikt genom att varsamt gnida ytan med en

bomullspellet fuktad med vatten.

7. Skotsel efter appliceringen

7-1. Instruera patienten att avsta fran fargande livsmedel (t.ex. curry, kaffe, te, rédvin och
liknande) under 3 dagar efter behandlingen.

7-2. Lackskiktet som produkten skapat kommer gradvis att slitas bort genom den dagliga
tandborstningen och till sist helt férsvinna fran tandytan. Om den behandlade tanden
uppvisar en signifikant missfargning vid efterkontrollen kan hela lackskiktet aviagsnas
med hjélp av en sond eller liknande.

SAMMANSATTNING
Base:

S-PRG-fillermaterial baserat pa fluorobor-aluminosilikatglas, destillerat vatten,
metakrylsyra-monomer m.m.

Active: Fosfonsyra-monomer, metakrylsyra-monomer, Bis-MPEPP, karboxylsyra-

monomer, TEGDMA, polymerisationsinitiator m.m.

EORVARING
Forvaras i kylskap (1-10 °C). Undvik hég fuktighet och hog temperatur. Far ej utsattas for
direkt solinstralning och ska forvaras atskilt fran antandningskallor.
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DwTOTTOAUHEPIZOPEVO TTPOOTATEUTIKG UAIKG KGAuyng / Bepviki / ATroeuaiodnrikd

OEPICPA®H MPOIONTOZX

To PRG Barrier Coat gival éva @wTOTTOAUPEPIJOUEVO TTPOCTATEUTIKG UAIKS KAAUWNG Yia
TNV KEAUYN OBOVTIKWY ETTIQAVEIWY KABWG KAl ATTOEUAITONTIKS YIa TNV avakou@ion TnNg
000VTIVIKAG UTTEpEUaICONTiag.

AIABAZTE MPOZEKTIKATIPIN AMO TH XPHZH

ZKONOYMENH XPHZH

» KadAuwn od0ovTIKAG eTIQAaveEIag
a) Meproxég BUoKOAEG va BoupToioBolv
> Meploxég yupw atmé opBodovTikd aykUAia
» Mepioxég dUokoAo va BoupToloBouv eEaITiag CUVWOTIOHOU TWV SOVTIWV
» Meproxég yupw amé Baoeig opOodOVTIKAG
b) Meploxég uwnAou Tepndovikol KIvEUvou
> ExTeBeIpéveg emipdveieg pidag
» Mopgiol TTou poAIg avéTEINAav
» Neukég knAideg
» AtTroeuaioOnTikd
c) Meploxég umepeuaiobnaoiag

NPO®YAAZEIZ KAI NPOEIAOMNOIHZEIX

. Mn xpnoigoTrolgite auté 1o TTPOidv o€ aoBeVEiG pe YVwWOTEG aAAepyieg o€ pEBAKPUAIKO
HOVOUEPEG.

2. Xelp1oTéG pe YVWOTEG aAAepyieg 0’ auTd To UAIKO Kai/r) uBakpuAIkd povopepég de Ba
TIPETTEI VA XPNOIYOTIOIOUV QUTO TO TTPOIOV.

3. Edv eppavioBolv @Aeypovég f GAAeg aAAepyikég avTIOPATEIS EiTe GTOV ACOEVH €iTE
OTOV XEIPIOTH, OTAPATAOTE AUECT TN XPrON Kal avadnTAOTE IATPIKA CUUBOUAR.

4. XpnoIJoTIOINOTE TTPOCTATEUTIKA TTAAOTIKA YAVTIA KAl YUAAIG VIO VO ATTOQUYETE
€uaIoBnoia o’ auTd To TTPOIGY. € TEPITITWAON TUXAIOG ETTAPNG PE TOUG OTOUATIKOUG
paAakoUg 10ToUG A To Séppa, dueca KabapioTe pe BapBaki EPTTOTIOPEVO O AAKOOAN
Kol EETTAUVETE PE APBOVO vEPOS. ZTNV TEPITITWON ETTAPNG PE TA PATIA, APETA EETTAUVETE
Ta YaTia pe adeBovo vepod Kal avadnTAoTe 1aTpIK) CUUBOUAR.

5. Eav auTtd To TTpoidv €pBel o’ eTTapn pe oTOUATIKO HAABAKS 10TO, 0 10TOG PTTOPET VO
aoTIpioel, TapoAa autd Ba eTavépBel o€ 2 ue 3 NUEPEG. ATTOPUYETE VA OKOUUTTATE
va BOUPTCICETE TNV TIEPIOXT TTOU ETTNPEACTNKE.

. To UAIKS Bdong gival yia gia povo xpron.

. AkoAoubBeioTe TiIg 0dnyieg Xpriong Tou kaBe odovTiaTpikoU UAIKoU, eEoTTAIoNOU, i
epyaAeiou TTou Ba xpnoipoTroinBei o€ cuvdUAoUd PE QUTO TO TTPOTOV.

. Mn xpnoipoTroleite autd TO TTPOIGV yia OKOTTOUG GAAOUG aTTd auTOoUG TTOU EIDIKG
TEPIYPAPOVTaI O€ AUTEG TIG 0Onyieg Xpriong.

. XpNOIYOTIOINOTE QUTO TO TIPOIOV PEXPI TNV NUEPOMNVIa ARENG TTOU €TTIONUAiVETAI OTN
ouokeuaaia kai 1o doxeio. (Mapadeiypa ZYYYY-MM-DD — ‘Etog-Mrvag-Huépa tng
nuepounviag ARgng)

10.AuT6 TO TTPOIGV TTPOOpPIeTal yia Xprion uovo atd emayyeAPATiEG TNG ODOVTIATPIKAG.
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OAHFIEZ XPHZHX

1. MpoBepaTreia
1-1. N TpoANTITIKA KEAUWN OBOVTIKWY ETIQAVEIWY
KaBapioTe TNV 0doVvTIKA £MIQAvEIa Ye TNV TUTTIKA péB0dO.

1-2. la Tnv TpéANWN TG UTrEpeualodnaiag
Otav n emedveia Bepareiag gival poAuopévn pe odAio f TAAGKa, kabapioTe TARPwWG
XPNOIOTIOIWVTAG éva 0@aipidlo BAUBAKOG KATT.
MeTtd TOV KaBapIopd TNG 0BOVTIKAG ETTIPAVEIAG, EETTAUVETE PE VEPO KAl OTEYVWOTE PE
empéAeia. Edv de pmropei va xpnoipotroindei pelpa agpa Adyw utrepeuaiodnaiag,
OTEYVWOTE TNV TTEPIOX XPNOIPOTIOIWVTAG a@aIpidio BAUBAKOG KTA.

2. AgaipéaTe éva atré Ta doxeia Tou Base katd prfikog tng d1dtpnong.

» Ot1av amobnkeveTe auTtd Tat UAIKAE OTO Yuyeio, agriaTe va épBouv o€ Beppokpacia
dwyartiou TPIV ATré TN Xprion.

. ZTPEWYTE TO KATTAKI KABWG TPABATE yia va avoigeTe To doxeio. TotroBeTeioTe pia
oTayova amoé 1o Active péoa o1o doxeio. AvakatéyTe Base kail Active o1o doxeio Tou
Base xpnoIgoTroIvVTag TO avaAwaoIlo THIVEAGKI TTOU TTAPEXETAI.

» XpnoIUOTIOIEiOTE TO UAIKO péoa o€ 2 AETITA META TNV avANIEN KABWG TO UAIKO yiveTal

o TTaxUpeuoTo KaBwWg eEeAicoeTal n avTidpaaon pe TNV TTapéAeuon Tou Xpovou.

» KAeioTe epunTiKG TO KATTAKI TOU Active Gueoa peTd atmd kEOe xpAon.

4. EQappooTe éva AETITO OTPWHA TNG avApIENG TTAVW OTN OTEY V) 0OOVTIKA ETMIQAVEIQ Kal

aenoTe Apepa yia Tavw amoé 3 sec.

» ATTOJAKPUVETE TNV TTEPIOTEIR TOU UAIKOU aTtrd T0 avaAwoipo TIVEAAKI TTE(OVTAG TO
aTnv dkpn Tou avoiypaTtog Tou doxeiou Tou Base Tpiv atré Tnv epappoyn.

» XpnoiyoTtroleioTe éva Kavouplo avaAwaoiyo TiveAdk! yia KdBe acBevn yia va
aTmoQuUyETE dlacTaupoUpevn Aoipwgn.

» XpNOIUOTIOIEIOTE TO avAPEPEIYPEVO UAIKO 0° évav aoBevh HOVO yia va aTTOQUYETE
dlaoTaupoupevn Aoigwgn.

» Edv 10 avapepelypévo UAIKO TTou TOTToBeTHONKE 0TO SOVTI ETTIMOAUVOET PE OAAIO KATT,
TIPIV ATTO TO QWTOTTOAUPEPIOHO, ATTOMAKPUVETE TO e YALa KAl TIPAYUATOTIOIEIOTE TN
Siadikacia epappoyng avd.

5. PWTOTTOAUPEPIOTE XPNOIUOTIOIWVTAG I OSOVTIATPIKI ) GUOKEUF PWTOTTOAUPEPITHOU.

EmavaAdBete Tn diadikaoia @wTOTTOAUPEPITHOU, AV Eival atTapaitnTo £éwg 6Tou

QWTOTTOAUPEPIOTET OAN N TIEPIOXN TTOU EXEI KAAUPOEI.

w

2UOKEUN QWTOTTOAUPEPIGHOU Aloyovo LED
XpOvog wTOTTOAUpEPITHOU 10 sec. 10 sec.
MrKkog kUpaTtog 400 - 500 nm 440 -490 nm
‘Eviaon qwTog 2500 mW/cm? | 2 1.000 mW/cm?

» XpnoiyoTtroleioTe 0d0oVTIATPIK CUCKEUR QWTOTTOAUMEPIOUOU PE TA TTAPATTIAVW
XAPOKTNPIOTIKA.

» O1 XeIpIOTEG Ba TIPETTEN VA XPNOIUOTIOI0UV TIPOCTATEUTIKA YUOAIG ) TIAGKA
TPOOTACIAG ATTO TO WG YIA VA ATTOPUYOUV va douv aTT’ eUBEiag To pwg
TToAUpEPIOPOU. O1 XEIPIOTEG Ba TTPETTEN ETTIONG VO TIPOCTATEUOUV T PATIA TWV
aoBeVWV 1T TNV €KBETN OTO WG TTOAUPEPIOHOU.

» ATTOAUPAVETE TNV 0DOVTIATPIKI) CUTKEUN TTOAUPEPITHOU HE AAKOOAN pETG aTTd KAOE
XPNON Yo va atro@UyeTE dIACTAUPOUHEVEG AOIHWEEIG.

6. MeTd TO QWTOTTOAUMEPICHO OTTOPOKPUVETE TO PN TTOAUPEPICTHEVO OTPWHA PE EAAPPIG

€KTPIPA TNG EMIQAVEIAG PE TPaIPiGIo BAUBOAKOG EUTTOTIOUEVO OFE VEPO.

7. AlaTnpRoTE TOV EAEYXO PETA TNV TOTTOBETNON

7-1. KaBodnynoTe Tov acBevi va atmo@uyel TNV KatavaAwon kaBe Tpo@rig r) TToTol pe
XPWOTIKA (TTY KApU, KaE, TadT, KOKKIVO Kpaai KATT) yia 3 NUEPEG PETA TNV KAAUYN.

7-2. To KAAUTITIKO OTPWHA auToU TOU TTPOI6VTOG Ba aTTOTPIRETAI OTADIAKG HE TO
KaBnuepIvo BoupToiopa, kal TEAIKG Ba e§a@avioBei atmd TNV 08OVTIKNA ETTIPAVEIA.
Edv mapatnpnBei onuavTiki oSovTIkA duoXpwHia o€ aoBevr kaTd TNV eTTaveEETaon,
a@aipéaTte 6Ao TNV KAAUWN XPNOIUOTIOIWVTAG VAV AVIXVEUTAPA KATT.

ZYNOEZH

Bdon: EvioxuTikég ouaieg S-PRG oTnpiypéveg o€ pOOpIoBopIoaAouIVOTIUPITIKN UaAo,
ATreOTaypEVO VEPD, O§IVO HEBAKPUAIKS pOVOpEPES, Kal AAAa

Evepyd: Dwo@oviké 6§ivo povopepég, HEBakpPUAIKS 6EIvo povopepés, Bis-MPEPP,
KapBoEUAIKS 6§Ivo povopepég , TEGDMA, ekkivnTr) TTOAUPEPITHOU, Kal GAAQ.

AMNOOHKEYZH
AtobnkevoTe o€ wuyeio (1-10 °C). ATro@UyeTe uPnAn uypacia kal upnAn Bepuokpaacia.
KpatAoTe pakpid amé tnv aueon nAiakr akTivoBoAia kai k&Be TNy avagAegng.
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VERNIZ FOTOPOLIMERIZADO DE REVESTIMENTO DE PROTEGAO/DESSENSIBILIZADOR

DESCRIGAO DO PRODUTO

PRG Barrier Coat € um material de revestimento de protegédo fotopolimerizado para
revestir a superficie do dente e dessensibilizador para aliviar a hipersensibilidade
dentaria.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
> Revestimento da superficie do dente
a) Area dificil de escovar
> Areas circundantes de brackets ortodonticos
> Areas dificeis de escovar devido a dentes encavalados
> Areas circundantes de ganchos ortodonticos
b) Areas de elevado risco de caries
» Superficie de raiz exposta
» Molares recém-irrompidos
> Pontos brancos
> Dessensibilizador
c) Areas de hipersensibilidade

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

1. N&o usar este produto em pacientes com alergias conhecidas a monémero de
metacrilato.

2. Os operadores com alergias conhecidas a este material e/ou a monémero de
metacrilato ndo devem usar este produto.

3. Se ocorrer qualquer inflamagao ou outras reagdes alérgicas no paciente ou no
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LER COM ATENGAO ANTES DE USAR

operador, interromper imediatamente a utilizagdo e procurar assisténcia médica.

. Usar luvas e dculos de protegdo para evitar a sensibilizagdo a este produto. Em caso
de contato acidental com tecido mole oral ou pele, secar imediatamente com uma
bola de algodao umedecida com alcool e enxaguar com dgua abundante. Em caso de
contato com os olhos, lavar imediatamente os olhos com agua abundante e procurar
assisténcia médica.

. Se este produto entrar em contato com tecido mole oral, o tecido pode tornar-se
esbranquigado. No entanto, devera voltar ao normal ao fim de 2 ou 3 dias. Evitar tocar
ou escovar a area afetada.

6. O componente de base destina-se a uso unico.

7. Seguir as instrugdes de utilizagdo de cada material, equipamento ou instrumento
dentério a usar juntamente com o produto.

8. Néao usar este produto para outros fins ndo especificamente descritos nestas

9.

o

instrugdes de utilizagao.
Usar o produto dentro do prazo de validade indicado na embalagem e no recipiente.
(Exemplo & AAAA-MM-DD — Ano-Més-Dia da data de expiragao)

10.Este produto destina-se apenas a ser usado por profissionais da area odontoldgica.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Pré-tratamento
1-1. Para revestimento de protecéo da superficie do dente
Limpar a superficie do dente de acordo com o método standard.

1-2. Para prevencéo da hipersensibilidade
Se a superficie de tratamento estiver contaminada com saliva ou placa, limpa-la
completamente com uma bola de algodao, etc.
Depois de limpar a superficie do dente, enxaguar e secar bem. Se nao for possivel
usar corrente de ar devido a hipersensibilidade, secar a &rea com um rolo de
algodao, etc.

2. Destacar um dos recipientes de Base na area picotada para o separar dos outros.

» Se os materiais estiverem conservados em geladeira, deverao ser deixados algum
tempo a temperatura ambiente antes da utilizagéo.

3. Rodar a tira ao puxar para cima para abrir o recipiente. Colocar uma gota de Active
no recipiente. Misturar Base e Active no recipiente de Base com a escova descartavel
fornecida.

» Usar o material nos 2 minutos que se seguem a mistura, dado que esta se torna
mais viscosa a medida que a reagéo evolui com o tempo.
» Fechar bem a tampa de Active imediatamente depois de cada utilizagao.

4. Aplicar uma fina camada da mistura na superficie seca do dente e deixar repousar
durante mais de 3 segundos.

» Remover o excesso de material da escova descartavel pressionando-a ligeiramente
contra o bordo da abertura do recipiente de Base antes da aplicagéo.

» Usar uma escova descartavel nova em cada paciente para prevenir infegcdo cruzada.

» Usar o material misturado apenas num paciente para prevenir contaminagao
cruzada.

» Se a mistura aplicada na superficie do dente ficar contaminada com saliva, etc.,
antes da fotopolimerizagéo, remové-la com gaze e repetir a aplicagéo.
5. A fotopolimerizagéo deve ser realizada com uma unidade de fotopolimerizagao
dentaria. Se necessario, repetir a fotopolimerizagao até toda a area de revestimento
estar fotopolimerizada.

Unidade de fotopolimerizagédo Halogéneo LED
Tempo de fotopolimerizagao 10s 10s
Comprimento de onda 400-500 nm 440 - 490 nm
Intensidade luminosa 2500 mW/cm? |2 1.000 mW/cm?

» Usar uma unidade de fotopolimerizagao dentaria com as especificagdes acima
indicadas.

» Os operadores devem usar 6culos de protegdo ou uma placa de blindagem de luz
para evitar olhar diretamente para a luz de polimerizagdo. Os operadores devem
proteger também os olhos dos pacientes da exposigao direta a luz de polimerizag&o.

» Depois de cada utilizagéo, desinfetar a unidade de fotopolimerizacéo dentaria com
alcool, para evitar contaminagéo cruzada.

6. Depois da fotopolimerizagao, remover a camada nao fotopolimerizada esfregando

suavemente a superficie com uma bola de algoddo embebida em agua.

7. Controlo de manutengao depois da aplicagéo

7-1. Orientar o paciente para evitar comida e bebida que manche (p. ex., caril, café, cha,
vinho tinto, etc.) nos 3 dias que se seguem a aplicagéo do revestimento.

7-2. A superficie de revestimento deste produto ird se desgastar gradualmente com a
escovagao diaria dos dentes e acabara por desaparecer da superficie do dente.
Caso se observe uma descoloragao significativa do dente do paciente na consulta de
acompanhamento, remover toda a camada de revestimento com um explorador, etc.

COMPOSIGAO

Base: enchimento S-PRG a base de vidro de borossilicato de aluminio com flior, agua
destilada, mondmero de acido metacrilico e outros

Active: mondmero de acido fosfénico, monémero de acido metacrilico, Bis-MPEPP,
monomero de acido carboxilico, TEGDMA, iniciador de polimerizag&do e outros

ARMAZENAMENTO

Armazenar em geladeira (1-10 °C). Evitar temperaturas e umidade altas. Manter afastado
da luz solar direta e de qualquer fonte de ignigédo.
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Medical Device
Medizinprodukt
Dispositif médical
Medisch hulpmiddel
Producto sanitario
Dispositivo medico
MeauumHckoe n3penue
Wyréb medyczny
Dispozitiv medical
Medicinteknisk produkt
latpikn Zuokeur
Productos para saude

Keep away from sunlight and heat

Von Sonneneinstrahlung und Hitze fernhalten

Eviter la lumiére solaire directe et les sources de chaleur
Stel niet bloot aan zonlicht en hitte

Mantener alejado de la luz del sol y del calor

Proteggere dalla luce del sole e dal calore

Bepeyb OT BO3AE/CTBUSI CONHEYHOTO CBETA 1 Tenna
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i wysoka temperaturg
Feriti de lumina solara si caldura

Skyddas mot solljus och varme

KparioTe pakpia amé myv aueon nhiakr akTivoBoAia kai Beppotnta
Manter afastado da luz solar e do calor

Temperature limit
Temperaturgrenzwert
Limite de température
Temperatuurgrens
Limite de temperatura
Limite di temperatura
TemnepaTypHbIit npeaen
Ograniczenie temperatury
Limita de temperatura
Temperaturgrans

‘Oplo Beppokpaaiag
Limite de temperatura

®

Do not re-use

Nicht wiederverwenden
Usage unique

Voor eenmalig gebruik

No reutilizar

Non riutilizzare

He ncnonb3osatb NoBTOpHO
Nie uzywaé ponownie

Anu se reutiliza

Endast for engangsbruk

Na pn xpnaipomoieital fava
Néo reutilizar

BH

Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung lesen

Consulter les instructions d'utilisation
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per I'uso
CMOTpHTE MHCTPYKLIMM NO SKCNyaTaLui
Zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania
A se consulta instructiunile de folosinta
Lés instruktionerna for anvandning
ZupBoueurteite TIg 0dnyieg XpRaNG
Consultar as instruges de utilizagao

Batch code
Chargencode
Code du lot
Batchcode
Cadigo de lote
Numero di lotto
Kop napTuu
Kod partii

Cod lot
Satskod
Kwdikdg maptidag
Codigo de lote

¥

Use-by date
Verfallsdatum

A utiliser avant le
Houdbaarheidsdatum
Caducidad
Utilizzare entro
Wcnonb3oBatb fo
Uzy¢ przed datg
Data de expirare
Anvénd fore datum
Huepopnvia Agng
Data de validade

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabrikant
Fabricante
Fabbricante
Mpounssogutens
Wytwoérca
Fabricat de
Tillverkare
KaraokeuaoTrg
Fabricante

Authorized representative in the European Community
Bevollméachtigter in der Européischen Gemeinschaft
Représentant officiel en communauté européenne
Gemachtigde vertegenwoordiger in Europa
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
ABTOPU30BaHHbI NpeacTaBuTens B EBponeiickom
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Auktoriserad representant i EU

Eykekpipévog avTimpdowtog oty Eupwrraikn
Representante autorizado na Comunidade Europeia



