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LIGHT CURED PIT & FISSURE SEALANT

TEETHMATEE-T

0197

INSTRUCTIONS FOR USE

. INTRODUCTION

TEETHMATE F-1 is a light-cure pit and fissure sealant containing fluoride
methacrylate copolymer, which provides fluorine. It is available in the
following 3 shades: NATURAL, RED, and OPAQUE. When light-cured,
each shade of the polymerized sealant is slightly changed.

II. INDICATIONS

Pit and fissure sealant

I.CONTRAINDICATIONS

Patients with a history of hypersensitivity to methacrylate monomers

IV. PRECAUTIONS

Safety precautions

1. The product contains substances that may cause allergic reactions.
Avoid use of the product in patients with known allergies to
methacrylate monomers or any other components.

. If the patient demonstrates a hypersensitivity reaction, such as rash,

eczema, features of inflammation, ulcer, swelling, itching, or numbness,

discontinue the use of the product and seek medical attention.

Wear gloves or take other appropriate protective measures to prevent

the occurrence of hypersensitivity that may result from contact with

methacrylate monomers or any other components.

Use caution to prevent the product from coming in contact with the skin

or getting into the eye. Especially K-ETCHANT GEL is corrosive and

may cause inflammation or erosion. Before using the product, cover

the patient’s eyes with a towel to protect them from splashing material.

If the product comes in contact with human body tissues, take the

following actions:

<If the product gets in the eye>
Immediately wash the eye with copious amounts of water and consult
a physician.

<If the product comes in contact with the skin or the oral mucosa>
Immediately wipe the area with a cotton pellet or a gauze moistened
with alcohol; rinse with copious amounts of water.

Use caution to prevent the patient from accidentally swallowing the

product.

Do not look directly at the light source. Protective glasses are

recommended.

Avoid using the same disposable brush tip for different patients to

prevent cross infection. Discard the tip after use and sterilize the brush

tip handle. If the applicator nozzle was used intraorally, change it for

each patient as well.
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Handling and ipulation pr

[TEETHMATE F-1]

. The OPAQUE shade contains white pigments that allow it to closely

match the color of natural dentition after the sealant is cured. Some

sedimentation of the pigments may occur during storage. In order to

obtain optimal results, shake the container vigorously (the ball bearing

should rattle) for at least 5 seconds to ensure a homogenous mixture

before each use.

Do not place excessive quantities of sealant on the occlusal surface. It

may cause dislodgement of sealant.

Avoid excess sealant placement; remove any excess sealant with a

cotton pellet prior to light-curing.

. Remove any unpolymerized sealant with a cotton pellet moistened with

alcohol, as it may cause an allergic reaction.

Sealant should not be exposed to opposing dentition.

After placement of the sealant, be sure to replace the applicator nozzle

cap or remove the applicator nozzle and replace with the cap of container.

Avoid unnecessary exposure to direct sunlight or operatory lights when

attaching and removing the applicator nozzle.

The product should be used immediately after it is dispensed into a

mixing dish.

. Make sure to wipe any remaining paste off the tip of the container with

a cotton pellet before closing the cap; otherwise the cup might come off.

Bring the product to room temperature before using because the

sealant material is in a gel-state when refrigerated.

. If a large sealant surface is to be light-cured, it is advisable to divide
the area into several sections and light-cure each section separately.
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[K-ETCHANT GEL]

. K-ETCHANT GEL may harden when allowed to stand for long periods
of time. If it hardens, cap the bottle securely and shake vigorously until
this product returns to its original state.

If K-ETCHANT GEL comes in contact with your clothing, wash it with
water.

If the treated adherent surface is contaminated with saliva or blood,
rinse with water, dry and re-treat again with K-ETCHANT GEL.
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[Dental light curing unit]

1. Low light intensity causes poor adhesion. Check the lamp for service
life and the dental curing light guide tip for contamination. It is
advisable to check the dental curing light intensity using an appropriate
light evaluating device at appropriate intervals.

The emitting tip of the dental curing unit should be held as near and
vertical to the sealant surface as possible. If a large sealant surface is
to be light-cured, it is advisable to divide the area into several sections
and light-cure each section separately.

[

[Common precautions]

1. An adequately cleaned tooth surface assures maximum adhesive
performance. Be sure the tooth surface is adequately cleaned.

Use a rubber dam to prevent contamination and to control moisture.
If the instruments of this product are damaged, take care of yourself
from any damages and immediately discontinue use them.

The product must not be used for purposes other than specified in [II.
INDICATIONS].

The use of the product is restricted to licensed dental professionals.
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Storage precautions

1. The product must be used by the expiration date indicated on the
package.

2. TEETHMATE F-1 must be refrigerated (2 - 8°C / 36 - 46°F) when
not in use, and should be brought to room temperature before using.
K-ETCHANT GEL must be stored at 2 - 25°C / 36 -77°F when not in use.

3. The product must be kept away from extreme heat or direct sunlight.
4. The product must be stored in a proper place where only dental
practitioners can access it.

V. COMPONENTS

1. Components
Please see the outside of the package for contents and quantity.

1) TEETHMATE F-1 : NATURAL, RED or OPAQUE
NATURAL: A clear and light-yellow resin
RED: A clear and red resin
OPAQUE: A milky-yellow resin

2) K-ETCHANT GEL

3) Accessories

Applicator nozzle

Brush tip handle

Disposable brush tips

Mixing dish

2. Ingredients
1) TEETHMATE F-1 : NATURAL, RED or OPAQUE
Principal ingredients
« Triethylenglycol dimethacrylate
+ 2-Hydroxyethylmethacrylate (HEMA)
* 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen phosphate (MDP)
+ Methacryloylfluoride-methylmethacrylate copolymer
* Hydrophobic aromatic dimethacrylate
+ Colloidal silica
+ dI-Camphorquinone
* Initiators
* Accelerators
« Pigments or Dyes

2) K-ETCHANT GEL
Principal ingredients
+ Water
« Phosphoric acid
« Colloidal silica
* Dyes

VI. CLINICAL PROCEDURES

Before each subsequent use of the OPAQUE shade at room temperature,
shake the container vigorously (the ball bearing should rattle) for at least
5 seconds to ensure a homogenous mixture to obtain optimal results. The
OPAQUE shade contains white pigments that allow it to closely match the
color of natural dentition after the sealant is cured. Some sedimentation
of the pigments may occur during storage.
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. Moisture control

Use a rubber dam to prevent moisture contamination.

Cleaning of tooth surface

Using a polishing brush cone in a slow-speed handpiece, clean the
occlusal surfaces thoroughly while applying a constant stream of water.
Cleaning the pits and fissures

Using an explorer, thoroughly clean the pits and fissures.

4. Acid etching

Dispense K-ETCHANT GEL into the mixing dish then use the
disposable brush to apply the gel. Allow the etchant to remain in place
for about 40 seconds then flush with water and dry completely.
Sealant placement

Remove the cap of container and attach the applicator nozzle.

Bend the nozzle for easy access and convenient handling. Place

the applicator nozzle against the tooth pits and fissures and gently
squeeze the barrel of the container for precise sealant placement. If
another application instrument, such as an explorer, is used, dispense
the sealant into the mixing dish then apply with the instrument.
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[CAUTION]
Avoid excess sealant placement and be sure to remove any excess
sealant with a cotton pellet prior to light-curing.
Sealant should not be exposed to opposing dentition.
After placement of the sealant, be sure to replace the applicator
nozzle cap or remove the applicator nozzle and replace with the cap
of container.

o

. Light-curing
Hold the emitting tip of the curing light vertical to the sealant surface
as close as possible then light-cure the sealant for 20 seconds with
a dental curing unit (see table “Dental curing unit”) If the area to be
sealed is wide, divide the surface into section.

Table: Dental curing unit

Type Light source Wavelength range and light intensity

Halogen

Light intensity? of more than 300mW/cm? in

Halogen lamp wavelength range from 400 - 515 nm

LED Blue LED" Light intensity® of more than 300 mW/cm? in

wavelength range from 400 - 515 nm

1) Peak of emission spectrum: 450 - 480 nm
2) Evaluated according to ISO 10650-1.
3) Evaluated according to ISO 10650-2.

7. Sealing evaluation
Wipe away any unpolymerized sealant with a cotton pellet moistened
with alcohol then check the occlusal surface for completeness of
coverage.

[WARRANTY]

Kuraray Noritake Dental Inc. will replace any product that is proven to
be defective. Kuraray Noritake Dental Inc. does not accept liability for
any loss or damage, direct, consequential or special, arising out of the
application or use of or the inability to use these products. Before using,
the user shall determine the suitability of the products for the intended
use and the user assumes all risk and liability whatsoever in connection
therewith.

[NOTE]

“TEETHMATE” is a trademark of KURARAY CO., LTD.

ESPANOL|MODE DE EMPLEO

INTRODUCCION

TEETHMATE F-1 es un sellador fotopolimerizable de fosas y fisuras
que contiene un copolimero de metacrilato de fluoruro que aporta el
flior. Esta disponible en los 3 tonos de color siguientes: NATURAL,
RED y OPAQUE. Al fotopolimerizarse, cada tono de color del sellador
polimerizado cambia ligeramente.

II. INDICACIONES

Sellador de fosas y fisuras

Ill. CONTRAINDICACIONES

Pacientes con un historial de hipersensibilidad a los monémeros de
metacrilato.

IV. PRECAUCIONES

1

1

Pr de seguridad

. Este producto contiene sustancias que pueden originar reacciones
alérgicas. Evite el uso del producto en pacientes con alergias
conocidas a los monémeros de metacrilato o a cualesquiera otros
componentes.

. Si el paciente presenta alguna reaccion de hipersensibilidad, tal

como erupcién, eccema, inflamacion, Ulcera, hinchazén, picor o

entumecimiento, interrumpir el uso del producto y consultar a un

médico.

Pdéngase guantes o tome las medidas de proteccion adecuadas para

evitar la aparicion de hipersensibilidad que puede resultar del contacto

con los monémeros de metacrilato o a cualquier otro componente.

Utilicelo con precaucion para impedir que el producto entre en contacto

con la piel o los ojos. K-ETCHANT GEL es corrosivo y puede causar

inflamacion o erosién. Antes de utilizar el producto, cubra los ojos del

paciente con una toalla para protegerlos de las posibles salpicaduras

del producto.

Adoptar las siguientes medidas si el producto entra en contacto con

los tejidos humanos:

<Si el producto entra en los ojos>
Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua y consultar a
un médico.

<Si el producto entra en contacto con la piel o con la mucosa oral>
Limpie con una compresa de algodén o gasa humedecida en alcohol
y enjuague de inmediato con abundante agua.

Extreme las precauciones para evitar que el paciente pueda tragarse

el producto accidentalmente.

. No mirar directamente al foco luminoso. Se recomienda usar gafas de

proteccion.

No utilice la misma punta de cepillo desechable con diferentes

pacientes a fin de prevenir infecciones cruzadas. Deseche la punta

después de utilizarla y esterilice el mango de la punta del cepillo. Si

la boquilla del aplicador ha sido utilizada intraoralmente, cambiela

también para cada paciente.
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Precauciones de uso y ip ion
[TEETHMATE F-1]
. El color OPAQUE contiene pigmentos blancos que le hacen coincidir
con gran precision con el color de la denticién natural después de que
el sellador se haya polimerizado. Durante el almacenamiento se puede
producir una cierta sedimentacion de los pigmentos. Para obtener
unos resultados 6ptimos, agite vigorosamente el envase (el cojinete
debe sonar) durante al menos 5 segundos para asegurarse de que se
obtiene una mezcla homogénea antes de cada uso.
No aplique cantidades excesivas de sellador en la superficie oclusal.
Puede provocar el desplazamiento del sellador.
Evite aplicar un exceso de sellador y elimine todo exceso de sellador
con un trozo de algoddn antes de fotopolimerizar.
Retire el sellador no polimerizado con un trozo de algodén humedecido
con alcohol, ya que puede causar reacciones alérgicas.
El sellador no debe exponerse a la denticién opuesta.
Después de aplicar el sellador, asegurese de volver a colocar el
tapon de la boquilla del aplicador o de sacar la boquilla del aplicador y
sustituirla con el tapén del envase.
Evite una exposicién innecesaria a la luz directa del sol o a la luz de la
ldmpara del equipo cuando fije y retire la boquilla del aplicador.
El producto debe utilizarse inmediatamente después de ser
dispensado en la bandeja mezcladora.
Asegurese de limpiar la pasta sobrante del borde del envase con un
trozo de algodén antes de taparlo; en caso contrario, la copa podria
salirse.
Deje que el producto alcance la temperatura ambiente antes de
utilizarlo, ya que el material sellante esta en forma de gel cuando se
ha refrigerado.
. Si se ha de proceder a la fotopolimerizacién de una gran superficie

de sellador, se recomienda dividir el rea en varias secciones y

fotopolimerizar cada seccion por separado.
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[K-ETCHANT GEL]

1. EI K-ETCHANT GEL puede endurecerse cuando se deja reposar
durante largos periodos de tiempo. Si se endurece, tape bien la botella
y agite con fuerza hasta que el producto vuelva a su estado original.

2. Si el K-ETCHANT GEL entra en contacto con su ropa, lavela con agua.

3. Si la superficie adherente tratada se contamina con saliva o sangre,
lavela con agua, séquela y vuelva a tratarla con el K-ETCHANT GEL.

[Unidad de curado con luz de uso dental]

1. Una baja intensidad de luz provoca una mala adhesién. Comprobar
la vida util de la lampara y | a presencia de contaminacion en la punta
guia de la luz de curado dental. Se recomienda controlar la intensidad
de luz de la lampara de polimerizacion con la periodicidad apropiada
sirviéndose de un comprobador de luz adecuado.

La punta de emisién de la lampara de polimerizacién debe mantenerse
lo méas préxima y vertical posible con respecto a la superficie de la
resina. Si se va a curar con luz una superficie de resina grande, se
recomienda divider la zona en varias secciones y curar con luz cada
seccién por separado.

[

[Precauciones comunes]

1. Una superficie de los dientes adecuadamente limpiada asegura el
méaximo rendimiento adhesivo. Asegurese de que la superficie de los
dientes esté adecuadamente limpia.

2.Utilice una barrera de goma para impedir la contaminacién y para el
control de la humedad.

3. Si los instrumentos de este producto estan defectuosos, tenga cuidado
de no hacerse dafio y deje de utilizarlos inmediatamente.

4. No debe utilizarse el producto para ningun fin distinto de los
especificados en [Il.INDICACIONES].

5. El uso de este producto esta limitado a los profesionales dentales
autorizados.

Pr i de all iento
1. El producto debera ser utilizado antes de la fecha de caducidad
indicada en el envase.

n

. TEETHMATE F-1 debe estar refrigerado (2-8 °C/36-46 °F) cuando
no se utilice y debe estar a temperatura ambiente en el momento de
utilizarlo. EI K-ETCHANT GEL debe almacenarse a una temperatura
de 2-25 °C/36 -77 °F cuando no se utilice.

. El producto debe mantenerse alejado del calor extremo o de la luz

directa del sol.

El producto debe ser almacenado en lugares adecuados a los que

s6lo tengan acceso los profesionales dentales.

V. COMPONENTES
1. Componentes
Por favor, vea el exterior del envase para conocer el contenido y la
cantidad.
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1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED o OPAQUE
NATURAL: Una resina transparente de color amarillo claro
RED: Una resina transparente de color rojo
OPAQUE: Una resina de color amarillo lechoso

2) K-ETCHANT GEL

3) Accesorios

Applicator nozzle (Boquilla del aplicador)

Brush tip handle (Pinceles desechables)

Disposable brush tips (Puntas de cepillo desechables)

Mixing dish (Disco de mezcla)

2. Ingredientes
1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED o OPAQUE
Ingredientes principales
+ Dimetacrilato trietileneglicol
« Metacrilato de 2-hidroxietilo (HEMA)
« Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10
« Copolimero de metacrilato de metilo metacriloilfluoruro
+ Dimetacrilato aromatico hidrofébico
« Silicio coloidal
* Alcanforquinona dI
* Iniciadores
* Aceleradores
+ Pigmentos o Colores

2) K-ETCHANT GEL
Ingredientes principales
+ Agua
« Acido fosférico
« Silicio coloidal
« Colores

VI. PROCEDIMIENTOS CLINICOS
Antes de cada utilizacion del color OPAQUE a temperatura ambiente,
agite el envase con fuerza (el cojinete debe sonar) durante al menos 5
segundos para asegurarse de que se obtiene una mezcla homogénea
y se obtienen unos resultados éptimos. El color OPAQUE contiene
pigmentos blancos que le hacen coincidir con gran precisién con el color
de la denticién natural después de que el sellador se haya polimerizado.
Durante el almacenamiento se puede producir una cierta sedimentacion
de los pigmentos.

-

. Control de la humedad
Utilice una presa de goma para impedir la contaminacion por
humedad.
. Limpieza de la superficie dental
Utilizando una cabeza de un cepillo de pulir en una pieza de mano
de baja velocidad, limpie las superficies oclusales a fondo al mismo
tiempo que deja correr un chorro de agua continua.
Limpieza de fosas y fisuras
Con un instrumento de exploracion, limpie meticulosamente las fosas
y fisuras.
Técnica del grabado acido
Dispense K-ETCHANT GEL en la cubeta de mezcla y, a continuacion,
utilice el cepillo desechable para aplicar el gel. Deje reposar el gel
grabador durante unos 40 segundos y después lave con abundante
agua y séquelo completamente.
. Aplicacion del sellador
Retire el tapdn del envase Yy fije la boquilla del aplicador. Doble
la boquilla para un facil acceso y un manejo cémodo. Coloque la
boquilla del aplicador contra las fosas y fisuras de la pieza dental
y presione suavemente el cilindro del envase para la aplicacion
precisa del sellador. Si se utiliza otro instrumento de aplicacién, como
un instrumento de exploracidn, dispense el sellador en la bandeja
mezcladora y, a continuacion, apliquelo con el instrumento.

[PRECAUCION]
Evite aplicar un exceso de sellador y asegurese de eliminar todo
exceso de sellador con un trozo de algodén antes de fotopolimerizar.
El sellador no debe exponerse a la denticién opuesta.
Después de aplicar el sellador, asegurese de volver a colocar el
tapdn de la boquilla del aplicador o de sacar la boquilla del aplicador
y sustituirla con el tapén del envase.
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. Fotopolimerizacion
Mantenga la punta emisora de fotopolimerizacion en posicion vertical
con respecto a la superficie del sellador lo mas cerca posible y, a
continuacion, fotopolimerice el sellador durante 20 segundos con
una unidad de fotopolimerizacion dental (véase la tabla “Unidad de
polimerizacién de uso dental”). Si el area a sellar es ancha, divida la
superficie en secciones.

Tabla : Unidad de polimerizacién de uso dental

Tipo |Fuente de luz| Rango de longitud de onda e intensidad de la luz

Lampara |Intensidad de la luz? de mas de 300 mW/cm? en

Halégena halégena un rango de longitud de onda de 400 - 515 nm

: 3) < 2
LED LED" azul Intensidad de la luz® de mas de 300 mW/cm? en

un rango de longitud de onda de 400 - 515 nm

1) Pico del espectro de emision: 450 - 480 nm
2) Evaluado conforme a la norma ISO 10650-1.
3) Evaluado conforme a la norma ISO 10650-2.

7. Evaluacion del sellado
Limpie todo resto de sellador no polimerizado con un trozo de algodén
humedecido en alcohol y, seguidamente, verifique que la superficie
oclusal esté perfectamente cubierta.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sustituird cualquier producto que resulte
defectuoso. Kuraray Noritake Dental Inc. no acepta responsabilidad
alguna por pérdida o dafo, directo, indirecto, resultante o especial,
derivado de la aplicacién o el uso o la incapacidad para utilizar estos
productos. Antes de la utilizacion, el usuario determinara la idoneidad
de los productos para el uso previsto y el usuario asume todo riesgo y
responsabilidad en relacién con esto.

INOTA]
“TEETHMATE” es una marca de KURARAY CO., LTD.

FRANCAIS| MODE D'EMPLOI

. INTRODUCTION

TEETHMATE F-1 est un ciment dentaire pour puits et fissures
photopolymérisable & base de copolymere de méthacrylate fluoré qui
fournit les apports en fluor. Il est disponible dans les 3 teintes suivantes:
NATURAL, RED et OPAQUE. Lors de la photopolymérisation, chaque
teinte du ciment polymérisé est changé légérement.

I INDICATIONS

Ciment dentaire pour puits et fissures.

Ill. CONTRE-INDICATIONS

Patients connus pour leur hypersensibilité aux monomeéres de
méthacrylate.

IV. PRECAUTIONS

Consignes de sécurité
. Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer des
réactions allergiques. L’utilisation de ce produit chez les patients
présentant une allergie connue aux monomeres méthacryliques ou a
d'autres composants est vivement déconseillée.
. Si le patient présente une réaction d’hypersensibilité sous forme
d’érytheme, d’eczéma, de signes caractéristiques d'inflammation,
d’ulcére, de gonflement, de prurit ou d’engourdissement, cesser
I'utilisation du produit et demander un avis médical.
Portez des gants ou prenez les mesures de protection nécessaires
pour éviter une hypersensibilité pouvant étre causée par tout contact
avec les monomeéres de méthacrylate ou a d'autres composants.
Prenez les mesures nécessaires pour éviter que le produit ne
soit en contact avec la peau ou les yeux. K-ETCHANT GEL est
particulierement corrosif et peut provoquer une inflammation ou une
érosion. Avant d'utiliser le produit, protégez les yeux du patient a l'aide
d’une serviette afin d’éviter toute projection de matériaux.
5. En cas de contact du produit avec les tissus du corps humain, prendre
les mesures suivantes :
<En cas de pénétration du produit dans les yeux>
Rincer immédiatement les yeux abondamment a I'eau et consulter un
médecin.
<En cas de contact entre le produit et la peau ou les muqueuses
buccales>
Essuyez immédiatement avec un tampon ouaté ou de la gaze
imprégné d'alcool, puis rincez abondamment a I'eau.
Prenez les mesures nécessaires pour éviter que le patient n’avale
accidentellement le produit.
Ne pas regarder directement vers la source lumineuse. Le port de
lunettes de protection est recommandé.
Changez I'embout de la brosse a usage unique entre deux patients
pour éviter toute infection croisée. Jetez 'embout aprés usage et
stérilisez le manche de la brosse. Si 'embout de I'applicateur a été
utilisé pour une application intra-buccale, changez-le apres chaque
patient également.

Précautions pour la manipulation

[TEETHMATE F-1]

. La teinte OPAQUE contient des pigments blancs qui lui permettent

de ressembler le plus possible a la couleur de la dentition naturelle

apres la polymérisation du ciment. Il est possible que les pigments

sédimentent pendant le stockage. Pour obtenir des résultats optimaux,

secouez le flacon énergiquement (la bille doit faire du bruit) pendant

au moins 5 secondes de sorte & garantir un mélange homogéne avant

chaque utilisation.

Ne déposez pas une trop grande quantité de ciment sur la surface

occlusale. Cela pourrait entrainer une dislocation du ciment.

Evitez tout excés de ciment; retirez tout excédent a 'aide d’'une

boulette de coton avant la photopolymérisation.

Retirez tout le ciment non polymérisé avec une boulette de coton

imprégnée d'alcool car il pourrait provoquer une réaction allergique.

Le ciment ne doit pas entrer en contact avec I'arcade opposée.

Une fois le ciment posé, remettez le capuchon sur I'embout de

I'applicateur ou retirez et remplacez I'embout de I'applicateur, puis

refermez le flacon.

Evitez toute exposition inutile aux rayons directs du soleil ou aux

lumieres opératoires lors de la pose ou de la dépose de I'embout de

|'applicateur.

Le produit doit étre utilisé immédiatement une fois versé dans le

récipient de mélange.

Essuyez tout résidu de pate au niveau du flacon avec une boulette de

coton avant de remettre le capuchon ; sinon le capuchon risque de

s’enlever.

Placez le produit & température ambiante avant utilisation, car le

ciment a I'aspect d’un gel lorsqu'il est réfrigéré.

. Si la surface de ciment a photopolymériser est grande, il est préférable
de diviser la zone en plusieurs sections et de photopolymériser chaque
section séparément.

[K-ETCHANT GEL]

1. K-ETCHANT GEL peut durcir aprés une longue période. S'il a durci,
fermez correctement le flacon et agitez vigoureusement jusqu'a ce qu'il
reprenne sa consistance d'origine.

Si le produit K-ETCHANT GEL entre en contact avec vos vétements,
lavez a l'eau.

Si la surface d’adhérence traitée est contaminée par de la salive ou du
sang, rincez a l'eau, séchez et traitez a nouveau avec K-ETCHANT GEL.

[Unité dentaire de photopolymérisation]

. Une faible intensité lumineuse provoquera une adhérence médiocre.
Vérifier la lampe quant a sa durée de vie et I'embout de guidage

de la lampe de polymérisation dentaire quant a une éventuelle
contamination. Il est recommandé de vérifier l'intensité de la lampe

de polymérisation dentaire en utilisant a intervalles périodiques un
dispositif d'évaluation de l'intensité lumineuse.

L’embout émetteur de I'unité dentaire de polymérisation doit étre tenu
le plus pres et le plus possible a la verticale par rapport a la surface de
résine. Si une surface importante de résine doit étre photopolymérisée,
il est recommandé de la diviser en différentes sections et de les
photopolymériser chacune séparément.

[Précautions générales]

1. Une surface dentaire nettoyée de maniére adéquate permet d'assurer
un comportement adhésif maximal. S'assurer que la surface dentaire
soit parfaitement nettoyée.
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2. Utiliser une digue en caoutchouc pour éviter toute contamination et
contréler 'lhumidité.

3. Si les instruments de ce produit sont endommagés, protégez-vous des
dommages et cessez immédiatement de les utiliser.

4. Le produit ne doit pas étre utilisé dans tout autre but que ceux spécifiés
dans les [Il.INDICATIONS].

5. L'utilisation de ce produit est limitée a 'usage des chirurgiens dentistes
agréés.

Consig de conservation

1. Le produit doit étre utilisé avant la date de péremption indiquée sur
'emballage.

2. TEETHMATE F-1 doit étre réfrigéré (2 - 8°C / 36 - 46°F) lorsqu'il
n’est pas utilisé et étre remis a température ambiante avant usage.
K-ETCHANT GEL doit étre conservé a 2 - 25°C / 36 -77°F lorsqu'il
n'est pas utilisé.

3. Le produit ne doit pas étre exposé a une chaleur extréme ou
directement a la lumiére solaire.

4. Le produit doit étre conservé dans un endroit adéquat, auquel seuls
des dentistes ont accés.

V. COMPOSANTS

1. Composants
Contenu et quantités : voir sur I'emballage.

1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED ou OPAQUE
NATURAL: Une résine claire et jaune clair
RED: Une résine claire et rouge
OPAQUE: Une résine jaune laiteuse
2) K-ETCHANT GEL
3) Accessories
Applicator nozzle (Embouts applicateur)
Brush tip handle (Poignée pour embouts de pinceaux)
Disposable brush tips (Pointes de brosse a usage unique)
Mixing dish (Godet mélangeur)

2. Ingrédients
1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED ou OPAQUE
Principaux ingrédients
« Triéthyléneglucol diméthacrylate
+ Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (HEMA)
+ Phosphate dihydrogéne 10-méthacryloyloxydécyle
+ Copolymere méthacrylate de méthyle méthacryloylfluorure
+ Diméthacrylate aromatique hydrophobe
« Silice colloidal
+ dI-Quinone camphrée
« Initiateurs
* Accélérateurs
+ Pigments ou Colorants

2) K-ETCHANT GEL
Principaux ingrédients
* Eau
« Acide phosphorique
« Silice colloidal
+ Colorants

VI. PROCEDURES CLINIQUES

Avant chaque utilisation de la teinte OPAQUE a température ambiante,
secouez énergiquement le flacon (la bille doit faire du bruit) pendant au
moins 5 secondes de sorte a garantir un mélange homogene et obtenir
des résultats optimaux. La teinte OPAQUE contient des pigments blancs
qui lui permettent de ressembler le plus possible a la couleur de la
dentition naturelle aprés la polymérisation du ciment. Il est possible que
les pigments sédimentent pendant le stockage.

. Contréle de 'humidité

Utilisez une digue en caoutchouc afin d’empécher toute contamination

par 'humidité.

Nettoyage de la surface de la dent

A l'aide d’une brossette a polir conique placée dans un manche a

vitesse réduite, nettoyez minutieusement les surfaces occlusales tout

en appliquant un jet d’eau continu.

. Nettoyer les puits et les fissures
A l'aide d’'une sonde exploratrice, nettoyez minutieusement les puits et
les fissures.

. Mordancage a I'acide
Versez K-ETCHANT GEL dans le récipient de mélange, puis appliquez
le gel a l'aide de la brosse a usage unique. Laissez 'agent décapant
agir pendant environ 40 secondes, puis rincez a I'eau et séchez
complétement.

. Pose du ciment
Retirez le capuchon du flacon et placez I'embout de I'applicateur.
Courbez I'embout pour un meilleur accés et une manipulation plus
pratique. Placez 'embout de I'applicateur sur les puits et les fissures
dentaires et pressez délicatement le flacon pour une pose précise du
ciment. Si vous utilisez un autre instrument pour la pose, comme une
sonde exploratrice, versez le ciment dans le récipient de mélange, puis
appliquez avec l'instrument.

[PRECAUTION]
Evitez tout excés de ciment et veillez a retirer tout excédent a 'aide
d’une boulette de coton avant la photopolymérisation.
Le ciment ne doit pas entrer en contact avec I'arcade opposée.
Une fois le ciment posé, remettez le capuchon sur I'embout de
I'applicateur ou retirez et remplacez I'embout de I'applicateur, puis
refermez le flacon.

Photopolymérisation

Maitenez la pointe émettrice de la lampe de polymérisation a la
verticale le plus prés possible de la surface recouverte de ciment,
puis photopolymérisez pendant 20 secondes a I'aide d’un appareil
de polymérisation dentaire (voir tableau « Lampe de polymérisation
dentaire »). Si la zone a sceller est large, divisez la surface en
plusieurs sections.
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Tableau : Lampe de polymérisation dentaire

Plage de longueurs d’onde et intensité

Type |Source lumineuse .
P lumineuse

Halogene | Lampe halogene

Intensité lumineuse 2 supérieure & 300
mW/cm? dans une plage de longueurs
d'onde comprise entre 400 - 515 nm

Intensité lumineuse 2 supérieure & 300
mW/cm? dans une plage de longueurs
d'onde comprise entre 400 - 515 nm

LED LED bleue”

1) Pic du spectre d'émission : 450 - 480 nm
2) Evalué conformément & la norme 1SO 10650-1.
3) Evalué conformément a la norme 1SO 10650-2.

7. Evaluation du scellement
Otez le ciment non polymérisé a l'aide d’une boulette de coton imprégnée
dalcool, puis vérifiez que la surface occlusale est entierement recouverte.

[GARANTIE]

Kuraray Noritake Dental Inc. s'engage a remplacer tout produit
défectueux. Kuraray Noritake Dental Inc. décline toute responsabilité

en cas de pertes ou dommages directs ou indirects, ou inhabituels,
découlant de I'utilisation du produit ou d’une utilisation inappropriée.
Avant utilisation, I'utilisateur s’engage a vérifier que les produits sont bien
appropriés a 'usage qu’il compte en faire et I'utilisateur endosse tous
risques et responsabilités associés.

[REMARQUE]

(TEETHMATE) est une marque de KURARAY CO., LTD.

ITALIANO|INSTRUZIONI PER L’USO

. INTRODUZIONE

TEETHMATE F-1 & un sigillante per cavita e fessure fotopolimerizzante
che contiene fluoruro metacrilato copolimero che fornisce la fluorina. E
disponibile nelle seguenti 3 tonalita: NATURAL, RED e OPAQUE. Una
volta fotopolimerizzata, ogni tonalita del sigillante polimerizzato sara
leggermente cambiata.

II. INDICAZIONI

Sigillante per cavita e fessure

Ill. CONTROINDICAZIONI

Pazienti con una storia di ipersensibilita verso i monomeri metacrilati.

IV. PRECAUZIONI

1

1

Precauzioni di sicurezza

. Questo prodotto contiene sostanze che possono causare reazioni
allergiche. Evitare I'uso del prodotto su pazienti con allergie
conclamate ai monomeri di metacrilato o a qualsiasi altro componente.

. Se il paziente presenta una reazione di ipersensibilita come eruzione

cutanea, eczema, inflammazione, ulcerazione, gonfiore, prurito o

insensibilita interrompere I'uso del prodotto e consultare un medico.

Indossare guanti o prendere appropriate misure protettive per evitare

I'insorgere di ipersensibilita che potrebbe derivare dal contatto con i

monomeri metacrilati o altri componenti.

Prestare attenzione affinché il prodotto non venga a contatto con la

pelle o con gli occhi. In particolare, il K-ETCHANT GEL & corrosivo e

puo causare inflammazioni o erosione. Prima di utilizzare il prodotto,

coprire gli occhi del paziente con un panno e proteggerli contro

eventuali schizzi di materiale.

. Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano,

intraprendere le seguenti misure:

<Se il prodotto entra negli occhi>
Lavare immediatamente 'occhio con abbondante acqua e consultare
un medico.

<Se il prodotto entra in contatto con la pelle o le mucose orali>
Rimuovere immediatamente il materiale utilizzando un tampone di
cotone o garza inumiditi con alcol, quindi lavare con abbondante
acqua.

Prestare la massima attenzione affinché il paziente non rischi di

ingerire accidentalmente il prodotto.

. Non fissare direttamente la fonte luminosa. Si raccomanda 'uso di vetri

protettivi.

Non utilizzare la stessa punta di pennello monouso per pazienti

diversi per evitare un'infezione incrociata. Gettare la punta dopo I'uso

e sterilizzare la manopola della punta del pennello. Sostituire anche

l'ugello applicatore nel caso in cui sia stato utilizzato a livello intraorale.
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Precauzioni d'uso e di manipolazione

[TEETHMATE F-1]

. La tonalita OPAQUE contiene pigmenti bianchi che le permettono di

avvicinarsi molto al colore dei denti naturali, dopo la polimerizzazione

del sigillante. Durante la conservazione € possibile una certa

sedimentazione dei pigmenti. Per garantire i risultati migliori, scuotere

con decisione il contenitore (il cuscinetto a sfera deve fare rumore)

per almeno 5 secondi per avere una miscela omogenea prima di ogni

utilizzo.

Non applicare quantita eccessive di sigillante sulla superficie occlusale.

Potrebbe causare lo spostamento del sigillante.

Non applicare sigillante in eccesso; rimuovere I'eventuale quantita in

eccesso con un batuffolo di cotone prima della fotopolimerizzazione.

Rimuovere il sigillante non polimerizzato con un batuffolo di cotone

imbevuto d’alcol, perché pud provocare una reazione allergica.

Il sigillante non deve essere esposto ai denti opposti.

Dopo aver applicato il sigillante, accertarsi di sostituire il tappo

dell’'ugello applicatore o rimuovere I'ugello applicatore e sostituirlo con

il tappo del contenitore.

Evitare un’esposizione non necessaria alla luce solare diretta o alle

luci operatorie durante la procedura di attacco e rimozione dell’'ugello

applicatore.

Il prodotto deve essere usato subito dopo I'erogazione nel piattino di

miscelazione.

Rimuovere qualsiasi eventuale residuo di pasta dalla punta del

contenitore per mezzo di un batuffolo di cotone prima di chiudere il

tappo; in caso contrario la coppetta potrebbe venire via.

Portare il prodotto a temperatura ambiente prima di usarlo, poiché il

materiale e sotto forma di gel quando e refrigerato.

. Se deve essere fotopolimerizzata una grande superficie con sigillante,
si consiglia di suddividere I'area in diverse sezioni, da trattare ciascuna
separatamente.
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[K-ETCHANT GEL]

. IIK-ETCHANT GEL puo solidificarsi se non ¢ utilizzato per lungo
tempo. Se si solidifica, chiudere bene il flacone e scuoterlo
energicamente fino a quando il prodotto non torna nel suo stato
naturale.

Se il K-ETCHANT GEL viene a contatto con gli abiti, questi vanno
lavati con acqua.

Se la superficie di adesione trattata € contaminata con saliva o
sangue, sciacquare con acqua, asciugare e trattare nuovamente con
K-ETCHANT GEL.

[

@

[Unita di fotopolimerizzazione]

1. Una bassa intensita luminosa causa una scarsa adesione. Verificare la
durata utile della lampadina ed esaminare la punta guida dell’'unita di
fotopolimerizzazione dentale per eventuali tracce di contaminazione. Si
consiglia di controllare regolarmente lintensita della luce di
polimerizzazione dentale utilizzando un appropriato dispositivo di
valutazione.

La punta ad emissione luminosa dell'unita di fotopolimerizzazione
deve essere tenuta il pili vicino e il piu verticale possibile rispetto alla
superficie in resina. Se deve essere trattata con irradiazione luminosa
una grande superficie in resina, si consiglia di suddividere I'area in
diverse sezioni, da trattare ciascuna separatamente.

n

[Avvertenze generali]

. Una superficie del dente adeguatamente pulita assicura la massima
efficacia dell'adesivo. Accertarsi che la superficie del dente sia
adeguatamente pulita.

Utilizzare una diga in gomma per prevenire la contaminazione e per
tenere sotto controllo 'umidita.

Se gli strumenti di questo prodotto sono danneggiati, prestare la
massima attenzione ed interrompere immediatamente il loro impiego.
Il prodotto non deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli elencati
nelle [II.INDICAZIONI].

L'utilizzo del prodotto € riservato esclusivamente a professionisti del
settore.
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r ioni di vazione

. Il prodotto deve essere utilizzato entro la data di scadenza indicate
sulla confezione.

2. TEETHMATE F-1 deve anche essere riposto in frigorifero (2 - 8°C / 36

-46°C) se non utilizzato, e deve essere portato a temperatura ambiente

prima dell’'uso. K-ETCHANT GEL deve essere conservato a 2 -25°C /

36 -77°C se non viene utilizzato.

Il prodotto deve essere tenuto lontano dal calore estremo o dalla luce

diretta del sole.

. Il prodotto deve essere conservato in un luogo idoneo, cui abbiano

accesso esclusivamente professionisti del settore.

V. CONTENUTO
1. Contenuto
Contenuti e quantita sono elencati all’esterno della confezione.

1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED o OPAQUE
NATURAL: una resina trasparente e giallina
RED: una resina trasparente e rossa
OPAQUE: una resina di colore giallo lattiginoso

2) K-ETCHANT GEL

3) Accessori

Applicator nozzle (Beccucci applicatori)

Brush tip handle (Manico per pennellini)

Disposable brush tips (Punte del pennello monouso)

Mixing dish (Scodellina di miscelazione)

2. Ingredienti
1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED o OPAQUE
Componenti principali
« Trietileneglicoldimetacrilato
« 2-ldrossietile metacrilato (HEMA)
+ 10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato
+ Copolimero di metacriloil fluoruro-metilmetacrilato
+ Dimetacrilato aromatico idrofobico
« Silice colloidale
« dI-Canforochinone
« Attivatori
« Acceleratori
« Pigmenti o Coloranti

2) K-ETCHANT GEL
Componenti principali
« Acqua
* Acido fosforico
« Silice colloidale
« Coloranti

VI. PROCEDURE CLINICHE
Prima di ogni successivo impiego della tonalita OPAQUE a temperatura
ambiente, scuotere con decisione il contenitore (il cuscinetto a sfera
deve fare rumore) per almeno 5 secondi per garantire una miscelazione
omogenea, al fine di ottenere risultati ottimali. La tonalita OPAQUE
contiene pigmenti bianchi che le permettono di avvicinarsi molto al colore
dei denti naturali, dopo la polimerizzazione del sigillante. Durante la
conservazione € possibile una certa sedimentazione dei pigmenti.
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. Controllo dell’'umidita
Utilizzare una diga in gomma per prevenire una contaminazione da
umidita.

. Pulizia della superficie dei denti
Utilizzando uno spazzolino a testa conica per lucidatura in un manipolo
a bassa velocita, pulire a fondo le superfici occlusali applicando un
flusso d’acqua costante.

. Pulizia di cavita e fessure
Utilizzando uno specillo, pulire a fondo le cavita e le fessure.

. Mordenzatura con acido
Erogare il K-ETCHANT GEL nel piattino di miscelazione, quindi usare il
pennello monouso per applicare il gel. Lasciare 'agente mordenzante
in posizione per circa 40 secondi quindi lavare con acqua e lasciare
asciugare completamente.

. Applicazione del sigillante
Rimuovere il tappo del contenitore e collegare l'ugello applicatore.
Piegare I'ugello per un facile accesso e un pratico controllo.
Posizionare I'ugello applicatore contro le cavita e le fessure dei denti e
spremere delicatamente il flacone del contenitore per un’applicazione
precisa del sigillante. Se viene usato un altro strumento, come uno
specillo, erogare il sigillante nel piattino di miscelazione e procedere
poi con I'applicazione per mezzo di tale strumento.

[ATTENZIONE]
Non applicare sigillante in eccesso e accertarsi di rimuovere
I'eventuale quantita in eccesso con un batuffolo di cotone prima della
fotopolimerizzazione.
Il sigillante non deve essere esposto ai denti opposti.
Dopo aver applicato il sigillante, accertarsi di sostituire il tappo
dell’'ugello applicatore o rimuovere I'ugello applicatore e sostituirlo
con il tappo del contenitore.

. Fotopolimerizzazione
Tenere la punta ad emissione luminosa in posizione verticale
rispetto alla superficie del sigillante il piu vicino possibile, quindi
fotopolimerizzare il sigillante per 20 secondi con un’unita di
polimerizzazione dentale (vedere la tabella “Unita di polimerizzazione”).
Se l'area da sigillare & vasta, suddividerla in sezioni.

Tabella : Unita di polimerizzazione
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Gamma di lunghezza d’onda e intensita
luminosa
Intensita luminosa® superiore a 300 mW/cm?
in una gamma di lunghezza d’'onda da
400 - 515 nm
Intensita luminosa® superiore a 300 mW/cm?
in una gamma di lunghezza d’onda da
400 - 515 nm

1) Picco dello spettro d’emissione: 450 - 480 nm
2) Determinato in conformita alla ISO 10650-1.
3) Determinato in conformita alla ISO 10650-2.

7. Valutazione della sigillatura
Rimuovere il sigillante non polimerizzato con un batuffolo di cotone
inumidito con alcol, quindi controllare la superficie occlusale, per
verificare la completezza della copertura.

[GARANZIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sostituira qualsiasi prodotto che dovesse
risultare difettoso. Kuraray Noritake Dental Inc. non si assume alcuna
responsabilita per perdita o danni diretti, conseguenti o particolari, causati
dall’applicazione, dall'utilizzo o dall'incapacita a utilizzare questi prodotti.
Prima di utilizzare i prodotti, 'operatore deve verificare che gli stessi
siano adatti all'uso che ne intende fare, assumendosi tutti i rischi e le
responsabilita che ne conseguono.

INOTA]
“TEETHMATE” & un marchio di KURARAY CO., LTD.

Tipo Fonte luminosa

Alogena |Lampada alogena

LED LED blu"

NEDERLANDS| GEBRUIKSAANWIJZING

. INLEIDING

TEETHMATE F-1 is een dichtingsproduct voor holtes en barsten voor
lichtbehandeling met fluoridemetacrylaat copolymeer dat fluorine
produceert. Het is in de volgende 3 kleuren verkrijgbaar: NATURAL,
RED en OPAQUE. Bij een behandeling met licht wordt elke kleur van het
gepolymeriseerde dichtingsmiddel minimaal gewijzigd.

INDICATIES
Dichtingsproduct voor holtes en barsten.

. CONTRA-INDICATIES
Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor
methacrylaatmonomeren.

IV. VOORZORGSMAATREGELEN

1

1

Veiligheidsmaatregelen
. Dit product bevat stoffen die allergische reacties kan veroorzaken.
Vermijd het gebruik van product bij patiénten met een gekende allergie
voor methacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.
Indien de patiént tekenen vertoont van overgevoeligheid, zoals uitslag,
eczeem, tekenen van ontsteking, zweren, zwelling, jeuk of verstijving,
moet u het gebruik van het product stopzetten en medische hulp
inroepen.
Draag handschoenen of neem andere aangepaste beschermende
maatregelen om het optreden van overgevoeligheid te voorkomen,
die kan voortvloeien uit contact met metacrylaatmonomeren of andere
bestanddelen.
4. Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met de huid of in
de ogen terechtkomt. Vooral K-ETCHANT GEL is bijtend en kan
ontsteking of erosie veroorzaken. Voor u het product gebruikt, bedekt
u de ogen van de patiént met een doek om ze te beschermen tegen
spatten van het product.
5. Indien het product in contact komt met menselijk weefsel, neem dan de
volgende maatregelen:
<Indien het product in de ogen komt>
Onmiddellijk het oog met veel water spoelen en een arts raadplegen.
<Indien het product in contact komt met de huid of het orale slijmvlies>
Verwijder spatten onmiddellijk met een wattenpropje of een gaasje
gedrenkt in alcohol en spoel overvloedig met water.
Wees voorzichtig om te voorkomen dat de patiént het product per
ongeluk het product inslikt.
Kijk niet rechtstreeks naar de lichtbron. Een veiligheidsbril is aanbevolen.
Gebruik niet dezelfde wegwerbare borsteltop voor verschillende
patiénten om kruistbesmetting te voorkomen. Gooi de top weg na
gebruik en steriliseer het handvat voor de borsteltop. Indien het
opzetstuk van de applicator in de mond werd gebruikt, moet u dit ook
voor elke patiént vervangen.

voor de verwerking en bewerking van het
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Voorzor g
roduct
iTEETHMATE F-1]

. OPAQUE kleur met witte pigmenten, zodat u de natuurlijke kleur van
de tanden nauwkeurig kunt afstemmen nadat het dichtingsmiddel
met licht behandeld werd. Tijdens de opslag is het mogelijk dat de
pigmenten min of meer sedimenteren. Voor optimale resultaten schudt
u hevig met de houder (u moet het balletje horen ratelen) gedurende
minstens 5 seconden, zodat u voor elk gebruik een homogeen
mengsel bekomt.

2. Breng geen overdreven hoeveelheden dichtingsmiddel aan op het

dichtingsoppervlak. Dit kan ervoor zorgen dat het dichtingsmiddel los

raakt.

Vermijd een overdreven aanbrengen van dichtingsmiddel en verwijder

eventueel overvloedig dichtingsmiddel met een wattenstaafje voor u

het product met licht behandelt.

4. Niet-gepolymeriseerd dichtingsmiddel met een in alcohol gedrenkt

wattenstaafje verwijderen, omdat het allergische reacties kan

veroorzaken.

Het dichtingsmiddel mag niet in aanraking komen met andere tanden

van het gebit.

Na plaatsing van het dichtingsmiddel moet u ervoor zorgen dat u

de dop van het applicatoropzetstuk terugplaatst of het opzetstuk

verwijderen en de dop van de houder terugplaatsen.

Vermijd onnodige blootstelling aan rechtstreeks zonlicht of operatielicht

wanneer u het opzetstuk van de applicator bevestigt of verwijdert.

. Het product moet onmiddellijk worden gebruikt nadat het in een

mengschotel werd uitgeduwd.

Zorg ervoor dat u eventuele overblijvende pasta van de top van de

houder wegveegt met een wattenschijfie voor u de dop sluit; het is

mogelijk dat het dopje er anders afgaat.

Breng het product voor gebruik op kamertemperatuur. Het

dichtingsmateriaal bevindt zich namelijk in een gelstatus wanneer het

gekoeld is.

. Indien een groot oppervlak met licht moet behandeld worden, is het
aangewezen om het gebied in verschillende secties te verdelen en
elke sectie apart te behandelen.

[K-ETCHANT GEL]

1. K-ETCHANT GEL kan hard worden wanneer het lange tijd ongebruikt
blijft. Indien de gel hard wordt, bevestigt u de dop stevig op de houder
en schudt u krachtig tot het product terug in zijn originele status komt.
Indien K-ETCHANT GEL in contact komt met uw kleding, kunt u dit
met water verwijderen.

Indien het behandelde hechtingsopperviak besmet is met speeksel

of bloed, spoelt u met water, droogt u het oppervlak en behandelt u
opnieuw met K-ETCHANT GEL.
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[Polymimerisatielamp]
. Lage lichtintensiteit veroorzaakt een slechte adhesie. Controleer

-

Voorzorg voor opslag

. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum die is aangegeven op de
verpakking.

. TEETHMATE F-1 moet gekoeld worden (2-8°C/36-46°F) wanneer het
niet in gebruik is en moet voor gebruik op kamertemperatuur worden
gebracht. K-ETCHANT GEL moet bewaard worden bij 2-25°C/36-77°F
wanneer het niet wordt gebruikt.

. Het product moet uit de buurt van extreme warmte of rechtstreeks
zonlicht gehouden worden.

. Het product moet bewaard worden op een aangepaste plaats, waar
enkel tandartsen toegang toe hebben.

V. ONDERDELEN
1. Onderdelen
Lees de buitenkant van de verpakking voor de inhoud en hoeveelheid.

1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED of OPAQUE
NATURAL: heldere, felgeel hars
RED: heldere, rood hars
OPAQUE: melkachtig-geel hars
2) K-ETCHANT GEL
3) Accessoires
Applicator nozzle (Opzetstuk voor applicator)
Brush tip handle (Borstelhouder)
Disposable brush tips (Wegwerpborsteltjes)
Mixing dish (Mengblok)

2. Ingrediénten
1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED of OPAQUE
Basis ingrediénten
+ Triethyleneglycol dimethacrylaat
+ 2-Hydroxyethylmethacrylaat (HEMA)
+ 10-Methacryloyloxydecyl dihydrogeen fosfaat
+ Methacryloylfluoride-methyl methacrylaat copolymeer
+ Hydrofoob aromatisch dimethacrylaat
+ Colloidaal silica
+ dl-Camphorquinone
+ Initiators
+ Accelerators
+ Pigmenten of Kleurstoffen
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2) K-ETCHANT GEL
Basis ingrediénten
+ Water
+ Fosforzuur
+ Colloidaal silica
* Kleurstoffen

VI. KLINISCHE PROCEDURES
Voor elk volgend gebruik van OPAQUE kleur bij kamertemperatuur
schudt u de houder krachtig (u moet het balletje horen ratelen) gedurende
minstens 5 seconden, zodat u een homogeen mengsel bekomt voor
optimale resultaten. OPAQUE kleur met witte pigmenten, zodat u de
natuurlijke kleur van de tanden nauwkeurig kunt afstemmen nadat het
dichtingsmiddel met licht behandeld werd. Tijdens de opslag is het
mogelijk dat de pigmenten min of meer sedimenteren.

1. Vochtcontrole
Gebruik een cofferdam om besmetting met vocht te voorkomen.

2. Reiniging van het tandopperviak
Gebruik een polijstende borstelkegel in een traag handstuk. Reinig
het dichtingsoppervlak grondig terwijl u een constante waterstroom
toepast.

3. Reiniging van de holtes en barsten
Gebruik een sonde en reinig de holtes en barsten grondig.

4. Zuur etsen
Druk K-ETCHANT GEL uit op een mengschaaltje en gebruik
vervolgens de wegwerpborstel om de gel aan te brengen. Zorg ervoor
dat de etsvloeistof gedurende ongeveer 40 seconden blijft zitten en
spel vervolgens met water. Droog grondig.

5. Plaatsing van het dichtingsmiddel
Haal de dop van de houder en bevestig het opzetstuk voor de
applicator. Buig het opzetstuk voor een comfortabele toegang en
handige uitvoering van de procedure. Plaats het opzetstuk van de
applicator tegen de tandholtes en barsten en duw zachtjes op de
cilinder van de houder, zodat u het dichtingsmiddel met precisie
kunt aanbrengen. Indien u een ander instrument gebruikt voor het
aanbrengen, zoals een sonde, brengt u het dichtingsmiddel aan op de
mengschotel en brengt u het vervolgens aan met het instrument.

[OPGELET]
Vermijd een overdreven aanbrengen van dichtingsmiddel en zorg
ervoor dat u eventueel overvlioedig dichtingsmiddel verwijdert met
een wattenstaafje voor u het product met licht behandelt.
Het dichtingsmiddel mag niet in aanraking komen met andere tanden
van het gebit.
Na plaatsing van het dichtingsmiddel moet u ervoor zorgen dat u
de dop van het applicatoropzetstuk terugplaatst of het opzetstuk
verwijderen en de dop van de houder terugplaatsen.

. Lichtbehandeling
Houd de zendtip van het behandelingslicht verticaal ten opzichte
van het behandelingsoppervlak en plaats hem zo dicht mogelijk.
Behandel het dichtingsmiddel vervolgens gedurende 20 seconden
met licht met een behandelingsinstrument (zie tabel “Tandheelkundige
polymerisatielamp”) Indien het af te dichten oppervlak breed is, verdeel
het oppervlak dan in secties.

Tabel : Tandheelkundige polymerisatielamp

o

Type Lichtbron Golflengtebereik en intensiteit

Lichtintensiteit? van meer dan 300 mW/cm? bij

Halogeen | Halogeenlamp een golflengtebereik van 400 - 515 nm

de levensduur van de lamp en de lichttip van de polymerisatielamp
op contaminatie. Het is aan te raden de lichtintensiteit van de
polymerisatielamp periodiek te controleren met een geschikte
lichtmeter.

Plaats de lichttip van de polymerisatielamp zo dicht mogelijk bij, en
verticaal op, het composietoppervlak. Als een groot opperviak met
licht uitgehard moet worden, is het aan te bevelen het gebied in
verschillende sectoren te verdelen en iedere sector apart met licht uit
te harden.

[Algemene voorzorgsmaatregelen]

. Een voldoende gereinigd tandoppervlak verzekert een maximale adhesie.
Controleer dat het tandoppervlak voldoende en juist gereinigd is.
Gebruik een cofferdam om besmetting te voorkomen en het vocht
onder controle te houden.

Indien de instrumenten van dit product beschadigd zijn, moet

u voorzichtig zijn voor uw eigen veiligheid en het gebruik ervan
onmiddellijk stopzetten.

4. Het product mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden dan
deze die in de [I.INDICATIES] worden beschreven.

Het gebruik van dit product is beperkt tot gediplomeerde, erkende
tandartsen.

n

-

n

«

o

LED Blauwe LED" Lichtintensiteit® van meer dan 300 mW/cm? bij

een golflengtebereik van 400 - 515 nm

1) Piek van het emissiespectrum: 450 - 480 nm
2) Conform I1SO 10650-1 beoordeeld.
3) Conform I1SO 10650-2 beoordeeld.

7. Beoordeling afdichting
Veeg eventueel niet-gepolymeriseerd dichtingsmiddel af met een
in alcohol gedrenkt wattenschijfie en controleer vervolgens het
dichtingsoppervlak of het volledige gebied gedekt is.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. vervangt ieder aantoonbaar defect product.
Kuraray Noritake Dental Inc. accepteert geen aansprakelijk voor directe of
indirecte schade of eventuele vervolgschade die ontstaat door een onjuist
of ondeskundig gebruik van dit product. Voor gebruik moet de gebruiker
de geschiktheid van de producten voor de betreffende indicatie(s)
controleren en de aansprakelijkheid voor alle daaruit voortvloeiende
risico’s voor zijn/haar rekening nemen.

[OPMERKING]
“TEETHMATE” is een handelsmerk van KURARAY CO., LTD.

SVENSKA BRUKSANVISNING

. INTRODUKTION

TEETHMATE F-1 &r ett ljushdrdande hal & fissur tatningsmaterial som
innehaller metylmetakrylatcopolymer som tillhandahaller fluoret. Den
finns tillgénglig i féljande 3 nyanser: NATURAL, RED och OPAQUE. Vid
ljushardning férandras varje nyans av det polymeriserade tatningsmedlet
nagot.

II. INDIKATIONER

Hal & fissur tatningsmaterial

Ill. KONTRAINDIKATIONER

Patienter med en ké&nd 6verkénslighet mot metakrylater.

IV. FORSIKTIGHETSATGARDER

Sékerhetsanvisningar

. Den har produkten innehaller amnen som kan orsaka allergiska

reaktioner. Undvik att anvanda produkten pa patienter med kand allergi

mot metakrylatmonomerer eller nagon av de andra komponenterna.

Om patienten far en 6verkanslighetsreaktion sdsom utslag,

eksem, inflammationer, sar, svullnader, klador eller domningar ska

behandlingen med produkten avbrytas och en lakare konsulteras.

. Bar handskar eller vidta andra forsiktighetsatgarder for att férebygga en

overkanslighet som kan uppsta vid hantering av metakrylatmonomerer

eller nagon av de évriga komponenterna.

Var forsiktig vid anvandning av produkten och undvik kontakt med

huden eller 6gonen. Speciellt K-ETCHANT GEL é&r fratande och

kan foérorsaka inflammation eller erosion. Fére anvandning ska

patientens égon tackas éver med en handduk for att skydda dem mot

materialstank.

. Om produkten kommer i kontakt med kroppsvavnad ska féljande

atgarder vidtas:

<Om produkten hamnar i 6gonen>
Skolj omedelbart 6gat med rikligt med vatten och kontakta en lakare.

<Om produkten kommer i kontakt med huden eller slemhinnan>
Torka omedelbart av det med en bomullssvabb eller en gasbinda
fuktad med alkohol, och skélj med rikliga méangder vatten.

Se till att patienten inte svéljer ndgot av produkten av misstag.

Titta inte direkt in i ljuskéllan. Vi rekommenderar skyddsglaségon.

. Anvand inte samma engangsborstspets for olika patienter for att
undvika korskontamination. Sléng borstspetsen efter anvéndning och
sterilisera borsthandtaget. Om appliceringsmunstycket har anvénts
intraoralt ska &ven detta bytas for varje patient.

Forsiktighetsatgérder vid hanterin,

[TEETHMATE F-1]

. OPAQUE nyansen innehaller vita pigment som gér en anpassning
till tdndernas naturliga farg majlig efter hardning av tatningsmedlet.
En viss avlagring av pigmenten kan férekomma vid lagring. For att
uppna optimala resultat ska behallaren skakas kraftigt (kullagret ska
rassla) i minst 5 sekunder for att f4 en homogen blandning fore varje
anvandning.

. Applicera inte for stora méangder tatningsmedel pa tuggytan. Det kan
leda till att tatningsmedlet forflyttas. .

. Undvik att applicera fér stora méngder tatningsmedel. Overflodigt

tatningsmedel avlagsnas med en bomullstuss fére ljushardningen.

Ta bort eventuellt opolymeriserat tatningsmedel med en bomullstuss

fuktad med alkohol, eftersom det kan orsaka en allergisk reaktion.

Téatningsmedlet bér inte hamna pa de mittemot liggande tanderna.

Efter applicering av tatningsmedlet ska appliceringsmunstyckets lock

séttas pa eller appliceringsmunstycket avlagsnas och behallarens lock

séttas pa.

. Undvik onédig exponering for direkt solljus eller hardljuslampan nar
appliceringsmunstycket avlagsnas eller satts pa.

. Produkten bér anvéndas omedelbart efter det att den tryckts ut i
blandningsskalen.

. Torka av 6verflodig pasta fran behallarspetsen med en bomullstuss
innan du satter pa locket, annars kan det lossna igen.
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10. Produkten ska varmas upp till rumstemperatur fére anvandning

eftersom den kylda produkten &r gelformad.
. Om en stor tatningsyta ska hardas, rekommenderar vi att ytan delas in
i flera omraden som ljushardas var och for sig.

[K-ETCHANT GEL]

1. K-ETCHANT GEL kan harda om det har fatt sta under en langre tid.
Om produkten hardar ska flaskan forslutas val och skakas kraftigt tills
produkten aterfar sitt normala skick.

Om K-ETCHANT GEL kommer i kontakt med dina klader ska den
tvattas av med vatten.

Om den behandlade ytan ar kontaminerad med saliv eller blod, ska
den skéljas med vatten och behandlingen med K-ETCHANT GEL
gbras om.

n
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[Hardljuslampal

1. Lag ljusstyrka fororsakar en dalig vidhaftningsférmaga. Kontrollera
lampans livslangd och hardljuslampans guide tip pa kontaminering. Vi
rekommenderar att med jamna mellanrum kontrollera hardljuslampans
ljusstyrka med en lamplig ljusvarderingsanordning.

2. UV-ljuskallans spets i hardljuslampan maste hallas vertikalt mot- och
sé& néara kompositens yta som mojligt. Om en stor yta ska hardas,
rekommenderar vi att ytan delas in i flera omraden som ljushardas var
och en for sig.

[Normala férsiktighetsatgérder]

1. Entillrackligt rengjord tandyta garanterar en maximal
vidhaftningsformaga. Forsakra dig om att tandytan ar tillrackligt
rengjord.

2. Anvand en kofferdam fér att férebygga kontaminering och fér
fuktkontroll.

3. Om instrumenten till denna produkt ar skadade, se till att du inte
skadar dig sjélv och sluta genast att anvanda dem.

4. Produkten far inte anvandas foér andra &ndamal &n de som anges i [lI.
INDIKATIONER].

5. Anvéandning av denna produkt ar begransad till licensierad
tandvardspersonal.

Séakerh isningar for férvaringen

1. Produkten maste anvandas innan forfallodatumet som star pa
férpackningen har gatt ut.
. TEETHMATE F-1 méste forvaras i kylskap vid 2-8°C/36-46°F nar den
inte anvands, och varmas upp till rumstemperatur fére anvéndning.
K-ETCHANT GEL ska forvaras i 2-25°C/36-77°F nar den inte anvands.
Produkten méaste hallas borta fran extrem hetta eller direkt solljus.
Produkten maste forvaras pa saker plats, dar den endast ar atkomlig
for tandvardspersonalen.
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V. KOMPONENTER

1. Komponenter
Se férpackningens utsida for information om innehall och méngd.

1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED eller OPAQUE
NATURAL: Klart och ljusgult harts
RED: Kilart och rétt harts
OPAQUE: Mjélkgult harts

2) K-ETCHANT GEL

3) Tillbehor

Applicator nozzle (Appliceringsmunstycken)

Brush tip handle (Borsthandtag)

Disposable brush tips (Engangsborstspetsar)

Mixing dish (Blandningsskal)

2. Ingredienser
1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED eller OPAQUE
Huvudingredienser
« Trietylenglykol dimetakrylat
« 2-Hydroxietylmetakrylat
+ 10-Metakryloyloxydecy! divatefosfat
* Metakryloylfluorid-metylmetakrylatcopolymer
« Hydrofobisk aromatisk dimetakrylat
* Kolloidalt kisel
+ dI-Camforquinon
* Initiatorer
+ Acceleratorer
« Pigment eller Fargamnen

2) K-ETCHANT GEL
Huvudingredienser
* Vatten
* Fosforsyra
* Kolloidalt kisel
« Fargamnen

VI. KLINISKA FORFARANDEN

Fore varje foljande anvandning av OPAQUE nyansen vid rumstemperatur,
ska behallaren skakas kraftigt (kullagret ska rassla) i minst 5 sekunder for
att fa en homogen blandning fore varje anvandning. OPAQUE nyansen
innehaller vita pigment som gor en anpassning till tindernas naturliga farg
mojlig efter hérdning av tatningsmedlet. En viss avlagring av pigmenten
kan férekomma vid lagring.

-

. Fuktkontroll

Anvénd en kofferdam for att férebygga kontaminering med vatska.
. Rengéring av tandytan
Anvand ett handstycke med polerborsthuvud med I&g hastighet.
Rengdr tuggytorna noggrant, skolj hela tiden med en vattenstrale.
Rengora hal och fissurer
Anvand ett ett tandundersoéknings-instrument, rengér hal och fissurer
noggrant.
. Syraetsning
Applicera K-ETCHANT GEL i blandningsskalen och anvand sedan
engangsbrosten for att applicera gelen. Lat etsningsmedlet sitta kvar i
ca 40 sekunder, skoélj sedan med vatten och torka noggrant.
Applicera tatningsmedlet
Avlagsna behallarens lock och satt pa appliceringsmunstycket.
Boj munstycket for lattare och bekvamare applicering. Placera
appliceringsmunstycket mot tandens hal och fissurer och pressa latt
pa behallarens cylinder for exakt placering av tatningsmedlet. Om ett
annat instrument anvands for applicering, t.ex. ett tandundersoknings-
instrument, ska tatningsmedlet tryckas ut i en blandningsskal och
appliceras med instrumentet i fraga.
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[OBSERVERA]
Undvik att applicera for stora méngder tatningsmedel och se till
att avlagsna overflodigt tatningsmedel med en bomullstuss fére
ljushardningen.
Téatningsmedlet bér inte hamna pa de mittemot liggande tanderna.
Efter applicering av tatningsmedlet ska appliceringsmunstyckets lock
séttas pa eller appliceringsmunstycket avlagsnas och behallarens
lock séattas pa.

o

. Ljushéardning
Haérdljuslampans spets ska héllas vertikalt mot tatningsytan och sa néara
som majligt, sedan ska tatningsmedlet hardas med hardljuslampan i
20 sekunder (se tabell “Hardljuslampa”). Om en stor tatningsyta ska
hardas, rekommenderar vi att ytan delas in i flera omraden.

Tabell : Hardljuslampa

Typ Ljuskalla Vaglangd och ljusstyrka

Halogen | Halogenlampa

Ljusstyrka® éver 300 mW/cm? i ett
vagléngdsintervall fran 400-515 nm

Ljusstyrka® éver 300 mW/cm? i ett

5 1)
LED Bia LED vagléngdsintervall fran 400-515 nm

1) Emissionsspektrets topp: 450-480 nm
2) Enligt ISO 10650-1.
3) Enligt ISO 10650-2.

7. Kontroll av tatningen
Torka av tatningsmassa som inte ar héardad med en alkoholdrankt
bomulistuss och kontrollera sedan att tuggytan &r fullstandigt tatad.

[GARANTI]

Kuraray Noritake Dental Inc. erséatter en produkt som visat sig vara
defekt. Kuraray Noritake Dental Inc. ansvarar inte for direkta, efterféljande
eller sarskilda forluster eller skador som harror fran tillampning,
anvandning respektive ickeanvandning av dessa produkter. Anvandaren
maste bestamma fére anvandning, om produkterna &ar anvandbara for
det avsedda &ndamalet; anvandaren Gvertar alla risker och ansvaret som
relateras till anvandningen.

[ANVISNING]

“TEETHMATE?” ar ett varuméarke av KURARAY CO., LTD.

DEUTSCH| GEBRAUCHSINFORMATION

EINLEITUNG

TEETHMATE F-1 ist ein lichthartender Krypten- und Fissurenversiegler
und enthalt Fluorid-Methacrylat-Copolymer, das Fluor abgibt. Es ist in
den folgenden 3 Farben erhéltlich: NATURAL, RED und OPAQUE. Beim
Lichtharten wird jede Farbe des polymerisierten Versieglers geringfigig
veréndert.

INDIKATIONEN
Krypten- und Fissurenversiegler

. GEGENANZEIGEN
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere.

IV. VORSICHTSMASSNAHMEN

1

1

Sicherheitshinweise

. Dieses Produkt enthalt Substanzen, die allergische Reaktionen
hervorrufen kénnen. Verzichten Sie bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere oder andere
Komponenten auf den Einsatz des Produkts.

. Wenn bei Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B.

Ausschlag, Ekzem, Entziindungserscheinungen, Geschwlire,

Schwellungen, Juckreiz oder Taubheitsgefiihle auftreten, beenden Sie

den Einsatz des Produkts und ziehen Sie einen Arzt zu Rate.

Handschuhe tragen oder andere geeignete MaBnahmen zum

Schutz vor allergischen Reaktionen treffen, die durch Kontakt mit

Methacrylatmonomeren oder anderen Komponenten auftreten kénnen.

4. Darauf achten, dass das Produkt nicht mit der Haut in Kontakt kommt

oder in die Augen gerat. Insbesondere K-ETCHANT GEL ist atzend

und kann Entziindungen oder Erosion verursachen. Die Augen

des Patienten vor der Verwendung des Produkts mit einem Tuch

abdecken, um sie vor Spritzern zu schiitzen.

Wenn das Produkt mit menschlichem Gewebe in Kontakt kommt, sind

folgende MaBnahmen zu ergreifen:

<Falls das Produkt ins Auge gelangt>
Das Auge sofort mit reichlich Wasser ausspilen und einen Arzt
konsultieren.

<Falls das Produkt in Kontakt mit der Haut oder Mundschleimhaut geréat>
Wischen Sie es umgehend mit einem mit Alkohol befeuchteten
Wattebausch oder Mulltuch ab und sptlen Sie mit reichlich Wasser
grindlich nach.

Darauf achten, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich

verschluckt.

Schauen Sie nicht direkt in die Lichtquelle. Das Tragen einer

Schutzbrille wird empfohlen.

Eine Einweg-Birstenspitze immer nur fir einen Patienten verwenden,

um Kreuzinfektionen zu vermeiden. Die Spitze nach Gebrauch entsorgen

und das Birstenhandstiick sterilisieren. Auch die Applikatordise bei

intraoralem Gebrauch nach jedem Patienten austauschen.

g und Verarbeitung
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Vorsic 1 bei der H:

[TEETHMATE F-1]

1. Die Farbe OPAQUE enthalt weiBe Pigmente, die nach dem Aushérten
des Versieglers eine Anpassung an die naturliche Zahnfarbe
ermdglichen. Wahrend der Lagerung kann es in gewissem Umfang zu
Ablagerung der Pigmente kommen. Den Behaélter vor jedem Gebrauch
mindestens 5 Sekunden lang kraftig schutteln (das Kugellager sollte
klappern), um ein gleichméBiges Gemisch sicherzustellen und optimale
Ergebnisse zu erzielen.

2. Nicht zu viel Versiegler auf die Okklusionsflache aufbringen. Dies

kénnte dazu fiihren, dass Versiegler entfernt wird.

Das Aufbringen von Uberschiissigem Versiegler vermeiden;

Uberschiisse vor dem Lichtharten mit einem Baumwollpellet entfernen.

Unpolymerisierten Versiegler mit einem alkoholgetrénkten

Baumwollpellet entfernen, da er allergische Reaktionen hervorrufen

kann.

5. Versiegler sollte nicht mit den gegentiberliegenden Zéhnen in Kontakt

kommen.

Nach dem Aufbringen des Versieglers sicherstellen, dass die

Verschlusskappe der Applikatordiise wieder aufgesetzt wird oder die

Applikatordiise entfernt und durch die Verschlusskappe des Behalters

ersetzt wird.

. Beim Anbringen und Entfernen der Applikatordiise unnétigen Kontakt

mit direktem Sonnenlicht oder OP-Licht vermeiden.

Das Produkt sollte unverziglich nach dem Ausbringen in eine

Mischschale verwendet werden.

Sicherstellen, dass Pastenreste an der Behélter6ffnung vor dem

Aufsetzen der Verschlusskappe mit einem Baumwollpellet abgewischt

werden; andernfalls kdnnte die Kappe herunterfallen.
0. Das Produkt vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen, da das
Versiegelungsmaterial im gekihlten Zustand gelartig ist.

. Im Falle der Lichthartung einer groBen Versiegelungsflache ist es
ratsam, den Bereich in mehrere Abschnitte zu unterteilen und jeden
Abschnitt einzeln lichtzuharten.

[K-ETCHANT GEL]

. K-ETCHANT GEL kann nach langerer Nichtbenutzung aushérten. In
diesem Fall die Flasche fest verschlieBen und kréftig schitteln, bis das
Produkt seine urspriingliche Konsistenz wiedererlangt.

Falls K-ETCHANT GEL in Beriihrung mit Kleidung kommt, Kleidung
mit Wasser waschen.

Falls die behandelte Haftflache mit Speichel oder Blut verunreinigt

ist, mit Wasser spulen, trocknen und erneut mit K-ETCHANT GEL
behandeln.

[Polymerisationsgerét]

1. Eine geringe Lichtintensitat bewirkt eine schlechte Haftung.
Betriebsdauer der Lampe und Austrittséffnung der
Polymerisationslampe auf Verunreinigungen tberpriifen. Die
Uberpriifung des Polymerisationsgerates mittels eines entsprechenden
Lichtmessgerétes in angemessenen Zeitabstanden wird empfohlen.
Die Lichtaustrittséffnung des Polymerisationsgerétes sollte so nah und
senkrecht wie méglich zur Kunststoffoberflache gehalten werden. Bei
der Polymerisation einer groBen Kunststoffoberflache ist es ratsam,
den Bereich in mehrere Abschnitte zu unterteilen und jeden Abschnitt
einzeln zu polymerisieren.

[Allgemeine VorsichtsmaBnahmen]

1. Eine unzureichend gereinigte Zahnoberflache kann die Haftung
beeintréchtigen. Die Zahnoberflache sollte daher griindlich gereinigt
werden.

Zur Vermeidung von Verunreinigungen und zur Feuchtigkeitskontrolle
einen Kofferdam verwenden.

Darauf achten, dass es nicht zu Verletzungen kommt, und die
Verwendung unverziglich einstellen, wenn die mit diesem Produkt in
Zusammenhang stehenden Instrumente beschadigt sind.

4. Das Produkt darf nur fir die unter [Il.INDIKATIONEN] genannten
Anwendungen verwendet werden.

Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich Zahnarzten
vorbehalten.
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VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung

. Das Produkt vor Ablauf des auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatums verwenden.

. TEETHMATE F-1 muss bei Nichtverwendung im Kiihlschrank
(2-8 °C/36-46 °F) aufbewahrt und vor Gebrauch auf Raumtemperatur
gebracht werden. K-ETCHANT GEL muss bei Nichtgebrauch bei
2-25 °C/36-77 °F aufbewahrt werden.

. Das Produkt ist von extremer Warmeeinwirkung oder direkter
Sonneneinstrahlung fernzuhalten.

. Das Produkt muss so aufbewahrt werden, dass nur Zahnarzte Zugang
zu dem Produkt haben.

V. KOMPONENTEN
1. Komponenten
Inhalts- und Mengenangaben finden Sie auf der Umverpackung.

1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED oder OPAQUE
NATURAL: Klarer, hellgelber Kunstharz
RED: Klarer, roter Kunstharz
OPAQUE: Milchig-gelber Kunstharz
2) K-ETCHANT GEL
3) Zubehor
Applicator nozzle (Applikatordiisen)
Brush tip handle (Birstenspitzenhalter)
Disposable brush tips (Einweg-Biirstenspitzen)
Mixing dish (Mischtablett)

2. Inhaltsstoffe
1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED oder OPAQUE
Hauptbestandteile
+ Triethyleneglycol-Dimethacrylat
+ 2-Hydroxyethylmethacrylat (HEMA)
+ 10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat
+ Methacryfluorid-Methylmethacrylat-Kopolymer
+ Hydrophobes aromatisches Dimethylacrylat
+ Kolloidale Kieselerde
+ dl-Kampferchinon
* Initiatoren
+ Beschleuniger
+ Pigmente oder Farbstoffe

2) K-ETCHANT GEL
Hauptbestandteile
+ Wasser
+ Phosphorsaure
+ Kolloidale Kieselerde
+ Farbstoffe

VI. KLINISCHE ANWENDUNG
Den Behélter vor jedem nachfolgenden Gebrauch der Farbe OPAQUE
bei Raumtemperatur mindestens 5 Sekunden lang kraftig schitteln (das
Kugellager sollte klappern), um ein gleichméBiges Gemisch sicherzustellen
und optimale Ergebnisse zu erzielen. Die Farbe OPAQUE enthélt weiBe
Pigmente, die nach dem Aushérten des Versieglers eine Anpassung an
die nattirliche Zahnfarbe erméglichen. Wahrend der Lagerung kann es in
gewissem Umfang zu Ablagerung der Pigmente kommen.

. Feuchtigkeitskontrolle
Zur Vermeidung von Verunreinigung durch Feuchtigkeit einen
Kofferdam verwenden.
Reinigung der Zahnoberflache
Die Okklusionsflachen grindlich unter konstantem Wasserstrahl mit
einem Polierbirstenkonus in einem Handstlick mit niedriger Drehzahl
reinigen.
. Reinigung der Krypten und Fissuren

Die Krypten und Fissuren griindlich mit einem Explorer reinigen.
. Saureatzen
K-ETCHANT GEL in die Mischschale geben und anschlieBend das Gel
mit der Einwegblirste auftragen. Das Atzmittel ungeféhr 40 Sekunden
lang einwirken lassen und anschlieBend mit Wasser spiilen und
vollstandig trocknen.
Aufbringen des Versieglers
Die Verschlusskappe des Behélters abnehmen und die Applikatordiise
aufsetzen. Die Dlse zwecks leichterer Zuganglichkeit und bequemerer
Handhabung umknicken. Die Applikatordiise gegen die Zahnkrypten
und -fissuren positionieren und den Spritzenkérper sachte driicken,
damit der Versiegler prazise aufgebracht wird. Bei Verwendung eines
anderen Applikationsinstruments, zum Beispiel eines Explorers, den
Versiegler in die Mischschale ausbringen und anschlieBend mit diesem
Instrument applizieren.

[ACHTUNG]
Das Aufbringen von tberschissigem Versiegler vermeiden und
sicherstellen, dass Uberschiisse vor dem Lichtharten mit einem
Baumwollpellet entfernt werden.
Versiegler sollte nicht mit den gegenuberliegenden Zahnen in
Kontakt kommen.
Nach dem Aufbringen des Versieglers sicherstellen, dass die
Verschlusskappe der Applikatordiise wieder aufgesetzt wird oder
die Applikatordiise entfernt und durch die Verschlusskappe des
Behélters ersetzt wird.

Lichthartung

Die Lichtaustritts6ffnung der Hartelampe so nah wie moglich und
senkrecht zur Versiegelungsflache halten und anschlieBend den
Versiegler 20 Sekunden lang mit einem Polymerisationsgerét
lichtharten (siehe Tabelle “Polymerisationsgerat”). Wenn der zu
versiegelnde Bereich grof3 ist, die Flache in Abschnitte unterteilen.

Tabelle : Polymerisationsgeréat
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Typ Lichtquelle Wellenlangenbereich und Lichtintensitat
Lichtintensitat? von tiber 300 mW/cm? im
Wellenldngenbereich von 400-515 nm
Lichtintensitat® von tiber 300 mW/cm? im
Wellenldngenbereich von 400-515 nm

Halogen | Halogenlampe

LED Blaue LED"

1) Spitze des Emissionspektrums: 450-480 nm
2) Nach 1SO 10650-1
3) Nach ISO 10650-2

7. Bewertung der Versiegelung
Nicht polymerisierten Versiegler mit einem alkoholgetrankten
Baumwollpellet abwischen und anschlieBend prifen, ob die
Okklusionsflache vollstandig bedeckt ist.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersetzt alle nachweislich fehlerhaften
Produkte. Kuraray Noritake Dental Inc. Gbernimmt keine Haftung fiir
unmittelbare, mittelbare oder spezielle Verluste oder Schaden, die sich
aus der Anwendung oder dem Gebrauch bzw. einem nicht méglichen
Einsatz der Produkte ergeben. Der Anwender hat vor dem Einsatz der
Produkte ihre Eignung fiir den geplanten Verwendungszweck zu priifen
und tragt alle damit verbundenen Haftungsrisiken.

[HINWEIS]
“TEETHMATE?” ist ein Warenzeichen von KURARAY CO., LTD.
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BRUKSANVISNING

. INTRODUKSJON

TEETHMATE F-1 er en lysherdende krypter- og fissurforseglende
materiale som inneholder fluorid-metakrylat-kopolymer som utsondrer fluor.
Den fas i folgende 3 farger: NATURAL, RED og OPAQUE. Ved lysherding
forandres fargen pa det polymeriserte forseglingsmaterialet minimalt.

Il. INDIKASJONER

Krypte- og fissurforseglende materiale

Ill. KONTRAINDIKASJONER

Pasienter med en historie med hypersensitivitet ovenfor metakrylat-
monomerer.

IV. FORHOLDSREGLER

Sikkerhetsinstrukser

. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske
reaksjoner. lkke bruk produktet pa pasienter med kjent overgmfintlighet
overfor metakrylatmonomerer eller andre komponenter.
Dersom pasienten viser tegn pa overgmfintlige reaksjoner, som utslett,
eksem, betennelser, sar, hevelser, kige eller nummenhet, skal du
avslutte bruken av produktet og seke medisinsk hjelp.
Bruk hansker eller iverksett andre vernetiltak for & forebygge
overfalsomhet overfor metakryl-monomerer eller andre komponenter.
Pase at produktet ikke kommer i kontakt med huden eller gynene.
Seerlig K-ETCHANT GEL er etsende og kan forarsake betennelser
eller erosjon. For produktet tas i bruk ma pasientens gyne tildekkes
med en klut for & beskytte dem mot sprut.
Dersom produktet kommer i kontakt med kroppsvev, skal felgende
tiltak iverksettes:
<Hvis produktet kommer i oynene>

Skyll gyet omgaende med mye vann og ta kontakt med lege.
<Hvis produktet kommer i kontakt med hud eller munnslimhinne>

Tork straks av med en bomullsdott eller gasbind fuktet med alkohol

og skyll grundig med mye vann.
. Pase at pasienten ikke utilsiktet svelger produktet.
Ikke se direkte pa lyskilden. Vernebriller anbefales.
En engangs-barstespiss skal kun brukes pa én pasient, slik at
kryssinfeksjoner unngas. Kast spissen etter bruk og steriliser
borstehandstykket. Ved intraoral bruk skal ogsa applikatordysen skiftes
ut etter hver pasient.

Forholdsregler ved handtering og manipulasjon
[TEETHMATE F-1]

. Fargen OPAQUE inneholder hvite pigmenter som gjor det mulig &
tilpasse fargen til den naturlige tannfargen etter at forseglingsmaterialet
er herdet. Under lagring kan pigmentene avleires i et visst omfang. Rist
beholderen kraftig i 5 sekunder for bruk (kulelageret skal riste horbart)
for & fa en jevn blanding og dermed optimale resultater.
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2. Ikke pafer for mye forseglingsmateriale pa okklusjonsflaten. Dette kan
evt. fore til at forseglingsmaterialet fiernes.

3. Unngé & pafore overskytende forseglingsmateriale, og fiern
overskytende materiale med en bomullspellet for lysherding.

4. Fjern upolymerisert forseglingsmateriale med en bomullspellet fuktet
med alkohol, da det kan forarsake allergiske reaksjoner.

5. Forseglingsmaterialet bor ikke komme i kontakt med tennene overfor.

6. Etter at forseglingsmaterialet er pafort, ma det pases at hetten pa
applikatordysen settes pa igjen, eller at applikatordysen fiernes og
beholderhetten settes pa i stedet for.

7. Unnga ungdig kontakt med direkte sollys eller operasjonslys nar
applikatordysen settes pa og tas av.

8. Nar produktet er trykket ut i en blandeskal, bor det paferes umiddelbart.

9. Pase at pastarester pa beholderapningen torkes av med en

bomullspellet for hetten settes pa, ellers kan hetten falle av.

10. | avkjolt tilstand er forseglingsmaterialet gel-aktig og ma derfor varmes

opp til romtemperatur for bruk.
. Skal en starre forseglingsflate lysherdes, anbefales det & dele omradet
inn i flere avsnitt og & lysherde hvert avsnitt enkeltvis.

[K-ETCHANT GEL]

. K-ETCHANT GEL kan stivne dersom den ikke er i bruk over lengre tid.
| dette tilfelle skal flasken lukkes godt og ristes kraftig til produktet far
den opprinnelige konsistensen igjen.

Dersom man far K-ETCHANT GEL pa kleerne, vaskes disse med vann.
Er den behandlede heftende flaten forurenset av spytt eller blod, ma
den skylles med vann, tarkes og behandles med K-ETCHANT GEL pa
nytt.

[Dentalherdeenhet]

1. Lav lysintensitet gir darlig adhesjon. Sjekk lampens driftstid og
kontroller apningen pa dentalherdeenheten for smuss. Det anbefales
a kontrollere dentalherdeenheten ved hjelp av et passende
lysmaleapparat med jevne mellomrom.

2. Lysapningen pa dentalherdeenheten skal holdes sa nzert og
loddrett til komposittharpiksoverflaten som mulig. Skal en store
komposittharpiksoverflate herdes, anbefales det & dele omradet inn |
flere avsnitt og & herde hvert avsnitt enkeltvis.
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[Vanlige forhandsregler]

1. Grundig rengjering av tannoverflaten sikrer maksimal adhesjonsevne.
Veer sikker pa at tannoverflaten er tilstrekkelig rengjort.

Bruk kofferdam for & unnga forurensning med fuktighet.

Pase at det ikke oppstar skader, og avbryt bruken umiddelbart dersom
det er skader pa instrumenter som brukes til dette produktet.
Produktet ma kun brukes til de formal som star oppfert under [I1.
INDIKASJONER].

Dette produktet skal utelukkende brukes av tannleger.
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Forholdsregler for lagring

. Produktet ma brukes for utlopsdatoen som er angitt pa emballasjen.

. Nar TEETHMATE F-1 ikke er i bruk, ma det oppevares i kjoleskap (2-8
°C/36-46 °F) og varmes opp til romtemperatur for bruk. K-ETCHANT
GEL skal oppbevares ved 2-25 °C/36-77 °F nar den ikke er i bruk.
Produktet ma ikke utsettes for ekstrem varme eller direkte sollys.
Produktet ma oppbevares trygt og kun tilgjengelig for
tannpleiepersonale.
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V. KOMPONENTER

1. Komponenter
Vennligst se utsiden av pakken for Innhold og mengder.

1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED eller OPAQUE
NATURAL: En klar, lysegul kunstharpiks
RED: En klar, rad kunstharpiks
OPAQUE: En melkeaktig-gul kunstharpiks

2) K-ETCHANT GEL

3) Tilbehor

Applicator nozzle (Applikatordyser)

Brush tip handle (Borstegrep)

Disposable brush tips (Engangs-berstespisser)
Mixing dish (Blandetallerken)

2. Inholdsstoffer
1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED eller OPAQUE
Hovedbestandeler
« Triethylenglycoldimethakrylat
« 2-Hydroksyetylmetakrylat
+ 10-Methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat
* Methakryloylfluorid-methylmethakrylat-kopolymer
+ Hydrofob aromatisk dimethakrylat
* Kolloidal silisium
+ dI-Camphorquinon
* Initiatorer
* Akseleratorer
+ Pigmenter eller Fargestoffer

2) K-ETCHANT GEL
Hovedbestandeler
* Vann
* Fosforsyre
+ Kolloidal silisium
+ Fargestoffer

VI. KLINISKE PROSEDYRER
For hver etterfalgende bruk av fargen OPAQUE skal beholderen ristes
kraftig i minst 5 sekunder (kulelageret skal riste harbart) for & fa en jevn
blanding og dermed optimale resultater. Fargen OPAQUE inneholder
hvite pigmenter som gjer det mulig & tilpasse fargen til den naturlige
tannfargen etter at forseglingsmaterialet er herdet. Under lagring kan
pigmentene avleires i et visst omfang.
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. Fuktighetskontroll

Bruk kofferdam for & unnga forurensning med fuktighet.

Rengjering av tannoverflaten

Okklusjonsflaten rengjores grundig under konstant vannstréle og med

en poleringsbarstekonus i et handstykke med lavt turtall.

. Rengjering av krypter og fissurer

Rengjer kryptene og fissurene grundig med en sonde.

Syreetsing

Ha K-ETCHANT GEL i blandeskalen og pafer deretter gelen med

engangsbarsten. La etsemidlet virke i rundt 40 sekunder, skyll det

deretter av med vann og terk grundig.

. Pafering av forseglingsmaterialet
Ta hetten av beholderen og sett pa applikatordysen. Boy dysen
for lettere & komme til og for en enklere handtering. Plasser
applikatordysen mot kryptene og fissurene og trykk forsiktig pa
sproyten, slik at forseglingsmaterialet paferes neyaktig. Ved bruk
av et annet applikatorinstrument, for eksempel en sonde, has
forseglingsmaterialet i blandeskalen og paferes deretter med dette
instrumentet.
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[FORSIKTIG]
Unnga a pafere overskytende forseglingsmateriale, og pase at
overskytende materiale fiernes med en bomullspellet for lysherding.
Forseglingsmaterialet bar ikke komme i kontakt med tennene
overfor.
Etter at forseglingsmaterialet er pafert, ma det pases at hetten pa
applikatordysen settes pa igjen, eller at applikatordysen fiernes og
beholderhetten settes pa i stedet for.

I

Lysherding

Hold lysapningen pa herdelampen loddrett og sa neert forseglingsflaten
som mulig og lysherd forseglingsmaterialet i 20 sekunder med en
herdelampe (se tabell “Dentalherdeenhet”). Del flaten inn i avsnitt
dersom omradet som skal forsegles er stort.

Tabell: Dentalherdeenhet

Type Lyskilde Bolgelengdeomrade og lysintensitet

Lysintensitet? p& mer enn 300 mW/cm? pa

Halogen | Halogenlampe belgelengdeomrade pa 400 - 515 nm

Lysintensitet’ p4 mer enn 300 mW/cm? pa

. 1
LED Bla LED belgelengdeomrade pa 400 - 515 nm

1) Toppen av utslippsspektrum: 450 - 480 nm
2) Evaluert i henhold til ISO 10650-1.
3) Evaluert i henhold til ISO 10650-2.

7. Vurdering av forseglingen
Tark av ikke herdet forseglingsmateriale med en bomulispellet dynket i
alkohol, og kontroller deretter om okklusjonsflaten er komplett tildekket.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. vil erstatte alle produkter som er bevist
defekt. Kuraray Noritake Dental Inc. godtar ikke ansvar for tap eller
skade, direkte, av konsekvens eller spesielt, som oppstar ved pafering
eller bruk av eller manglende evne til & bruke disse produktene. For
bruk skal brukeren avgjere egnetheten til produktene for tiltenkt bruk og
brukeren patar seg all risiko og ansvar i henhold til dette.

[MERKNAD]
“TEETHMATE” er et varemerke av KURARAY CO., LTD.

BRUGSANVISNING

. INTRODUKTION

TEETHMATE F-1 er en lyshaerdende pit- og fissurforsegler, der
indeholder fluorid methacrylat copolymer, som friger flouren. Den fas

i folgende 3 farver: NATURAL, RED og OPAQUE. Ved lyshaerdning
zendres alle farver i det polymeriserede forseglingsmateriale en smule.

II. INDIKATIONER

Pit- og fissurforsegler

Ill. KONTRAINDIKATIONER

Patienter med overfalsomhed over for methacrylat-monomerer

IV. FORHOLDSREGLER

1

Sikkerhedsforanstaltninger
. Dette produkt indeholder stoffer, der kan fremkalde allergiske
reaktioner. Undgé at anvende produktet hos patienter med kendt
overfalsomhed over for methacrylat-monomerer eller andre
komponenter.
Hvis patienten udviser overfalsomhedsreaktioner, som fx udslet,
eksem, inflammationer, sar, haevelser, kloe eller folelseslashed, skal
anvendelsen af produktet ophere og en laege konsulteres.
For at forhindre forekomsten af overfalsomhed, der fremkaldes af
kontakt med methacrylsyreester monomer eller andre komponenter,
bar du baere handsker eller tage andre beskyttende forholdsregler.
Pas pa, at produktet ikke kommer i bergring med huden eller gjnene.
Seerligt K-ETCHANT GEL er eetsende og kan forarsage inflammation
eller erosion. Inden produktet anvendes, bar patientens gjne tildeekkes
med en serviet eller lignende som beskyttelse mod steenk fra
materialet.
Hvis produktet kommer i beraring med kropsvaev, skal der treeffes
folgende forholdsregler:
<Hvis produktet kommer i gjet>
Skyl omgaende ojet med rigelige maengder vand og seg leege.
<Hvis produktet kommer i beraring med huden eller orale slimhinder>
Fjern omgaende produktet ved hjeelp af en vattampon eller gaze, der
er fugtet med alkohol, og skyl med rigelige meaengder vand.
Pas pa, at patienten ikke ved en fejltagelse sluger produktet.
Se ikke direkte pa lyskilden. Brug af beskyttelsesbriller anbefales.
Anvend ikke samme engangs-pensel til forskellige patienter, s&
der ikke opstar krydskontamination. Bortskaf penselspidsen efter
anvendelsen og sterilisér penselhandtaget. Hvis applikatorspidsen har
veeret anvendt intraoralt, skal denne udskiftes til hver patient.

Forholdsregler ved handterin

[TEETHMATE F-1]

. OPAQUE farve indeholder hvidt pigment, hvilket bevirker, at den
ngje matcher tandens farve, nar forsegleren er haerdet. En vis
sedimentering af pigmenterne kan forekomme under opbevaringen.
For at opna optimale resultater bar beholderen rystes kraftigt (kuglerne
skal rasle) i mindst 5 sekunder, s& en homogen blanding er sikret
inden hver anvendelse.

Anbring ikke alt for store maengder forsegler pa den okklusale
overflade. Dette vil kunne forarsage en forskubbelse af forsegleren.
Undgé at applicere for meget forseglingsmateriale og fiern alt
overskydende materiale ved hjeelp af en vattampon, inden der
lyshaerdes.

Fjern ikke polymeriseret forseglingsmateriale med en vattampon veedet
i alkohol, da det kan fremkalde allergiske reaktioner.

Undga, at der kommer forsegler pa modstaende teender.

Husk at saette haetten pa applikatorspidsen efter applicering af
forsegleren eller fiern applikatorspidsen og szt beholderhaetten pa
igen.

Undga unedvendig eksponering i direkte sollys eller operationslys,
mens applikatorspidsen seettes pa eller tages af.

Produktet skal anvendes straks efter, at det er dispenseret ud pa en
blandingsplade.

Sorg for, at alt overskydende pasta pa spidsen af beholderen fiernes
med en vattampon, inden heetten lukkes. | modsat fald kan hzetten
falde af.
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10. Serg for, at produktet har antaget stuetemperatur, inden det anvendes,

da forseglingsmaterialet gelatinerer, nar det afkeles.

. Hvis det er en storre forseglingsoverflade, der skal lyshaerdes,
anbefales det, at man opdeler omradet i flere sektioner og lyshaerde
hver enkelt sektion separat.

[K-ETCHANT GEL]

. K-ETCHANT GEL kan blive hard, hvis den far lov til at hensta i leengere
tid. Hvis materialet er blevet hardt, skal flasken lukkes omhyggeligt og
derpa rystes kraftigt, indtil produktet genvinder sin oprindelige tilstand.
Hvis K-ETCHANT GEL kommer i kontakt med tojet, skal dette
afvaskes med vand.

Hvis den behandlede, adhzererende overflade bliver kontamineret med
spyt eller blod, skal der skylles med vand og terres samt genbehandles
med K-ETCHANT GEL.

.
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[Heerdelampe]

. Lav lysintensitet medferer darlig adhaesion. Kontrollér, om lampen
traenger til serviceeftersyn, samt at heerdelampens guide-spids ikke er
forurenet. Det anbefales, at heerdelampens intensitet med passende
intervaller kontrolleres ved hjeelp af et relevant kontrolapparat.
Heerdelampens lysudgang skal holdes vertikalt og sa teet pa
resinoverfladen, som muligt. Hvis det er en storre resinoverflade, der
skal lysheerdes, anbefales det, at man opdeler omradet i flere sektioner
og lyshaerder hver enkelt sektion separat.

n

[Generelle forholdsregler]

1. En grundig rengering af tandoverfladen sikrer den maksimale
adhaesion. Veer sikker pa, at tandoverfladen er tilstraekkeligt rengjort.
Anvend en kofferdam for at undgé kontamination og fugt.

Hvis instrumenterne i dette produkt er beskadigede, skal man af
hensyn til personlig sikkerhed straks ophare med at anvende dem.
Produktet mé& ikke anvendes til andre formal, end dem, der er
specificeret under [II.INDIKATIONER].

Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandleeger.
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Forholdsregler vedrorende opbevaring

. Produktet skal anvendes inden den udlgbsdato, der fremgar af
emballagen.

TEETHMATE F-1 skal opbevares i kaleskab (2 - 8°C/36 - 46°F), nar
det ikke er i anvendelse, og skal have antaget stuetemperatur, inden
det anvendes. K-ETCHANT GEL skal opbevares ved 2 - 25°C/36 -
77°F, nar det ikke er i anvendelse.

Produktet ma ikke udseettes for ekstrem varme eller direkte sollys.
Produktet skal opbevares pa et forsvarligt sted, til hvilket kun
tandleegepersonalet har adgang.
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V. KOMPONENTER
1. Komponenter
Se venligst ydersiden af emballagen vedrarende indhold og maengde.

1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED eller OPAQUE
NATURAL: Klar, lysegul resin
RED: Klar, rgd resin
OPAQUE: Mezelkeagtig-gul resin
2) K-ETCHANT GEL
3) Tilbehar
Applicator nozzle (Applikatorspidser)
Brush tip handle (Penselhandtag)
Disposable brush tips (Engangs-penselspidser)
Mixing dish (Blandeplade)

2. Bestanddele
1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED eller OPAQUE
Hovedbestanddele
- Triethyleneglycol dimethacrylat
« 2-Hydroxyethylmethacrylat
+ 10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen-fosfat
* Methacrylfluorid-methyl methacrylat copolymer
* Hydrofobisk aromatisk dimethacrylat
* Kolloidal silica
« dl-Camphorquinon
« Initiatorer
* Acceleratorer
« Pigmenter eller Farvestoffer

2) K-ETCHANT GEL
Hovedbestanddele
* Vand
« Phosphorsyre
* Kolloidal silica
* Farvestoffer

VI. KLINISKE PROCEDURER
Inden hver efterfalgende anvendelse af OPAQUE farve ved
stuetemperatur, skal beholderen rystes kraftigt (kuglerne skal rasle) i
mindst 5 sekunder for at sikre en homogen blanding. Dette er nadvendigt
for at opna et optimalt resultat. OPAQUE farve indeholder hvidt pigment,
hvilket bevirker, at den ngje matcher tandens farve, nar forsegleren er
haerdet. En vis sedimentering af pigmenterne kan forekomme under
opbevaringen.

1. Fugtighedskontrol
Anvend en kofferdam for at undga fugtkontamination.

2. Preeparation af tandoverflade
Anvend en kegleformet polérbarste i et slow-speed handstykke.
Renger den okklusale overflade omhyggeligt, medens der tilfores en
konstant strom af vand.

3. Rengering af pits og fissurer
Renger pits og fissurer omhyggeligt ved hjeelp af en ekskavator.

4. Syreaetsning
Dispensér K-ETCHANT GEL ud pa en blandingsplade og anvend en
engangs-pensel til applicering af gelen. Lad materialet sidde pa stedet
i ca. 40 sekunder. Skyl derefter med vand og ter fuldsteendigt.

5. Applicering af forsegler
Fjern haetten pa beholderen og szet applikatorspidsen pa. Bgj spidsen,
sa det er lettere at behandle det pAgeeldende omrade. Anbring
applikatorspidsen mod tandens pits og fissurer og klem forsigtigt pa
beholderens cylinder, sa forsegleren appliceres helt praecist. Hvis
der anvendes et andet appliceringsinstrument, som fx en ekskavator,
dispenseres forsegleren ud pa blandingspladen og appliceres derefter
ved hjeelp af instrumentet.

[OBS!]
Undga at applicere for meget forseglingsmateriale og serg for at
fierne alt overskydende materiale ved hjeelp af en vattampon, inden
der lysheerdes.
Undga, at der kommer forsegler pa modstaende teender.
Husk at seette heetten pa applikatorspidsen efter applicering af
forsegleren eller fiern applikatorspidsen og seet beholderhzetten pa
igen.

2]

Lysheerdning

Hold haerdelampens lysudgang vertikalt og sa teet som muligt pa
forseglingsoverfladen. Foretag derefter en lysheerdning af forsegleren i
20 sekunder ved hjeelp af en haerdelampe (se tabellen “Haerdelampe”.
Hvis der er tale om et starre omrade, der skal forsegles, deles
overfladen op i sektioner.

Tabel: Haerdelampe

Type Lyskilde Bolgelzengdeomrade og lysintensitet

Lysintensitet?’ pa over 300 mW/cm? i

Halogen | Halogenlampe bolgelzengdeomrade fra 400 - 515 nm

Lysintensitet® pa over 300 mW/cm? i

s 1
LED Bla LED bolgeleengdeomrade fra 400 - 515 nm

1) Emisionsspektrets topveerdi: 450 - 480 nm
2) Evalueret i henhold til ISO 10650-1.
3) Evalueret i henhold til ISO 10650-2.

7. Kontrol af forseglingen
Fjern alt upolymeriseret forsegler ved hjeelp af en vattampon, der er
fugtet med alkohol, og kontrollér den okklusale overflade for at se, om
den er fuldsteendigt daekket.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erstatter ethvert produkt, der beviseligt
er defekt. Kuraray Noritake Dental Inc. patager sig intet ansvar for
noget tab eller skader, det veere sig direkte skader, folgeskader eller
specielle skader, der er opstaet ved appliceringen eller som folge af
brugerens manglende kendskab til anvendelsen af disse produkter.
Inden anvendelsen skal brugeren vurdere produktets egnethed til den
pageeldende opgave, ligesom brugeren skal patage sig alle risici og et
hvilket som helst ansvar i forbindelse hermed.

[BEMAERK]
“TEETHMATE?” er et varemeerke af KURARAY CO., LTD.

|SUOMI| KAYTTOOHJEET

. JOHDANTO

TEETHMATE F-1 on valokovettuva reikien ja fissuurojen sulkuaine,

joka siséltaa fluoriinipitoista fluoridimetakrylaattikopolymeeria. Siita on
saatavana seuraavat 3 véria: NATURAL, RED ja OPAQUE. Polymeroidun
sulkuaineen sévy muuttuu hieman valokovetuksen yhteydessa.

IIl. KAYTTOTARKOITUKSET

Reikien ja fissuurojen sulkuaine.

Ill. KONTRAINDIKAATIOT

Potilaat, joilla on aiemmin esiintynyt yliherkkyytta
metakrylaattimonomeerien suhteen.

IV. TURVATOIMENPITEET

Varotoimenpiteet
1. Tama tuote sisdltéé aineita, jotka saattavat aiheuttaa allergisen
reaktion. Al& kayté tuotetta potilailla, jotka ovat allergisia
metakrylaattimonomeereille tai muille ainesosille.
Jos potilaalla syntyy yliherkkyysreaktio, esimerkiksi ihottuma,
tulehduksen oireet, haavaumat, turvotus, kutina tai tunnottomuus,
lopettakaa tuotteen kaytto ja kdantykaa laékéarin puoleen.
Kayta kasineita tai huolehdi muista sopivista varotoimenpiteista
metakrylaattimonomeerien tai muiden ainesosien mahdollisesti
aiheuttamien yliherkkyysreaktioiden estamiseksi.
Tuotteen kaytdssa on noudatettava varovaisuutta, ettei sité joudu iholle
tai silmiin. Etenkin K-ETCHANT GEL on sy6vyttavaa ja voi aiheuttaa
tulehduksen tai eroosiota. Ennen kayttdéa potilaan silmat on suojattava
mahdollisilta roiskeilta peiteliinalla.
Jos tuotetta paasee ihmisen kudoksille kanssa, toimi seuraavasti:
<Jos tuotetta paasee silmiin>
Huuhtele silmé valittdmasti runsaalla vedella ja ota yhteys laékariin.
<Jos tuotetta paasee iholle tai suun limakalvoille>
Pyyhi valittdmasti pois alkoholilla kostutetulla vanutupolla tai
harsotaitoksella ja huuhtele runsaalla vedella.
Estéa huolellisesti potilasta nielaisemasta tuotetta vahingossa.
Alkaa katsoko suoraan valonlédhteeseen. Kayttakaa, jos mahdollista,
suojalaseja.
Ala kayta samaa kertakayttoista sivellinkérkeé eri potilailla risti-infektion
vélttamiseksi. Havita karki kayton jélkeen ja steriloi sivellinkarjen
kahva. Jos levitinsuutinta on kaytetty suun sisalld, vaihda myés se
jokaisen potilaan jalkeen.
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Kisittelyyn ja muokkauk liittyvét varc P

[TEETHMATE F-1]

. OPAQUE-savy sisaltaa valkoisia pigmentteja, joiden ansiosta
sulkuaineen vari vastaa kovettamisen jélkeen luonnollisen dentiitin
varia. Pigmentit saattavat painua osittain séilion pohjalle sailytyksen
aikana. Parhaan tuloksen saavuttamiseksi séiliété on ravistettava
voimakkaasti (kuulan taytyy kolista) vahintaan 5 sekunnin ajan ennen
jokaista kayttokertaa seoksen homogeenisuuden varmistamiseksi.
Ala levita sulkuainetta liikaa okklusaalipinnalle. Muuten sulkuaine voi
siirtya paikaltaan.

3. Vaélta liiallista sulkuaineen levittdmista ja poista mahdollinen
ylimaarainen sulkuaine vanupallolla ennen valokovetusta.

Poista mahdollinen polymeroitumaton sulkuaine pois alkoholilla
kostutetulla vanupallolla, koska se voi aiheuttaa allergisen reaktion.
Sulkuainetta ei saa altistaa toisen leuan hampaistolle.
Levitinsuuttimen korkki on suljettava tai levitinsuutin on irrotettava ja
séilion korkki suljettava sulkuaineen levittamisen jalkeen.

Valté tarpeetonta altistusta suoralle auringonvalolle tai
toimenpidevaloille levitinsuuttimen kiinnityksen ja irrotuksen
yhteydessa.

Tuote tulisi kayttaa heti sen jalkeen, kun se on annosteltu
sekoitusalustalle.

Pyyhi mahdollinen jéljelle jaanyt pasta vanutupolla pois séilién karjesta
vanupallolla ennen korkin sulkemista; muuten korkki voi irrota.
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10. Anna tuotteen lammetéa huoneenlampétilaan, koska sulkuainemateriaali

on jadkaappikylménéa geelimaista.
. Jos valokovetettava sulkuainepinta on suuri, alue on suositeltavaa
jakaa useiksi osa-alueiksi, jotka valokovetetaan erikseen.

[K-ETCHANT GEL]

1. K-ETCHANT GEL voi kovettua, jos sen annetaan seisoa pitkaéan. Jos
se kovettuu, sulje pullo huolellisesti ja ravista voimakkaasti, kunnes
tuotteen koostumus vastaa alkuperaista.

2. Jos K-ETCHANT GEL —ainetta joutuu vaatteille, pese vedella.

3. Jos kasitellylla kiinnityspinnalla on sylkeé tai verta, huuhtele vedella,
kuivaa ja kasittele uudelleen K-ETCHANT GEL -aineella.

[Valokovetin]
1. Valon matala intensiteetti heikentaa sidosta. Tarkista lampun
kayttoika ja tarkista valokovettimen kéarki kontaminaation varalta.

V. SISALTO
1. Sisaltd
Tuotteen sisaltdad ja maaraa koskevat tiedot pakkauksen ulkopuolella.

1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED tai OPAQUE
NATURAL: Kirkas ja vaaleankeltainen hartsi
RED: Kirkas ja punainen hartsi
OPAQUE: Maitomaisen keltainen hartsi

2) K-ETCHANT GEL

3) Tarvikkeet

Applicator nozzle (Levityssuuttimet)

Brush tip handle (Harjanvarsi)

Disposable brush tips (Kertakayttoiset sivellinkarjet)

Mixing dish (Sekoitusastia)

2. Aineosat
1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED tai OPAQUE
Paaasialliset aineosat
« Trietyleeniglykolidimetakrylaatti
« 2-Hydroksietyylimetakrylaatti
* 10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti
« Methacryloylfluoridi-metyylimetakrylaatti copolymeeri
* Hydrofobinen aromadimetakrylaatti
* Kolloidinen pii
+ dl-Camphorquinone
* Initiaattorit
« Kiihdyttimet
+ Pigmentit tai Variaineet

2) K-ETCHANT GEL
Paaasialliset aineosat
* Vesi
+ Fosforihappo
« Kolloidinen pii
* Vériaineet

VI. KLIINISET TOIMENPITEET
Huoneenldmpdista sailiéta on ennen jokaista OPAQUE-savyn seuraavaa
kayttokertaa ravistettava voimakkaasti (kuulan taytyy kolista) vahintaan
5 sekunnin ajan ennen jokaista kayttdkertaa seoksen homogeenisuuden
varmistamiseksi. OPAQUE-sévy sisaltaa valkoisia pigmenttejd, joiden
ansiosta sulkuaineen vari vastaa kovettamisen jélkeen luonnollisen
dentiitin varia. Pigmentit saattavat painua osittain séilion pohjalle
séilytyksen aikana.

-

. Kosteuden hallinta

Esta kosteuden aiheuttama kontaminaatio kofferdamin avulla.
Hammaspinnan puhdistus

Puhdista okklusaalipinnat huolellisesti kiillotusharjakartiolla hidasta
nopeutta ja jatkuvaa vesihuuhtelua kayttéen.

Reikien ja fissuurojen puhdistus

Puhdista reiét ja fissuurat huolellisesti koettimella.

Happoetsaus

Levitd K-ETCHANT GEL —ainetta sekoitusalustalle ja levita geeli
kertakayttosiveltimelld. Jata etsausaine paikalleen noin 40 sekunniksi,
huuhtele sitten vedella ja kuivaa taysin kuivaksi.

Sulkuaineen levitys

Irrota séilién korkki ja kiinnita levityssuutin. Taivuta suutin sopivaan
asentoon hyvan saavutettavuuden ja kéasiteltdvyyden varmistamiseksi.
Aseta levityssuutin reikia ja fissuuroja vasten ja purista sailiota
varovasti, jolloin sulkuaine levida tasmélleen oikeaan kohtaan.
Kéytettdessa levitykseen jotakin muuta instrumenttia, kuten koetinta,
sulkuaine annostellaan sekoitusastiaan ja levitetdan paikalleen
instrumentilla.
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[VAROITUS]
Valta liiallista sulkuaineen levittdmista ja poista mahdollinen
ylimaarainen sulkuaine vanupallolla ennen valokovetusta.
Sulkuainetta ei saa altistaa toisen leuan hampaistolle.
Levitinsuuttimen korkki on suljettava tai levitinsuutin on irrotettava ja
sailién korkki suljettava sulkuaineen levittamisen jalkeen.

o

Valokovetus

Pida valokovettimen karkea pystysuorassa sulkuainepintaan
néhden mahdollisimman l&hella pintaa ja valokoveta sulkuainetta
valokovettimella 20 sekunnin ajan (ks. taulukko “Valokovetin”). Jos
suljettava alue on laaja, jaa pinta useisiin osiin.

Taulukko: Valokovetin

Malli Valonlahde Aallonpituus ja valoteho

Valon voimakkuus® on yli 300 mW/cm?, kun

Halogeeni | Halogeenilamppu aallonpituusalue on 400 - 515 nm

Valon voimakkuus® on yli 300 mW/cm?, kun

- 1
LED Sininen LED aallonpituusalue on 400 - 515 nm

Valokovettimen intensiteetti on suositeltavaa tarkistaa asianmuk
valonarviointilaitteella sdannéllisin valiajoin.

2. Valokovettimen emittoivaa kérkea tulisi pitdd mahdollisimman lahella
hartsipintaa ja kohtisuorassa siihen ndhden. Jos valokovetettava
hartsipinta on suuri, alue on suositeltavaa jakaa useiksi osa-alueiksi,
jotka valokovetetaan erikseen.

[Yleiset varotoimenpiteet]

1. Asianomaisella tavalla puhdistettu hampaan pinta tarjoaa parhaimman
kiinnitystehon. Varmista, ettd hampaan pinta on puhdistettu
asianmukaisesti.

Kayta kofferdamia kontaminaation estdmiseen ja kosteuden hallintaan.
Jos tdman tuotteen instrumentit vahingoittuvat, suojaa itseési
vahingoittumiselta ja lopeta instrumenttien kaytto valittomasti.
Tuotetta saa kayttaa vain kéyttétarkoituksiin, jotka on mainittu
kohdassa [II.KAYTTOTARKOITUKSET].

Tuotetta saavat kayttaa vain laillistetut hammaslaéketieteen
ammattilaiset.
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Siilytysta koskevat varotoimenpiteet

. Ala kayta tuotetta viimeisen kayttdpaivayksen jalkeen. Viimeinen
kayttopaiva on merkitty pakkaukseen.

TEETHMATE F-1 -tuote on sailytettava jaadkaapissa (2—8 °C/36—46 °F),
kun sita ei kaytetd, ja sen on annettava lammeta huoneenlampétilaan
ennen kayttoa. K-ETCHANT GEL on séilytettava 2-25 °C/36-77 °F
lampétilassa, kun sita ei kayteta.

Tuotetta ei saa altistaa &&rimméiselle kuumuudelle tai suoralle
auringonvalolle.

Tuote on sdilytettdva asianmukaisessa paikassa, johon vain
hammaslaékintahenkilékunnalla on paasy.
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1) Emissionspektrin huippu: 450 - 480 nm
2) Maéritetty 1ISO 10650-1 -standardin mukaan.
3) Maéritetty 1ISO 10650-2 -standardin mukaan.

7. Sulkemisen arviointi
Pyyhi mahdollinen polymerisoitumaton sulkuaine pois alkoholilla
kostutetulla vanupallolla ja tarkista, etté okklusaalipinta on kokonaan
sulkuaineen peitossa.

[TAKUU]
Kuraray Noritake Dental Inc. vaihtaa kaikki virheelliseksi todetut tuotteet.
Kuraray Noritake Dental Inc. ei ota vastuuta vahingoista tai vaurioista,
jotka ovat joko suoraan tai epasuorasti syntyneet yrityksen tuotteiden
kayton tai virheellisen kayton johdosta. Ennen tuotteen kayttdonottoa
on kayttajan varmistuttava, soveltuuko tuote siihen kayttétarkoitukseen,
johon sita aiotaan kayttaa ja kayttaa kantaa kaiken tuotteen kayttéon
liittyvén riskin ja vastuun.

[HUOMAUTUS]
“TEETHMATE” on KURARAY CO., LTD:n tavaramerkki.

PORTUGUES | INSTRUGOES DE

UTILIZACAO

. INTRODUGAO

TEETHMATE F-1 é um selante de féssulas e fissuras fotopolimerizavel
contendo copolimeros de metacrilato fltior que fornecem fltor. Esta
disponivel nas seguintes 3 tonalidades: NATURAL, RED e OPAQUE.
Quando fotopolimerizadas, cada tonalidade do selante polimerizado sofre
uma ligeira alteragao.

II. INDICAGOES

Selante de féssulas e fissuras

1ll. CONTRA-INDICAGOES

Pacientes com hipersensibilidade a mondémeros de metacrilatos

Iv. PRECAU(}OES

1

Pr de seguranca
. Este produto contém substéancias que poderado causar reacgoes
alérgicas. Evitar a utilizagdo do produto em pacientes identificados
como sendo alérgicos a monémeros metacrilatos ou quaisquer outros
componentes.
Caso o paciente evidencie uma reaccgéo de hipersensibilidade como,
por exemplo, erupcéo cutanea, eczema, sinais de inflamacao, ulcera,
inchago, prurido ou entorpecimento, interromper a utilizagdo do
produto e consultar um médico.
Usar luvas ou outras medidas de proteccao adequadas, a fim de evitar
reacgdes de hipersensibilidade que possam resultar do contacto com
monoémeros metacrilatos ou quaisquer outros componentes.
Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com
a pele ou com os olhos. K-ETCHANT GEL é particularmente corrosivo
e podera causar inflamacéo ou erosdo. Antes de utilizar o produto,
cobrir os olhos do paciente com uma toalha, a fim de os proteger de
eventuais salpicos de material.
Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos, proceder do
seguinte modo:
<Se o produto entrar em contacto com os olhos>
Lavar imediatamente os olhos com &gua abundante e consultar um
médico.
<Se o produto entrar em contacto com a pele ou mucosa oral>
Limpar imediatamente a zona afectada com uma compressa de
algodao embebida em éalcool e lavar com agua abundante.
Proceder com a devida precaucao para evitar que o paciente engula
acidentalmente o produto.
Nao olhar directamente para a fonte de luz. Recomenda-se a utilizagao
de 6culos de protecgao.
Evitar utilizar o mesmo pincel descartavel para diferentes pacientes, a
fim de prevenir infecg@o cruzada. Descartar a ponta apés a utilizagao
e esterilizar o cabo do pincel. Se o bico aplicador tiver sido utilizado a
nivel intra-oral é necessario trocar o mesmo para cada paciente.
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Precaucées de e manip
[TEETHMATE F-1]

1. A tonalidade OPAQUE contém pigmentos brancos que permitem uma
correspondéncia muito aproximada da cor da denti¢do natural apés a
polimerizagao do selante. Podera ocorrer alguma sedimentagéo dos
pigmentos durante o armazenamento. Para que seja possivel obter
resultados ideais, agitar bem o recipiente (a esfera devera chocalhar)
durante, pelo menos, 5 segundos, a fim de assegurar uma mistura
homogénea antes de cada utilizagdo.

N&o colocar quantidades excessivas de selante na superficie oclusal.
Tal podera provocar expulsdo do selante.

Evitar a aplicagao de selante em excesso e remover o selante
excessivo com uma bola de algodao antes de efectuar a
fotopolimerizag&o.

Remover o selante nao polimerizado com uma bola de algodao
embebida em alcool, dado que podera causar reac¢des alérgicas.

O selante nao devera ficar exposto a denticao oposta.

Ap6s a colocagdo do selante, substituir a tampa do bico aplicador ou
remover o bico aplicador e substituir pela tampa do recipiente.

Evitar exposicao desnecessdria a radiacao solar directa ou a luzes de
trabalho durante a colocacgdo e remogao do bico aplicador.

O produto devera ser utilizado imediatamente apés ter sido extraido
para um prato de mistura.

Assegurar a remogao de qualquer porgao de pasta remanescente

da ponta do recipiente com uma bola de algodéo antes de fechar a
tampa; caso contrario a tampa podera saltar.
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10. Deixar o produto atingir a temperatura ambiente antes de o utilizar,

pois o material do selante adquire a consisténcia de um gel quando
refrigerado.

. Se for necessaria a fotopolimerizagdo de uma grande superficie de
selante, é aconselhavel dividir a area em diferentes secgoes e efectuar
a fotopolimerizagao de cada seccao separadamente.

[K-ETCHANT GEL]

. K-ETCHANT GEL podera endurecer se nao for utilizado durante
periodos prolongados de tempo. Caso endureca, fechar bem o frasco
e agitar bem, até que o produto regresse ao seu estado original.

Em caso de contacto do K-ETCHANT GEL com o vestuario, lavar com
agua.

Se a superficie de adesao tratada for contaminada com saliva ou
sangue, lavar com agua, secar e voltar a tratar com K-ETCHANT GEL.

[Unidade de fotopolimerizag&o dentaria]

1. Uma intensidade de luz fraca tem como consequéncia uma adesao
fraca. Verificar o tempo de vida (til da lampada e se podera existir
uma eventual contaminagao da ponta de aplicagéo. E aconselhavel
verificar regularmente a intensidade da luz gerada pela lampada de
fotopolimerizagéo, utilizando um dispositivo de avaliagédo adequado
para o efeito.

A ponta emissora da unidade de polimerizagao dentaria devera ser
mantida o mais proximo e mais verticalmente possivel em relacao
a superficie de resina. Se for necessaria a polimerizagéo de uma
superficie ampla, é aconselhavel dividir a area em diferentes secgoes
e efectuar a fotopolimerizacéo de cada secgdo separadamente.

[Precaugdes comuns]

. Uma superficie dos dentes devidamente limpa assegura um resultado
de méaxima adesao. Assegurar que a superficie dos dentes se
encontra convenientemente limpa.

Utilizar um dique de borracha, a fim de evitar contaminag&o e controlar
a humidade.

Se os instrumentos deste produto sofrerem danos, tomar as devidas
precaucdes para evitar danos pessoais e interromper imediatamente a
sua utiliza(;éo

O produto n&o deve ser utilizado para quaisquer outros fins que n&o
os especificados na secgao [IILINDICACOES].

5. A utilizagao deste produto é autorizada apenas a dentistas.
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Pr coes de armazenamento
1. O produto deve ser utilizado até a data de validade indicada na
embalagem.

n

. TEETHMATE F-1 deve ser mantido refrigerado (2 - 8°C / 36 - 46°F)
enquanto nao estiver a ser usado, e devera ser retirado do frigorifico
e atingir a temperatura ambiente antes de ser utilizado. O produto
K-ETCHANT GEL devera ser armazenado a uma temperatura de 2 -
25°C / 36 - 77°F sempre que nao estiver a uso.

. O produto deve ser mantido afastado de fontes de calor extremo ou
radiagao solar directa.

. O produto deve ser armazenado num local adequado e acessivel
apenas a dentistas.

V. COMPONENTES
1. Componentes
Consultar as quantidades no exterior da embalagem.

1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED ou OPAQUE
NATURAL: Uma resina transparente, amarela clara
RED: Uma resina transparente, vermelha
OPAQUE: Uma resina leitosa, amarela

2) K-ETCHANT GEL

3) Acessorios

Applicator nozzle (Bicos aplicadores)

Brush tip handle (Cabo para ponta de pincel)

Disposable brush tips (Pontas de pincel descartaveis)

Mixing dish (Prato de mistura)

2. Composicao
1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED ou OPAQUE
Principais ingredientes
« Trietilenoglicol dimetacrilato
* Metacrilato de 2-hidroxietilo
+ 10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato
* Fluoreto metacriloil-copolimero de metil metracrilato
+ Dimetacrilato aromatico hidréfobo
« Silica coloidal
« dI-Camforoquinona
* Iniciadores
* Aceleradores
* Pigmentos ou Corantes

2) K-ETCHANT GEL
Principais ingredientes
+ Agua
« Acido fosférico em solugéo
« Silica coloidal
« Corantes

VI. PROCEDIMENTOS CLINICOS
Antes de cada utilizagdo seguinte da tonalidade OPAQUE a temperatura
ambiente, agitar bem o recipiente (a esfera devera chocalhar) durante
pelo menos 5 segundos, a fim de assegurar uma mistura homogénea
para que possam ser obtidos resultados ideais. A tonalidade OPAQUE
contém pigmentos brancos que permitem uma correspondéncia
muito aproximada da cor da denticao natural apds a polimerizagéo do
selante. Poderd ocorrer alguma sedimentagéo dos pigmentos durante o
armazenamento.
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1. Controlo de humidade
Utilizar um dique de borracha para evitar contaminacgéo por humidade.

2. Limpeza da superficie do dente
Utilizando uma escova de polimento numa peca de mao de baixa
velocidade, limpar minuciosamente as superficies de oclusao,
aplicando um jorro de dgua constante.

3. Limpeza das féssulas e fissuras
Limpar minuciosamente as féssulas e fissuras, utilizando uma sonda
exploradora.

4. Condicionamento acido
Verter K-ETCHANT GEL num prato de mistura e utilizar entdo um
pincel descartavel para aplicar o gel. Deixar o gel condicionante actuar
durante aprox. 40 segundos e lavar entao com agua e secar bem.

5. Colocacéao do selante
Remover a tampa do recipiente e colocar o bico aplicador. Dobrar o
bico para facilitar o acesso e manuseio. Colocar o bico aplicador em
contacto com as féssulas e fissuras e espremer suavemente o tubo do
recipiente para uma aplicacao precisa do selante. Caso seja utilizado
um outro instrumento de aplicagdo como, por exemplo, uma sonda
exploradora, verter o selante para um prato de mistura e aplicar entdo
com o instrumento.

[ATENCAO]
Evitar a aplicagao de selante em excesso e assegurar a remogao
do selante excessivo com uma bola de algodao antes de efectuar a
fotopolimerizacao.
O selante nao devera ficar exposto a denticao oposta.
Ap6s a colocagado do selante, substituir a tampa do bico aplicador ou
remover o bico aplicador e substituir pela tampa do recipiente.

Fotopolimerizagao

Manter a ponta emissora da luz fotopolimerizadora na vertical

em relacdo a superficie de selante e o mais proxima possivel da
mesma, e fotopolimerizar durante 20 segundos com uma unidade de
fotopolimerizagao dentaria (consultar tabela “Unidade de polimerizagao
dentaria”). Se a area de aplicagdo de selante for ampla, dividir a
superficie em secgoes.

Tabela : Unidade de polimerizagao dentaria

2]

Tipo Fonte de luz | Comprimento de onda e intensidade luminosa
A Intensidade luminosa? superior a 300 mW/cm?
Halogéneo Lsgrgag:ege numa amplitude de comprimento de onda de
9 400 - 515 nm
Intensidade luminosa® superior a 300 mW/cm?
LED LED azul” | numa amplitude de comprimento de onda de
400 - 515 nm

1) Pico de espectro de emissao: 450 - 480 nm.
2) Avaliada de acordo com a norma ISO 10650-1.
3) Avaliada de acordo com a norma ISO 10650-2.

7. Avaliagao do selamento
Remover eventuais residuos de selante ndo polimerizados com uma
bola de algodao embebida em &lcool e verificar entao se a superficie
oclusal se encontra totalmente coberta.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituicdo de qualquer
produto que se encontre comprovadamente defeituoso. A Kuraray
Noritake Dental Inc. ndo aceita qualquer responsabilidade por perdas e
danos, directos, consequenciais ou especiais, resultantes da aplicacao
ou utilizagdo, ou incapacidade de utilizagao destes produtos. Antes de
utilizar os produtos, o utilizador devera determinar a adequacao dos
produtos a finalidade de utilizagao pretendida,
assumindo todo e qualquer risco e responsabilidade relacionados com a
utilizagdo dos mesmos.

INOTA]
“TEETHMATE” é uma marca da KURARAY CO., LTD.

OAHTIEZ XPHZEQZX

EIZAFQrH

To UAk6 TEETHMATE F-1 gival éva ¢pwTomoAupepIlOUEVO UAIKO
odpAyLoNG oMMV Kal OXIOH®V Tou MepLEXEL GO0PLoUXO0 HEBAKPUAIKO
GUNTIOAUNEPEG, TO OTI0{0 TAPEXEL TO PBOPLO. AlatiBeTal TG E&fG 3
arnoxp®oelg: NATURAL, RED kat OPAQUE. Katd tov
¢wrono)\upsplcpo KaBe anoxpwon TOU GpWTOTIOAUNEPLOUEVOU
UAIKOU 0ppaytong aAalet eAadpd.

. ENAEIZEIZ

YAIKO 0ppaylong omwy Kal OXIoHMV

ANTENAEIZEIZ

Se aoBeveig pe 10TOPLKO UMEpeualodnaoiag oe HeBAKPUAIKA
HovopEpn

IV. NPO®YAAZEIZ
OpoduldEeiq aopaleiag

-

. AuTO TO TIPOLOV TIEPLEXEL OUTIEG TIOU EVIEXETAL VA TIPOKAAECOUV
aAAepYIKEG avTidpacelg. Na arnopelyeTe TNV XpNon Tou
TMPOIOVTOG O agBeVEeig e YVWOTO LOTOPIKO aAAEpYLag OE
LovopePR MEBAKPUALKA 1) GAAQ OUCTATIKA.
Edv o aoBeviq epdaviosl avtidpdoelg unepeuatodnaiag, 6rwg
Payolpa, £kepa, evdelEelg avapulagiag, EAKOG, TPNEILO,
KVNOWO 1] HoUBLaoUa, OTAPATAOTE TNV XP1 0T TOU TPoidVTOg Kal
napakoAouBeiote Tov acBevr).
3. MNa va aropUyete TNV epddvion unepeualodnoiag and v
ouveyn enaon Pe Ta HEBAKPUALKA pHOVOUEPN 1) AAAA OUCTATIKA,
va popdte mavta yavtia i va AapBaveTte aAAa KaTAAANAa HETpa
npooTaaciag.
Na rpooéxete @OTe To UNKO va pnv ENBeL 0t enagn pe To déppa
N va eloXwpioetL 0TO ucm 13waitepa to K- ETCHANT GEL ivat
dLaBPWTIKO Kal Mropel va TIpoKaAEaeL pAeyHOVH 1 SLaBpwon.
Mpwv Xpnmponomosra TO UAIKO, KQ)\ULPTS Ta pcmu Tou aobevolq
HE Ul METOETA YA VA TA TPOOTATEUCETE A6 EKTOEEUOUEVO
UAIKO.
5. E4v 1o UAIKO £pBel oe emadn pe 10ToUg Tou avBpwTivou
OMUATOG, EKTEAEDTE TIG TIAPAKATW EVEPYELEG:
< EAv 10 UAIKO £10€ABeL 0Ta pdTa >
Zem\UveTe apéows Ta patia pe dpBovo vepd Kat
cuuBou)\suesns évav oq:ea)\ula'rpo
< EAv T0 UAIKO €pBel o enadr| e TO dEppa ) T BAevvoyovo Tou
oTONATOG >
SKOUTIOTE TO APECWG PE TOAUTIO BuuBaKoq N yala rou
auBan‘rloaTa o€ aAkoOAN kat EeMUveTe pe AdpBovn MooodTNTA
vepou.
AaBete PETpa MpooTaciag yia va unv kataruet o aobevhg to
UAIKO KaTa AaBog.
AropuyeTe va Koltdte aneude{ag otV mMyr GwTOMOAUNEPIOUOU.
ZUVLOTATAL VA XPNOWHOTIOLE(TE TIPOOTATEUTIKG YUAALd.
Mnv xpnotporote(te To {510 pUYXOS piag xprong oe
SlapopeTikolg qoesvslq yla va qnoq)uysra mv q)\)\n)\ouo)\uvcn
AroppiyTe To pUYXOG HETA TNV XPTION KAl AMOCTELPOOTE TNV
Aapn Tou puyxoug ToroBétnang. EGv To plyxog epappoyng
XPNOLUOTOLEITAL EVOOOTOHATIKA, VA TO AANACETE YA KABe
aobevn.

n

.4>

© N o

NpoduldEeiq KATA ToV XEIPLoNO Kal TNV enegepyacia
[TEETHMATE F-1]

1.H anoxpwcn OPAQUE mepléxel Aeukd )(prTlK(l Ta oroia
ETUTPEMOUY TNV TANOLECTEQN AVTIOTOIXIA TOU XPDOHATOG TNG
q>uou(r]q oéovmcputclq HETA TOV no}\uusplouo TOU 0¢pavlouamq
Katd mv anoenKsucn svésxsrm oL xpwonKaq ouoieq va
énuloup\moouv Wnuata. Na va €xete BEATIOTA ano‘rs)\aouara
KOUVAOTE duvatd To oxeio (To poulepdv Ba mpénet va
koudouvilel) Touhaxlotov 5 deutepOAeTTa, yia va eEaopalioete
TNV OMOLOYEVY) avAuLEN TpLv and kabe xpnon.

Mnv ToroBeTelte UTIEPBOAIKEG MOCOTNTEG UAIKOU OdppAyLong

OTNV HaoNTIKY) etudavela. Meavaog va mpokaAéael arokOAANoN

TOU odpayiopatog.

Na arogelyeTe TNV TOTOBETNON MEPIOOELAG UALKOU OPpAaylong

Kal va adatpeite kaOe mepiooeia UAKOU odppdayiong pe Eva

TOAUTIO BAPBAKA TPLV ATd TOV PWTOTOAUHEPLOUO.

Na agpaipeite kaBe pn PwWTOTIOAUUEPIOHEVO UALKO OdpAyLlong pe

£va ToAUrio BapPBaka mou eivat EPMOTIONEVO PE AAKOOAN, SLOTL

Uropel va mpokaAéael a)\)\aplen avtidpaon.

To oppaylopa dev Ba MpéneL va ekTiBETAL aMEVavTL anod

oﬁovroqwla

MeTé TV ToroB£TNon Tou UAIKOU 0dpAYLoNG, avTIKATAOTAOTE

TO TIOUA TOU PUYXOUG EPAPHOYNAG 1) apalp£oTe To pUyxXog

EQAPHOYNG KaL QVTIKATAOTACTE TO HE TO MHa Tou Soxeiou.

Na arnogelyete TNV MePLTT) £€kOe0N 0 Ao NAAKO Gwg N o€

XELPOUPYIKOUG AQUMTINPEG OTAV OTEPEMVETE Kal apalpeite To

PUYXOG EGAPLOYNG. ) ) )

To TpoidV Ba TPETEL va XPNOIHOTOLE(TAL APECWG HETAE TNV

Slavopr) Tou gTov 5{oKo avapLEng.

BeBawwbelte 6T1 ExeTe okouTioeL k&BE Mepiooela NAOTAG ard To

puvxoq Tou doxeiou He éva Bucua BctuBaKoq mpLv KAeloete 1O

MOMA, AAALOG pnopsm va avoi&el To mpa.

10. ®€pTe TO TIPOIOV Ot BeppoKpacia MePBAANOVTOG TPV TO
XPNOLUoTooeTE, B1OTL TO UAIKO 0dppdytong BpiokeTal katd v
YUEN 0g KATAOTAON TNKTOHATOG.

11. EQv mpémel va pwTomoAupepioeTe pia peydin erupdavela
odppayiopatog, eival MPOTIHOTEPO va XwPIOETE TNV MEPLOXT) O
HIKPOTEPA THAKATA Kal va GwTomoAupepioeTe KABE TUHA
Eexwplota.
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[K-ETCHANT GEL]

1. To K-ETCHANT GEL priopei va okAnpUvel 6Tav mapapevet

QKLY TOTIONHEVO Yid HEYAAQ XPOVIKA SlaoThpata. Eav
OKANpUVeL, aopaiioTe TV GLAAN LE TO MOUA KAl KOUVAOTE TNV
Buvatd PéEXPLTIOU TO TPOTOY va EMAvENBEL 0TNV apXIKT| TOU
Kataotaon.

Edv 1o K-ETCHANT GEL £pBel oe ena¢n pe ta polxa oag,
TAUVTE Ta P vepod.

Edv n ene&epyaopévn erupavela mpdodpuong £xet eTUUOAUVOEL pe
oielo N aipa, EEMUVETE TNV TIEPLOXT| HE VEPO, OTEYVWOTE TNV Kat
enegepyaoteite v NAAL pe K-ETCHANT GEL.

w N

[Auxvia moAupepiopot]

1. H pikpn évtaon ¢wTtog Hrnopei va MPoKaAEoel KaKR OUYKOAANON.
EAEYETE TV SLAPKELA (WG TNG TMYNG GWTOG Kat Tov 0dnyol
$wTOG TNG CUOKEUNG Yia TuBavi| HOAUvON. ZuvioTatal va
s)\syxa'rs mv evwcn ™ms ouoKeun dwTOTIOAU usplouou HE pia
Kcru)\)\n)\n ouoKeun eAEyxou oTa avdaioya Xpovu(a 6100Tnuara

2. To pUyX0G TNG CUOKEUNG MOAUHEPLOHOU TPETEL va glval, 600 To
duvaTov, KoVTA Kal KaBeTa oTnv emmpAavela g prrn'vr]q. Eav
TIPETIEL VA GWTOTIOAUHEPIOETE Hia HEYAAN eTudavela pntivng,
£(valL MPOTIHOTEPO VA TNV XWPIOETE OE MKPOTEPOUG TOHE(S Kal
va GwTOTIOAUNEPIOETE KABE eTuPAvELa EEXWPLOTA.

[SuvnBeig mpodurateig)

1. Mia KaAa kaBaplopévn 03ovTiki emupdvela eEaodpaiZel v
pavlcm duvam GUYKOAANOM. BsBulweelts OTL N 0B0OVTIKY
erupavela €xel kabaplotel KaAd.

XPNOLUOTIOMOTE £vav eAAOTIKO AMOUOVWTAHPA YIA VA AroTPEYETE
TNV eroOAUVON Kal yla va eAEYEETE TNV uypaaia.

Eav ta 6pyava autoU Tou TipoidvTog £€xouv utiooTtel BAARN,
MPOCEETE TOV £QUTO 0AG YL VA PNV MABETE Znpid Kat
OTAUATAOTE APEOWG TNV XPNON TOUG.

Agv eTUTPEMETAL VA XPNOLHOTIOLE(TE TO MPOIGV Yia AAAOUG
oKOTIoUG, EKTOG amnd autoug Tou kabopifovtal otV mapaypado
[I.LENAEIZEIZ].

To Mpoi6V aUTO ETUTPENETAL VA XPNOLUOTOLE{TAL AMOKAELOTIKA Kal
uévo and odovriatpoug rou dlabéTouv adeta eEAoKNONG
EMayyEANATOG.
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NpoduldEeig kaTd TNV anoBrkeuon

. To mpoidv auTo MpETEL va XpnotdoromBel HEXPL TNV NUepounvia

AENgG Tou avaypadeTal oTnv cUoKeUaoia.

To UAlkd TEETHMATE F-1 mpéret va dlatnpeitat oto Yuyeio (2

- 8°C /36 - 46°F) 6tav dev xpnaolpomnoleital kat mpéneL va

anokThoel Beppokpacia MepIBAANOVTOG TPl XpnotporomBei. To

UAk6 K-ETCHANT GEL mpémet va arnobnkeuetal oe Beppokpacia

2-25°C /36 -77°F 6Tav dev XpnolloroLeiTal

. To mpoidv mpémel va puldooetal pakpld and akpaia BepuotTnTa
1 Aueon €kOeon oe NALAKA akTivoBoAia.

. To mpoidv mpéret va arnodnkeletal oe KATAAANAo X®po 6rou
Hévo o odovTiaTpog prnopei va éxel mpodopaon.

V. ZYZTATIKA
1. ZuoTaTika
I‘IapaKq)\ouue va BLGBQUETE TIg n)\npoq)oplaq 07O eEWTEPLKO TNG
OUOKeUao(ag yia Ta MepLeEXOUEVA Kal TNV MOTOTNTA.

1) TEETHMATE F-1 :NATURAL, RED 1 OPAQUE
NATURAL: Mia diadpavng kat avotxtd kitptvn pntivn
RED: Mia diadpavng kat KOKKLvn pnTivn
OPAQUE: Mia yahakt®dng KiTplvn pntivn

2) K-ETCHANT GEL

3) Aeooudp

Applicator nozzle (PUyxn edpappoyng)

Brush tip handle (AaBn puyxoug TomoBETNONg)

Disposable brush tips (PUyxn Tomo6£Tnong piag xpnong)

Mixing dish (£kel0g avauigng)

2. ZuoTtatika

1) TEETHMATE F-1 :NATURAL, RED nh OPAQUE

KUpla ouotatika

- AlUEBAKPUALKOG £0TEPAG TNG TPLALBUAEVOYAUKOANG

- MEBAKPUAIKO 2-udpoEuatlBuio

- ALOOEIVO HWOPOPIKO 10-UeBAKPUAOUAOEUSEKUALD

- SUMTMOAUPEPEG TOU PEBAKPUALKOU £0TEPA TOU PEBUALKOU

peBakpuloUAodpBopidiou

- YOpopoPog apwpaTikog dieBaKPUALIKOG E0TEPAG

- KoANog1dng nupttia

- dl-kapdopokivovn

- Evepyorointég

- Erutaxuvtég

- XpwoTIKéEG ouaieg i) Xphpata

2) K-ETCHANT GEL
KUpla ouotaTtika

- Nepo

- opBodwdPopiko 0l
- KoAoedng rupttia
- Xpouata

VI. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ

Mptv and kabe EnuKo)\ouGr] Xxpnon ™mg Gnoxpu)cmq OPAQUE og

Beppokpaocia MeptBAANOVTOG, kouvhoTte duvatd To doxeio (To

POUAeNAV Ba TPETEL va Koudouvilel) TouAdylotov 5 deuTtepOAerra,

€EA0PaA{{oVTaG £T0L TNV OUOLOYEVN aVAWIEN YA VA ETUTUXETE

Bs)mow GHOTsAscuaTa H andxpwon OPAQUE mepiéxet )\SUKG

XPWOTIKE, Ta oTo{a ETUTPENOUV TNV MANOLECTEPN AVTIOTOLK(a TOU

XPWHATOG TNG GUOIKNG 0BOVTOPUIAG HETA TOV TIOAULEPLORO TOU

oppayioparog. Katd mv anobikeuon evaEéxeTal oL XpwOTIKEG

ouoieg va Gnuloupyncouv Whuata.

1. Npootacia arnd vypaocia
XpnolonomaoTte £vav eAaoTIKO ArMopoveTAPA Yid va
anoTPEYETE TNV EMMUOAUVON HE Uypaoia.

2. KaBaplopog Tng 0d0oVTIKAG eTUPAVELAG
Xpnoluorolwytag éva rmvéro oTiNBwong oe pia popnti CUCKEUT
XaUnANG TaxUTag, kaBap{oTe OXOAAOTIKA TIG HAONTIKEG
ETUPAVELEG pe 0TABEPN por| vepou.

3. KaBaplopdg Twv ondv Kat Twv cxlopwv
KaBapiote oxoAaoTIKA TIG OTEG KAl TIG OXIOHEG XPNOLLOTIOLOVTAG
£vav explorer.

4. Adporoinon pe o&0
Alavépete to K- ETCHANT GEL oTov dioko avaulﬁnq,
XPnotpornowoTe uetd To plyxog TomoBemong piag xpfong ya
Va EMUOTPOOETE TO THKTWHA. APHOTE TO ASPOTOINTIKG UNKO Tl
TOMOU yia nepinou 40 deutepdAertra, EEMUVETE HETA HE VEPO
KAl OTEYVOOTE TA)PWG.

5. ToroB&émon Tou UNIKOU o¢ppaylong
Acpmpsors T0 nwpq TOU 50X8[0U Kat Tonoeamcrs TO puyxoq
epappoyng. Kapre 1o puyxog yia va £xete eUKoAN ipdoBaon
KQL QVETO XELPIOHO. AKOUNTMOTE TO PUYXOG EPAPHOYNG EMAVW
OTIG OTEG Kal OXLOMEG TOU 0dOVTOG Kal THECTE AMaAd Tov
KUALVdpO Tou doxeiou yla va eruTUXeTe aKpLPn TOTOOETNON TOU
UAIKOU odppdaylong. E4v xpnoiporoleite GAAo 6pyavo
edappoyng, orwg évav explorer, dlavépeTe To UAIKO odppdytong
otov &{0KO avAuIENG Kal ETUOTPMOTE TO WETA e TO Gpyavo.
[MPOZOXH]
Na arogelyete Tnv ToMOBETNON MEPiOOELAg UAIKOU OPpAayLong
Kat va BeBatwveote OTL éxete adalpéoet kGBe mepiooela UAKOU
adpaytong pe éva Buopa BApBakog mpLv and Tov
PWTOTOAUNEPIOHO.
To oppaylopa dev Ba MpénetL va ekTiBeTAL AMEVaVTL anod
oéovmq)utu
MeTd TV ToroB£Tnon Tou UAIKOU 0dpAyLoNg, avTIKATaoThoTe
TO MMMA Tou pUYXOUG EGAPUOYNG ) APaLPEDTE TO PUYXOG
£0APUOYNG KAl AVTIKATACTACTE TO HE TO TUA Tou doxelou.

6. mwtono)\uusplopoq
Kpatnote 10 pUyX0G PWTOEKTOUTTG TNG PWTOG MOAUHEPLOHOU
KGBeTa Kat 600 TO BUVATOV IO KOVTA OTNV erudavela
oppAaylong, HETA PWTOMOAUHEPIOTE TO UAIKO oppaylong ermi 20
SeuTePOAETTTA JE Pia 0BOVTIATPLIKY) CUOKEUT| TIOAUUEPLIOUOU
(BAéme mivaka “Auxvia moAupeplopol”). EQv n meploxn mou
TPEMEL va oppayloTei eival eupeia, dlaipéote Tnv eruddavela oe
TUAMATa.

MNivakag: Auxvia moAupeplopol

[
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Tourmog  [Mnyn dwtdg EUpog pnKoug KUPATog Kat €vtaon ow-

160G
Ahoybvo | Auxvia ahoyo-  |'Evtaon ¢wTo6? mvw and 300 mW/cm?
vou oTnV Meploxf HHKOUG KUPATOG arod
400 - 515 nm

LED MriAé LED" ‘Evtaon ¢wTt6g? neploodTepo and 300
mW/cm? kat pfikog KUpatog and 400 - 515

nm

1) Av@Tatn Tipr Tou ¢AopaTog eKMoprmg: 450 - 480 nm
2) AElohoynbnke olpdwva pe 1o mpoTuTo ISO 10650-1.
3) AElohoynBnke cupdwva pe To TpodTUTo ISO 10650-2.

7. EKnunon TOoU 0¢p(1VlGHGTOQ
ZKoUTHOTE KABE UNIKO 0GPAYLONG Mou SeV £XEL TIOAUHEPLOTE! pe
éva Bucpc BapBQKoq TIoU spnoncrn KE pe u)\Koo)\n psm
eNEYETE AV £XEL KAAUGOEL TAAPWG N HAONTIKA eTLPAVELQ.

[EFTYHSH]

‘Eva mpoiodv rou elvm arnodedelydéva EAATTWUATIKO,
avtikaBiotartat anoé v Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray
Noritake Dental Inc. dev avq)\upﬁavm oudepia sueuvn ya
uuaoaq, snuKo)\ouBEq n lélqrrapaq anwAeleg n Cmusq, ol oroieg
TpOEPXOVTAL amd TNV Epappoyn, TV Xpnotporoinon 1
avtioTolxa TNV avikavotnta XpnotHoroinong aut®y Twv
TPOIOVTWYV. MpLv amod TV Xpnon, o XpNoTng TPETEL va opioel
EMAKPIBOG TNV KATAAANAOTNTA TWV MPOIOVTWY yia TNV
TPoopPLldHEVN XPNHON Kat 0 XpHoTtng avahapBdavel v eubuvn kat
TNV UTIOXPEWON YIa TNV XPNON TWV MPOIOVTWY auT®V.

[EMIZHMANSH]
“TEETHMATE” eivat éva eunoptk6 onpa g KURARAY CO., LTD.

KULLANIM KILAVUZU

GIRIS

TEETHMATE F-1, flor salinimi yapan, florlir metakrikat kopolimer bazli,
1sikla sertlesen bir pit ve fisstr 6rtlictidir. Su 3 renkte sunulmaktadir:
NATURAL, RED ve OPAQUE. Isikla sertlestirildiginde, polimerize edilmis
ortuctlerin her tonu hafifce degisir.

ENDIKASYONLAR
Pit ve fissUr ortlict

KONTRENDIKASYONLAR
Metakrilat monomerlerine asiriduyarlilik hikayesi olan hastalarda
kullaniimaz.

IV. ONLEMLER

1

1

Giivenlik énlemleri
. Bu Uriin alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek malzemeler
icermektedir. Metakrilat monomerlere veya diger bilesenlere karsi
alerjik olan hastalarda urtini kullanmaktan kaginin.
Hastanin kizariklik, iltihaplanma belirtileri, Glser, sisme, kaginma veya
uyusma gibi bir hipersensitivite reaksiyonu géstermesi durumunda,
ardndn kullanimini kesin ve tibbi yardim almasini saglayin.
Metakrilat monomer veya diger bilesenler ile temas sonucunda
olusabilecek hipersensitiviteyi 6nlemek igin, eldiven giyin veya gerekli
diger uygun énlemleri alin.
Uriindin, cilt veya goz ile temas etmemesine dikkat edin. Bilhassa;
asindirici 6zellige sahip olan K-ETCHANT GEL alevlenmelere veya
asinmaya neden olabilir. Hastayi sigrayan materyallere karsi korumak
icin, GrlinG uygulamadan 6nce hastanin gozlerini bir havlu ile értiin.
Urliniin, insan vicut dokulari ile temas etmesi durumunda asagidaki
tedbirleri alin:
<Uriinlin géze kagmasi durumunda>

Gozu derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime basvurun.
<Uriin(n cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda>

Temas halinde derhal alkole batiriimis pamuk veya sargi bezi ile silin

ve bol miktarda su ile yikayin.
Hastanin triini kazayla yutmasini dnleyecek gerekli tedbirleri alin.
Isik kaynagina dogrudan bakmayin. Koruyucu gézliik kullanimi tavsiye
olunur.
Capraz enfeksiyon riskini ortadan kaldirmak icin, ayni tek kullanimlik
firga ucunu farkli hastalarda kullanmayin. Kullandiktan sonra da ucu
cikartip atin ve firca ucu sapini sterilize edin. Apliktdr nozulu intraoral
olarak kullanildiysa, her yeni hasta icin yenisiyle degistiriimelidir.

Giivenli kullanim bilgileri

[TEETHMATE F-1]

. OPAQUE rengi, fissir ortictniin isikla sertlestirilmesinden sonra,

dogal dentisyon rengine ¢ok yakin sonuglar elde etmenizi saglayen

beyaz pigmentler igerir. Saklama sirasinda pigmentlerde az oranda

tortulasma meydana gelebilir. Homojen bir karisim ve bdylece minkiin

olan en iyi sonuclari elde etmek icin, her kullanimdan énce konteyneri

kuvvetlice (rulman ses ¢ikartacak sekilde) ve en az 5 saniye olmak

Uzere calkalayin.

Okluizal yuzeye fazla miktarda fissur ortiict yerlestirmeyin. Bu, fisstr

Ortuctinln yerinden ¢ikmasina neden olabilir.

Ortui yerlestirilirken fazlaliklarin olusmamasina dikkat edilmelidir; i1sikla

sertlestirme islemine gegmeden 6nce her turlii orticl fazlaliklar bir

pamuk pelet ile uzaklastiriimahdir.

Alerijik bir reaksiyonun olugsmasina yol agabileceginden, polimerize

olmamisg ortliciiniin tamami alkolle nemlendirilmis bir pelet kullanarak

uzaklastirimalidir.

Fisslr ortlcl, dentisyona ters diismemesi icin, maruz birakilmamalidir.

Fisslr ortuclyu yerlestirdikten sonra, aplikatér nozulu kapagini tekrar

yerine taktiginizdan emin olun veya aplikator nozulu ¢ikartip yerine

sisenin kapagini takin.

Aplikatér nozulu takarken veya gikartirken gereksiz yere dogrudan

glines 1sigina veya calisma I1sigina maruz birakmamaya dikkat edin.

Urlin, karistirma kabina aktarildiktan sonra vakit kaybedilmeden

kullaniimalidir.

. Kapagi kapatmadan énce, bir pamuk peletle, konteynerin ucundaki her

tarlt pat artigini silin. Aksi takdirde 6lcek/kapak tasabilir.

Fissur értlict materyal buzdolabina konuldugunda jel haline

dénustugunden, kullanmadan 6nce oda sicakligina gelmesini saglayin.

. Isikla sertlestirilecek fissir ortlcl ylzeyinin biyuk olmasi durumunda,
ilgili bolgeyi birka¢ alana boélip her alani ayri ayri 1sikla sertlestirin.
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[K-ETCHANT GEL]

. K-ETCHANT GEL, uzun sire bekletiimesi durumunda sertlesebilir.
Sertlesmesi durumunda siseyi glvenli bir sekilde kapatin ve triin
orijinal haline dénene kadar iyicene calkalayin.

. K-ETCHANT GEL'in giysileriniz ile temas etmesi durumunda temas

yerini su ile yikayin.

Islem gérmus aderent ylzeyin tikirik veya kan ile kontamine olmasi

durumunda ilgili bélgeyi su ile yikayip kuruladiktan sonra K-ETCHANT

GEL'i tekrar uygulayin.
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[Dental polimerizasyon cihazi]

1. Dusuk 1sin yogunlugu, dusuk adezyona neden olur. Lambanin kullanim
omrinl ve dental polimerizasyon lambasinin 1sin verme ucununun
kontaminasyona ugramis olup olmadigini kontrol edin. Dental 1sikla
sertlestirme yogunlugunun, uygun bir 1sin 6lcme cihazi yardimiyla,
periyodik olarak kontrol edilmesi tavsiye olunur.

Dental polimerizasyon cihazin iginlama ucu, rezin yiizeyine mimkin
oldugunca yakin ve dikey gelecek sekilde tutulmalidir. Buylk bir rezin
ylizeyi 1sikla sertlestirilecekse, ilgili bélgeyi birka¢ alana bolip, her
alani ayn ayri 1sikla polimerize edin.

n

[Gavenli kullanim]

. Gereken sekilde temizlenmis bir dis ylzeyi, azami dlizeyde yapistirici
verim saglar. Dis ylizeyinin yeterli sekilde temizlenmis oldugundan
emin olun.

Kontaminasyonu 6nlemek ve nem kontrolini saglamak igin bir lastik
ortu (rubber dam) kullanin.

Bu Urlniin aletlerinde herhangi bir hasar bulunmasi durumunda,
herhangi bir sekilde yaralanmamaniza dikkat edin ve aletlerin
kullanimina son verin.

Urtin, [II.LENDIKASYONLAR] altinda belirtilen amaglar diginda
kullanilamaz.

Bu uriin yalnizca profesyonel dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Saklama kosullari:
. Uriin, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden énce kullaniimalidir.
. TEETHMATE F-1 kullaniimadiginda buzdolabinda (2 - 8°C / 36 - 46°F)
saklanmalidir ve kullanilmadan énce de oda sicakligina getiriimelidir.
K-ETCHANT GEL ise kullaniimadigi zamanlarda 2 - 25°C / 36 -77°F
arasl sicakliklarda saklanmalidir.

Urlin asin sicaktan veya direkt glines 1s1gindan korunmalidir.

Urlin, yalnizca pratisyen dis hekimlerinin ulasabilecegi uygun yerlerde
saklanmalidir.
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V. ICERIGI
1. Igerigi
Igerik ve miktar igin litfen ambalajin dis ylizeyine bakin.

1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED veya OPAQUE
NATURAL: Bir berrak ve agik sari rezin
RED: Bir berrak ve kirmizi rezin
OPAQUE: Bir sutli sari rezin
2) K-ETCHANT GEL
3) Aksesuarlar
Applicator nozzle (Uygulama uglari)
Brush tip handle (Firca sap)
Disposable brush tips (Tek kullanimlik firca uglari)
Mixing dish (Karistirma kabi)

2. Bilesenleri
1) TEETHMATE F-1:NATURAL, RED veya OPAQUE
Temel bilesenleri
« Trietilenglikol dimetakrilat
+ 2-Hidroksietil metakrilat
+ 10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat
* Metakriloil-florir-metil metakrilat kopolimer
+ Hidrofobik aromatik dimetakrilat
+ Kolloidal silika
+ dl-Kamforkinon
« Baslaticilar
+ Akseleratorler
+ Pigmentler veya Boyalar

2) K-ETCHANT GEL
Temel bilesenleri
* Su
+ Fosforik asit
* Kolloidal silika
+ Boyalar

VI. KLINIK ISLEMLER
OPAQUE rengini oda sicakliginda kullanin ve homojen bir karigim ve
bdylece mimkin olan en iyi sonuglari elde etmek icin, her kullanimdan
once konteyneri kuvvetlice (rulman sesi duyulacak sekilde) ve en az 5
saniye olmak lzere kuvvetlice calkalayin. OPAQUE renginin icerdigi
beyaz pigmentler sayesinde, fissur ortiicii i1sikla sertlestirildikten sonra,
dogal dentisyona ¢ok yakin sonuglar elde edilebilmektedir. Saklama
sirasinda pigmentlerde hafif oranda tortulasma meydana gelebilir.

. Nem kontroli
Nem kontaminasyonunu &nlemek igin bir lastik 6rtii (rubber-dam)
kullanin.
Dis ylizeyinin temizlenmesi
Dusuk hizh el Gnitesindeki bir cilama firgasi konisi kullanarak okluzal
ylzeyleri, ayni zamanda surekli ve esit oranda su akisi saglayarak,
iyicene temizleyin.
. Pit ve fisslrlerin temizlenmesi

Bir sivri sond (explorer) yardimiyla pit ve fissurleri dikkatlice temizleyin.
. Asitle purizlendirme
K-ETCHANT GEL'i karistirma kabina ekleyin ve ardindan tek
kullanimlik bir firga kullanarak jeli uygulayin. Daglayici (etchant) jelin
etkisini gostermesine izin vermek igin, yaklasik 40 saniye yerinde
bekletin ve ardindan su ile yikayip, tamamen kurutun.
Fissir 6rtucunin yerlestiriimesi
Konteyner kapagini uzaklastirin ve yerine aplikatér nozulunu takin.
Kolay erisim ve rahat kullanim saglamak i¢in nozulu gereken sekilde
bukin. Aplikatér nozulunu, dis pitlerine ve fissirlere karsi karsiya
gelecek sekilde yerlestirin ve fissir 6rtlictinlin keskin bir sekilde
yerlesmesini saglamak icin konteyner kovanini hafifge sikin. Orn.
sivri sond (explorer) gibi farkli bir uygulama aleti kullanilacaksa, fisstr
Ortiicliyi karistirma kabina aktarin ve ardindan 6ngériilen aletle
uygulayin.

[DIKKAT]
Fissur ortlict yerlestirilirken fazlaliklarin olusmamasina dikkat edin
ve 1sikla sertlestirme islemine gegmeden 6nce her turli fisstr 6rtiicl
fazlaliklarini bir pamuk pelet ile uzaklastirin.
Fissir értiict dentisyonu karsilamak i¢in maruz birakilmamaldir.
Fissur 6rtiict yerlestirildikten sonra, aplikatér nozulu kapagini
degistirmeyi veya aplikatdr nozulunu cikartip, yerine sise kapagini
takmay! unutmayin.
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. Isikla polimerizasyon
Dental polimerizasyon 1si1ginin isinlama ucunu, fissir orttict ylzeyine
mimkiin oldugunca yakin ve dikey gelecek sekilde tutun ve bir dental
polimerizasyon cihazi kullanarak (bkz. tablo “Dental polimerizasyon
cihazi”) fissur ortliclyd 20 saniye boyunca isikla polimerize edin.

Tablo: Dental polimerizasyon cihazi

Uc Isik kaynagi Dalga boyu araligi ve 1sik yogunlugu

Istk yogunlulugu® 300 mW/cm?®nin (izerinde,

Halojen | Halojen lambasi dalga boyu araligi 400 - 515 nm arasinda

Istk yogunlulugu® 300 mW/cm?®nin (izerinde,

e
LED Mavi LED dalga boyu araligi 400 - 515 nm arasinda

1) Maksimum emisyon spektrumu: 450 - 480 nm
2) ISO 10650-1 standartina gore degerlendirilmistir
3) ISO 10650-2 standartina gére degerlendirilmistir

7. Fissur értictniin degerlendirilmesi
Polimerize olmamis her tirl fisslr ortlict tabakasini, alkole batiriimis
bir pamuk pellet ile uzaklastirin ve 6rtiilenmenin timayle saglanmis
olup olmadigini kontrol etmek icin okliizal ylizeyi kontrol edin.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., ispatlanabilir sekilde sorunlu olan her
tarld ardndnd yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Griniin
kullanimi, uygulanmasi veya kullanmamasi sonucu olusan, dogrudan
veya dolayl olsun, herhangi kayip veya hasar i¢in, hi¢bir sorumluluk kabul
etmez. Kullanici, trind kullanmadan énce, driniin kullanim amacinin
uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her tarlt
riski ve sorumlulugu kendi Ustlenir.

[NOT]
“TEETHMATE”, KURARAY CO., LTD.'nin bir markasidir.
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