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light cured dental composite
inblisters

Dispozitiv medical clasa lla

CREATE este un compozit dentar fotopolimerizabil ambalat intr-un blister, destinat numai unui singur
pacient, potrivit pentru toate tipurile de obturatii si restaurdri ale cavitatilor si defectelor dintilor
anteriori, posteriori, de lapte si permanenti, deopotriva cu etiologiei carioasa, cat si necarioasa.
INDICATII DE UTILIZARE

* cavitatile claselor |, I, I1I, IV si V ale lui Black

restaurari permanente utilizand suporturi din poliaramida si fibra de polietilena: coroane, endo-

coroane, punti, procedurideinlay /onlay

coroane si puntitemporare

« ateledentare, permanente - strat externsauintern

atele dentare, temporare - strat extern

* reparatii de restaurare protetica compozita si acrilica

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

. Pentru obturatii, alegeti nuanta potrivita din ghidul de nuante al compozitului CREATE Tnainte
deaincepe tratamentul cand dintele este hidratat in mod natural.

. Curatati si pregatiti dintiiin mod normal.

3. Oriunde este necesar, demineralizati suprafata folosind ETCHGEL, clatiti si uscati usor.

. Aplicati un sistem adeziv. CREATE poate fi utilizat cu orice dimetacrilat standard fotopolimerizabil,
sisteme adezive pe baza de rasina. Ar trebui aplicat un sistem adeziv in conformitate
cuinstructiunile producatorului.

. Deschidetiblisterul careindepartand folia de aluminiu.

. Incarcatiinstrumentul cu compozitul.

. Umpleti cavitatea, intarind usor fiecare strat in conformitate cu tabelul de polimerizare furnizat.

. Ajustatimuscatura silustruiti-l.

Instructiunile de utilizare in alte cazuri clinice pot fi gasite lawww.dentallifesciences.com

TABEL DE POLIMERIZARE
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Lampa CREATE 20s 30s
A1,A2,A3,B1,B2,C2,D2 2,0 mm 2,5mm
st [ s onom0s
T 2,8 mm 3,0mm
A1,A2,A3,B1,B2,C2,D2 2,5mm 3,0mm
(>800Lri[\;vlcm2) A3,5, 0A2, OA3, D3 2,0mm 2,5mm
T 3,0mm 35mm

CREATE este un material dentar polimeric tip 1 (clasa 2, grupa 1), care indeplineste cerintele
astandardului SO 4049. Compozitul CREATE sufera polimerizarea cu radicaliliberi activata prinlumina
vizibila din regiunea albastra (400-500 nm).

CREATE are o opacitate radio echivalentd cu aprox. 5 mm banda de aluminiu (aluminiu are o radio-
opacitate echivalenta cu cea al dentinei; astfel 1 mm de material avand o radio-opacitate echivalenta
cul mm banda din aluminiu, are o radio-opacitate echivalenta cu cea a dentinei si 2 mm banda
din aluminiu este echivalenta cu a smaltului dentar)



COMPOZITIE
Amestec de rasini dimetacrilate: BisGMA, TEGDMA, UDMA, BisEMA; umpluturi minerale (aproximativ
78%1n greutate):
Sticla Al-Ba-B-Si, sticla Ba-Al-B-F-Si, siliciu fumat, pigmenti; fotoinitiator (CQ : DMAEMA). Marimea
particulei de umpluturd anorganice este intre 20 nm si 2,0 um.
CONTRAINDICATII
Nu utilizati compusul CREATE la pacientii cu o alergie cunoscuta la oricare dintre componente.
REACTII ADVERSE
Nu se cunosc. Cu toate acestea, o reactie alergica nu poate fi exclusa la persoanele deosebit
desensibile. N
In cazul unei reactii alergice imediate, opriti utilizarea produsului. In caz de reactie alergica intarziata,
indepartati restaurarea.
RESTRICTII DE UTILIZARE, INTERACTIUNI
Nu utilizati daca este imposibil s izolati complet zona de saliva, sdnge sau umezeala.
Contaminarea poate perturba procesul de fotopolimerizare, afectdnd proprietatile mecanice
acompozitului si scaderea durabilitatii restaurarii, ceea ce la randul sau poate duce la formarea cariilor
secundare.
Anuse utiliza cu materiale care contin compusi fenolici, in special eugenol si timol.
Astfel de materiale pot perturba polimerizarea compozitului.
PRECAUTII N
Evitati contactul produsului nepolimerizat cu pielea, ochii si tesuturile moi ale gurii. In cazul unui astfel
de contact, clatiti cu multd apa. In cazul aparitiei oricaror simptome, consultati medicul oferindu-i
informatii despre produs. Pentru a minimiza riscul de contact, purtatiintotdeauna protectie personala
echipamente precum manusi, masti de fata si ochelari de protectie. In caz de inghitire sau aspiratie
n cailor respiratorii, solicitati asistenta medicald imediata.
Pentru a izola campul operator si pentru a proteja pacientul, se recomanda utilizarea unui baraj
de cauciuc.
Asigurati o polimerizare suficienta aintregului strat compozit, in special in locuri cu acces dificil.
Produsulinsuficient polimerizat poate fialergenic.
In cazul oricarei contaminari a unui compozit nepolimerizat, stratul de material contaminat trebuie
eliminat.
n caz de contaminare sau deteriorare mecanica a unui strat deja polimerizat, se demineralizeaza
suprafata si se acopera cu un sistem adeziv. Se polimerizeaza in conformitate cu tabelul de poli-
merizare pus la dispozitie.
in caz de polimerizare insuficienta, indepartati stratul polimerizat incorect si aplicati altul unul, foto-
polimerizandu-I corect.
Protejati blisterele impotriva deteriorarii mecanice. A nu se utiliza daca folia de aluminiu este
deteriorata.
AVERTIZARI
A nu se lasa la indemana copiilor si a persoanelor neautorizate. A se proteja de lumina.
APolimerizarea compozitul poate fi initiata de lumina ambientald sau de o lampa de operare
dentara. A se proteja de caldura. A nu se congela. A se utiliza in conformitate cu instructiunile
producatorului. Anu se utiliza dupa data de expirare.
DEPOZITARE
Ase pastra la o temperatura sub 25°C. A nu se expune la lumina directa a soarelui. Daca se pastreaza
launnivelinferior de temperaturd, readuceti latemperatura camereiinainte de utilizare.
Pentru utilizare numai de cétre stomatologi si tehnicieni dentari.
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
necorespunzatoare a produsului. Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente din statul in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
Instructiune de utilizare emisa la 18.05.2022
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