Silkflow

light cured dental flowable composite

Dispozitiv medical clasa lla

SILKFLOW este un material dentar polimeric fluid de tip 1 (clasa 2, grupa 1),
care indeplineste cerintele standardului ISO 4049. Compozitul SILKFLOW
suferd o polimerizare a radicalilor liberi activata de lumina vizibila din regiunea
albastra (400-500 nm).

INDICATII DE UTILIZARE

+ Cavitatide clasa l, II, lll, IV si V conform clasificarii Black

+ primele straturi de compozit, inainte de modelarea finald a suprafetei
masticatorii cu compozit condensabil, in locuri cu acces difficil, cum ar

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Atacati suprafata cu ETCHGEL, clatiti si uscati usor.

DENTAL LIFE
SCIENCES
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SILKFLOW are o radio-opacitate echivalenta cu 4 mm de aluminiu (aluminiul are
o radio opacitate echivalenta cu cea a dentinei; astfel, 1 mm de material avand
radio-opacitate echivalenta cu 1 mm de aluminiu are o radio-opacitate echi-
valenta cu cea a dentinei, iar 2 mm de aluminiu este echivalent cu a smaltului).

fi cavitatile foarte profunde din clasa Il cu benzi matriciale, restaurariin
tunel, reparatii de restaurari protetice din compozit si acrilice

+ atele dentare, permanente - strat extern sau intern
« atele dentare, provizorii - strat extern

Acoperiti temeinic cavitatea cu un strat subtire de sistem adeziv.
SILKFLOW poate fi utilizat cu orice sistem adeziv standard,
fotopolimerizabil, pe baza de rasina dimetacrilata. Un sistem adeziv
trebuie aplicat in conformitate cu instructiunile producétorului.

Pentru a distribui corect materialul din seringa, desurubati capacul si apoi atasati
aplicatorul de unica folosinta insurubandu- la seringa luer-lock. Asigurati-va ca
sistemul de distribuire functioneaza corect prin extrudarea unei cantitati mici de
material pe un tampon de amestecare sau pe tifon. Daca procesul este finalizat
cu succes, putetiincepe sa lucrati cu pacientul. Dacd este imposibil sa extrudati
materialul, inlocuiti aplicatorul cu unul nou. Desurubati si aruncati aplicatorul
folosit si recapturati seringa dupa utilizare.

in cazul cavitatilor foarte adanci, acoperiti fundul unei astfel de cavitati
cu un strat subtire de liner si apoi aplicati straturi (nu mai groase de 2 mm)
de compozit SILKFLOW (a). Se polimerizeaza fiecare strat in conformitate
cutabelul de polimerizare furnizat. Suprafata de mestecat poate fi, de asemenea,
modelata cu materiale solide condensabile (b). Cavitatile de dimensiuni mici sau
medii si dintii cu cavitati de suprafata deja pregatite (dupa decapare si aplicarea
unui sistem de lipire) pot fi acoperite complet cu SILKFLOW, respectand regulile
de polimerizare (c).




COMPOZITIE
Amestec de rasini de dimetacrilat: BisGMA, TEGDMA, UDMA, BisEMA; filtre minerale (aproximativ 62 % in greutate): sticla Al-Ba-B-Si, sticld Ba-Al-B-B-F-Si,
silice fumurie, pigmenti; fotoinitiator (CQ : DMAEMA). Dimensiunea particulelor de fileri anorganici este cuprinsa intre 20 nm si 2,0 pm.

TABELUL DE POLIMERIZARE

Lamp3 SILKFLOW 205 305
Halogen/LED Al, A2, A3 2,0 mm 3,0 mm
(500-800 mw/cm?) A3,5,0A2 2,0mm 2,5mm
LED Al1,A2,A3 2,0mm 3,5mm

(>800 mw/cm?) A3,5,0A2 2,0mm 3,0mm

Daca este necesar, alegeti nuanta potrivita din ghidul de nuante pentru compozit SILKFLOW inainte de a incepe tratamentul,
atunci cand dintele este umezit in mod natural.

CONTRAINDICATII
Nu utilizati produsul la pacientii cu alergie cunoscuta la acrilati.
Nu utilizati produsul la pacientii cu hipersensibilitate la oricare dintre componente.

REACTII ADVERSE
Niciuna cunoscuta. Cu toate acestea, o reactie alergica nu poate fi exclusa la persoanele deosebit de sensibile.

LIMITARI N UTILIZARE, INTERACTIUNI

A nu se utiliza cu materiale care contin compusi fenolici, in special eugenol si timol. Astfel de materiale pot perturba polimerizarea compozitului.
Nu utilizati daca este imposibil sd izolati complet zona de salivd, sange sau umiditate. Contaminarea poate perturba procesul de polimerizare.
Nu utilizati in cazul in care se suspecteaza ca seringa sau aplicatorul sunt defecte sau deteriorate.

Nu utilizati atunci cand se constata orice modificare a proprietatilor produsului.

PRECAUTII PENTRU PACIENTI

Acest dispozitiv contine substante care pot provoca o reactie alergica la anumite persoane. Nu utilizati la pacientii cu alergie cunoscuta la acrilati. Evitati contactul

unui produs nepolimerizat cu pielea, ochii si tesuturile moi ale gurii. In cazul unui contact prelungit, clititi cu apa din abundenta. Dac apare o reactie alergics,

solicitati asistentd medicald, dupa caz; indepartati produsul daca este necesar siintrerupeti utilizarea viitoare a produsului.

in caz de inghitire sau aspiratie in tractul respirator, solicitati imediat asistentd medicald.

in cazulin care se observa modificari ale lucrarii, prezentati-v la un control stomatologic.

SFATURI PENTRU PERSONALUL DENTAR

Pentru a izola fiecare fiecare operatie si pentru a proteja pacientul, se recomanda utilizarea unui baraj de cauciuc.

Asigurati o polimerizare suficientd a intregului strat de compozit. Produsul insuficient polimerizat poate fi alergen si durata de viatd a lucrarii poate fi redusa

in caz de polimerizare insuficientd, indepartati stratul polimerizat incorect si aplicati un altul, polimerizandu-l corect

in cazul oricérei contaminari a unui compozit nepolimerizat, se va elimina materialul contaminat. In caz de contaminare sau de deteriorare mecanica a unui

strat deja polimerizat, gravati usor suprafata acestuia si aplicati din nou compozitul. Se polimerizeaza in conformitate cu tabelul de polimerizare furnizat.

Pentru a minimiza riscul de eliberare potentiald a unor substante nedorite, curatati si clatiti intotdeauna suprafata imediat dupd polimerizare. Examinati lucrarea la

0 vizitd preventiva sau la un control. In cazul in care apar modificari ale performantei restaurarii (de exemplu, uzurd, ciobire), indepartati lucrarea defecta si

fnlocuiti-o cu una noud. Informati pacientul cu privire la necesitatea de a mentine o igiena orala corespunzatoare.

AVERTISMENTE
Evitati contaminarea suprafetei seringii (riscul de infectie incrucisata). Seringa nu poate fi reprocesata prin sterilizare termica sau prin imersie fntr-un
dezinfectant de nivel inalt. Nu refolositi seringa daca aceasta este contaminata. Dacd aplicati produsul direct dintr-o seringd, utilizati un singur aplicator

A pentru un singur pacient din motive de igiend. Asigurati-va intotdeauna c& seringa este asigurata prin atasarea capacului. Polimerizarea compozitului poate
fiinitiata de lumina ambientald sau de o lampé de operatie dentard. Pentru a evita polimerizatia accidentala a compozitului din aplicator, trageti intotdeauna
napoi pistonul seringii imediat dupa utilizare. A nu se péstra la indemana copiilor si a persoanelor neautorizate. Utilizati in conformitate cu instructiunile
producatorului. Nu utilizati dupa data de expirare

DEPOZITARE

Protejati impotriva deteriorarilor mecanice. A se pastra la o temperatura sub 30°C. Daca este depozitat la o temperaturd mai scazutd, aduceti-l la temperatura

camereiinainte de utilizare. Nu expuneti la lumina directé a soarelui. Protejati de lumina. Nu supraincalziti. Nu congelati. Pentru utilizare numai de catre dentisti,

igienisti dentari si tehnicieni dentari.

CONTINUTUL AMBALAJULUI

1 seringd cu capac luer-lock (2 g) si 1 aplicator de unica folosinta sau un set de 3 seringi cu capac luer-lock (2 g fiecare) si 3 aplicatori de unica folosinta

GARANTIE

ARKONA va inlocui produsele care s-au dovedit a fi defecte sau va rambursa preful de achizitie. ARKONA nu este réspunzatoare pentru nicio pierdere sau dauna

cauzata de o utilizare gresitd sau 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

Instructiuni de utilizare emise la: 18.05.2022

wl ARKONA

ARKONA Laboratorium Farmakologii Stomatologicznej DENTAL LIFE

Nasutow 99C, 21-025 Niemce, Poland, EU D |_ 5 SCIENCES
1639  www.arkonadent.com



