DENTAL LIFE
SCIENCES

D LS

Shapedchords

fibre dentare pre-formate
poliaramidice fotopolimerizabile

INDICATII

- contentia dintilor mobili ca urmare
a bolii parodontale

- imobilizarea dintilor mobili in urma
traumtismelor

- fixarea pozitiei dintilor in timpul
tratamentului ortodontic

- stabilizarea dintilor dupa rezectie
apicala si a dintilor cu suport osos
insuficient

- pastrarea spatiului pentru restaurari
viitoare, cum ar fi punti adezive
sau implanturi

Tipul de atele din fibra preformate:
interna

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Pregatiti dintii prin scalarea deasupra
si sub marginea gingivala. In caz de san-
gerare abundenta, amanati contentia
panacand sangerareainceteaza.

2. Identificati dintii mobili (roz) si cel
putin unul, dar de preferinta doi, dinti
bont sanatosi (albastru) in aceeasi ar-
cada. (Fig. 1)

3. Selectati fibra SHAPEDCHORDS (lin-
gualad sau labiald) care este corespunde
ca forma si dimensiune pentru dintii
dedicati pentru contentie. Determinati
si identificati lungimea atelei in ceea ce
priveste muscdtura si gradul de mobi-
litate a dintilor. Luati in considerare ne-
cesitatea unei viitoare igiene orale
siapapilelor gingivale (Fig. 2)

4. Aplicati un baraj de cauciuc pentru
a izola campul operational de saliva
si contaminanti.
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5. Uscati suprafetele dintilor care urme-
aza a fitratati si aplicati un sistem de gra-
vare (Fig. 3), urmat de un agent de adeziv
(Fig. 4). SHAPEDCHORDS pot fi utilizate
cu orice tip de compozite si sisteme
de adezive standard, fotopolimerizabile.

6. Deschideti ambalajul cu atentie si folo-
siti o penseta pentru a scoate fibra
din ambalaj. Daca este necesar, taiati
lungimea corespunzatoare a fibrei folo-
sind foarfece ascutite.

7. Se recomanda efectuarea unei stabili-
zari initiale a dintilor folosind o cantitate
mica de compozit, amintindu-va sa nu
limitati zona de tratament.

8. Incepeti contentia dintilor fie de la cel
mai mobil dinte, fie din mijlocul lucrarii.
9. Aplicati un strat subtire de compozit
(nu utilizati nuante opace in cazul supra-
fetelor dentare linguale / labiale si inter-
proximale) (Fig. 5).

NU POLIMERIZATI.

10. Pozitionati SHAPEDCHORDS peste
stratul compozit. Tineti fibra in pozitie
siasigurati-va ca nu exista bule de aer de-
desubt (Fig. 6). Cand sunteti multumit
de pozitionare, polimerizati in sectiuni
de cel mult 5 mm. Polimerizati compozi-
tul Tn conformitate cu instructiunile
producdtorului.

11. Repetati procedura descrisa in sec-
tiunile 8-10 de mai sus pentru dintii
succesivi (Fig. 7).




Fig. 7

12. Acoperiti toata lucrarea cu un mate-
rial compozit fotopolimerizabil (Fig. 8).
Pentru a asigura o penetrare usoard a lu-
minii si o polimerizare completd a res-
taurdrii, grosimea combinatd astratu-
rilor compozite si SHAPEDCHORDS
nu trebuie sa depdseasca 2 mm.

13. Acoperiti atela de contentie cu un
strat subtire de material compozit.
Fotopolimerizati, finisati si lustruiti atela.
Scoateti barajul de cauciuc si verificati
ocluzia.

r A
\ Fig. 8

IMPORTANT!

- Fibrele SHAPEDCHORDS sunt gata de
utilizare direct din ambalaj. Nu tre-
buie sa fie activate.

Fibrele SHAPEDCHORDS sunt complet
polimerizate si nu sunt sensibile la lu-
mina zilei.

Pentru a evita contaminarea, mani-
pulati intotdeauna fibra numai cu in-
strumente. Incercati sa nu atingeti fib-
rele SHAPEDCHORDS cu degetele.

- Dupa aplicare, fibra trebuie intotdea-
una acoperitd in Intregime cu compozit.
Utilizati Tntotdeauna izolarea cu aju-
torul unui baraj de cauciuc pentru a asi-
gura un cdmp de operare uscat.
Instruiti-va intotdeauna pacientul cu pri-
vire la o tehnicd adecvata de curdtare
a zonei contentionate si in ceea ce pri-
veste profilaxia. Asigurarea unei igiene
adecvate este esentiala pentru obtinerea
duratei de viatd corespunzétoare a atelei.
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FOLOSITI
DOAR INSTRUMENTAR
Dispozitiv medical clasa lla
COMPOZITIE
Fibrele poliaramidice preformate (75% din
greutate) impregnate cu un amestec de rasini
dimetacrilate (Bis-GMA, Bis-EMA, TEGDMA).

NU ATINGETI

CONTRAINDICATII

Nu utilizati compozit la pacientii cu o aler-
gie cunoscutd la acrilat. A nu se utiliza la pa-
cientii cu hipersensibilitate la oricare dintre
componente.

REACTII ADVERSE

Nu se cunosc. Cu toate acestea, o reactie
alergica nu poate fi exclusd la persoanele
deosebit de sensibile. Daca apar astfel
de reactii, intrerupeti utilizarea produ-
sului si adresati-va unui medic.

LIMITARI DE UTILIZARE, INTERACTIUNI
A nu se utiliza cu materiale care contin
compusi fenolici, in special eugenol si ti-
mol. Aceste substante pot perturba
polimerizarea compozitului utilizat pen-
truatele.

A nu se utiliza daca este imposibil sa
izolati complet zona de saliva, sange sau
umiditate. Astfel de contaminanti pot
perturba polimerizarea compozitului
si pot deteriora performanta clinica
a atelei.

Anu se utiliza dacd se suspecteaza cd pa-
chetul este defect sau deteriorat.

Anu se utiliza cand se constatd orice mo-
dificare a proprietatilor produsului.

PRECAUTII PENTRU PACIENTI

Evitati contactul unui produs nepoli-
merizat cu pielea, ochii si tesuturile moi
ale gurii. Daca apare un contact pre-
lungit, clatiti cu multa apa. Daca apare
o reactie alergica, solicitati asistenta
medicald dupa de necesitate, indepar-
tati produsul daca este necesar si intre-
rupeti utilizarea viitoare a produsului.
In caz de nghitire sau aspiratie in cdile
respiratorii, solicitati asistenta medicala
imediata.

Daca se observa modificari ale perfor-
mantei atelei, va rugam sa efectuati
un control stomatologic.

PRECAUTII PENTRU

PERSONALUL DENTAR

Acest dispozitiv contine substante care
pot provoca o reactie alergicd la anumite
persoane. Pentru a minimiza riscul
de contact, purtati intotdeauna echi-
pament de protectie personald, cum ar
fi manusi, masti de fata si ochelari de
protectie. Daca apare contactul, clatiti
cu multd apa. Daca apare o reactie aler-
gica, solicitati asistentd medicala in func-
tie desituatie.

SFATURIPENTRU

PERSONALUL DENTAR

Asigurati o polimerizare suficienta a stra-
turilor compozite din atela de contentie
pregatita. Un compozit polimerizat in-
suficient poate fi alergenic sau durata
de viata a atelei poate fi scurtatd. In caz
de polimerizare insuficientd, indepartati
stratu incurcat incorect si aplicati altul,
fotopolimerizandu-l corect.

Tn cazul oricirei contaminari a unui
compozit nepolimerizat, stratul conta-
minat trebuie indepdrtat. In caz de con-
taminare sau deteriorare mecanicd a u-
nui strat deja polimerizat, demineralizati
usor suprafata acestuia si reaplicati
compozitul. Curdtati intotdeauna mate-
rialul in conformitate cu instructiunile
furnizate de producator.

Examinati atela la o vizita preventiva sau
la un control. In cazul oricaror modificari
ale performantei atelei (de exemplu
uzurd, aschiere), atela poate fi reparata
prin indepdrtarea portiunii afectate si
aplicarea unui nou strat de compozit.
Daca atela este deterioratd, aceasta va fi
inlocuitd cu una noua.

AVERTIZARI

Evitati contaminarea ambalajului (riscul
de infectie Tncrucisatd). Ambalajul si
dispozitivul Tn sine nu pot fi reprocesate
folosind sterilizarea termica sau imersi-
unea intr-un dezinfectant concentrat.
Nu refolositi dispozitivul daca acesta
este contaminat. Utilizati intotdeauna
un instrument steril pentru a manipula
fibra.

Anuseldsalaindemana copiilor sia per-
soanelor neautorizate.

A se utiliza In conformitate cu instruc-
tiunile producatorului.

A nu se utiliza dupa data de expirare.

DEPOZITARE

Protejati dispozitivul impotriva dete-
riorarilor mecanice. A nu se pastra la
temperaturi peste 30 ° C. Daca se pas-
treaza la o temperatura mai scazutd,
readuceti la temperatura camerei
fnainte de utilizare. A nu se expune la lu-
mina directd a soarelui. A se proteja
de cdldura. A nu se ingheta.

Pentru utilizare numai de cdtre medici
stomatologi si tehnicieni dentari.

CONTINUTUL PACHETULUI
2 sau 4 bucati de fibre pre-formate
interne / externe intr-o cutie de plastic.

GARANTIE

ARKONA va Tnlocui produsele care s-au
dovedit a fi defecte sau va rambursa
pretul de cumparare. ARKONA nu este
responsabila pentru orice pierdere sau
deteriorare cauzata de utilizarea neco-
respunzatoare sau utilizarea necores-
punzatoare a produsului.

Orice incident grav care a avut loc in le-
gatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente
din statul in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

Instructiuni de utilizare emise la 26.05.2021
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