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DA PermaFlo™

Juokseva komposiitti

PermaFlo™

Flowable composiet

Περιγραφή προϊόντος
Το σύνθετο υλικό PermaFlo™ είναι ένα φωτοπολυμεριζόμενο, 
ακτινοσκιερό, ρευστό σύνθετο υλικό με βάση τη μεθακρυλική 
ρητίνη. Το σύνθετο υλικό PermaFlo περιέχει σωματίδια μέσου 
μεγέθους ~1 μm με στενή κατανομή ανώτατου ορίου μεγέθους 
σωματιδίων. Το σύνθετο υλικό PermaFlo διατίθεται σε πολλαπλές 
αποχρώσεις που αντιστοιχούν στον οδηγό αποχρώσεων VITA. 
Παρέχει ανώτερη στιλβωσιμότητα (ιδιαίτερα για ένα υβριδικό 
υλικό) και προσφέρει εξαιρετική διαφάνεια για αντιστοίχιση, 
ανάμειξη και βάθος πολυμερισμού. Είναι θιξοτροπικό, με 
περιεκτικότητα πλήρωσης 68% κατά μάζα προς μάζα, και έχει 
πάχος φιλμ ~6 μm.
Το σύνθετο υλικό PermaFlo προορίζεται για χρήση από 
επαγγελματίες οδοντιάτρους σε ασθενείς όλων των ηλικιών 
και παθήσεων που απαιτούν πρόσθιες και οπίσθιες οδοντικές 
αποκαταστάσεις. Οποιοιδήποτε περιορισμοί σχετικά με 
τους πληθυσμούς ασθενών αναφέρονται παρακάτω στην 
ενότητα Αντενδείξεις.
Για όλα τα προϊόντα που περιγράφονται, διαβάστε προσεκτικά 
και κατανοήστε όλες τις οδηγίες και τις πληροφορίες του δελτίου 
δεδομένων περί ασφαλείας των υλικών (SDS) πριν από τη χρήση.
Μορφή(ές) Χορήγησης

•	 Σύριγγα χορήγησης 1,2 ml
•	 Ρύγχος τοποθέτησης: 

	⸰ Ρύγχος Micro 20 ga
	⸰ Ρύγχος Black Mini™

Ενδείξεις χρήσης/Προοριζόμενος σκοπός
Το σύνθετο υλικό PermaFlo μπορεί να χρησιμοποιηθεί για 
πρόσθιες και οπίσθιες αποκαταστάσεις. Συνιστάται ιδιαίτερα 
για αποκαταστάσεις Κατηγορίας III και V ή για τις αρχικές 
κατώτερες στρώσεις όταν χρησιμοποιείται σταδιακή επίστρωση 
σύνθετων υλικών.
Αντενδείξεις

•	 Να μη χρησιμοποιείται σε ασθενείς με γνωστή ευαισθησία 
στα μεθακρυλικά ή άλλες ρητίνες. Εάν παρατηρηθεί 
δερματίτιδα, εξάνθημα ή άλλη αλλεργική αντίδραση, 
ξεπλύνετε καλά την εκτεθειμένη περιοχή και ζητήστε από 
τον ασθενή να συμβουλευτεί τον γιατρό του.

•	 Για ασθενείς ή χρήστες με ανησυχίες για 
αλλεργίες, ανατρέξτε στο έγγραφο αλλεργιογόνου 
προϊόντος που διατίθεται στη διεύθυνση 
www.ultradent.com/resources/product-allergens. Αν 
παρατηρηθεί αλλεργική αντίδραση, ξεπλύνετε καλά την 
εκτεθειμένη περιοχή με νερό και ζητήστε από τον ασθενή 
να συμβουλευτεί τον ιατρό του.

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
•	 Οι ρητίνες μπορεί να είναι ευαισθητοποιητικές. Να μη 

χρησιμοποιείται σε ασθενείς με γνωστή ευαισθησία σε 
ακρυλικά ή άλλες ρητίνες. Εάν εμφανιστεί αλλεργική 
αντίδραση, δερματίτιδα ή εξάνθημα, ζητήστε από τον 
ασθενή να συμβουλευτεί τον γιατρό του.

•	 Για να αποφύγετε τη διασταυρούμενη μόλυνση, 
χρησιμοποιήστε καθαρά γάντια και ένα καθαρό εργαλείο

•	 Ανακατευθύνετε το υπερκείμενο φως για να αποτρέψετε 
τον πρόωρο πολυμερισμό

•	 Για τη βέλτιστη συγκόλληση κάθε διαδοχικού στρώματος, 
μην αφαιρείτε τη στρώση αναστολής οξυγόνου μεταξύ των 
διαδοχικών στρώσεων της σύνθετης ρητίνης.

•	 Βεβαιωθείτε ότι η σύνθετη ρητίνη είναι πλήρως 
πολυμερισμένη μεταξύ των στρωμάτων

Οδηγίες βήμα προς βήμα
Προετοιμασία

1)	 Αφαιρέστε το καπάκι με σπείρωμα Luer και προσαρτήστε 
σταθερά ένα από τα συνιστώμενα ρύγχη χορήγησης 
στη σύριγγα. Αυτό το ρύγχος μπορεί να χρησιμοποιηθεί 
όταν απαιτείται στενή προσαρμογή σε στενές γωνίες 
(π.χ. γωνίες Κατηγορίας Ι, V και γωνίες της εγγύς γραμμής 
της Κατηγορίας ΙΙ).

2)	 Επαληθεύστε τη ροή και τη συνοχή πριν από την 
ενδοστοματική εφαρμογή. Εάν συναντήσετε αντίσταση, 
αντικαταστήστε το άκρο και δοκιμάστε ξανά.

3)	 Εφαρμόστε συγκολλητικό παράγοντα οδοντίνης στην 
παρασκευή σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή.

Χρήση
1)	 Εφαρμόστε το πρώτο στρώμα σύνθετου υλικού PermaFlo 

πάχους 0,5–1,5 mm (στρώση 0,5 mm ή λιγότερο όταν 
χρησιμοποιείται αδιαφανές υλικό οδοντίνης) για να 
εξασφαλίσετε πλήρη προσαρμογή του σύνθετου υλικού 
και φωτοπολυμερίστε. Εάν δεν ακολουθήσει συμπιέσιμο 
σύνθετο υλικό, συνεχίστε με διαδοχικές στρώσεις των 2 
mm (0,5 mm ή λιγότερο όταν χρησιμοποιείται αδιαφανές 
υλικό οδοντίνης), φωτοπολυμερίζοντας μετά από κάθε 
στρώση. Για συσκευές φωτοπολυμερισμού με ένταση ≥ 
800 mW/cm2 στην περιοχή μήκους κύματος 385–515 
nm, φωτοπολυμερίστε κάθε στρώμα για 10 δευτερόλεπτα. 
Συνιστάται ένας τελικός φωτοπολυμερισμός 
20 δευτερολέπτων.

2)	 Διαμορφώστε, τελειώστε και προσαρμόστε την σύγκλειση 
χρησιμοποιώντας την προτιμώμενη μέθοδο.

Επεξεργασία
Για να αποφύγετε τη διασταυρούμενη μόλυνση, να σκουπίζετε 
τη σύριγγα με απολυμαντικό ενδιάμεσου επιπέδου μεταξύ των 
χρήσεων και να χρησιμοποιείτε προστατευτικό κάλυμμα μίας 
χρήσης.  Αν δεν χρησιμοποιείται προστατευτικό κάλυμμα, η 
σύριγγα θα πρέπει να αντιμετωπίζεται ως μίας χρήσης. Τα ρύγχη 
χορήγησης είναι μόνο μίας χρήσης.
Αποθήκευση και απόρριψη
Φυλάσσεται σύμφωνα με την ετικέτα της εξωτερικής 
συσκευασίας. 
Απορρίψτε τα απόβλητα σύμφωνα με τους τοπικούς κανόνες, τις 
οδηγίες και τους κανονισμούς.
Διάφορες πληροφορίες
Αναφέρετε κάθε σοβαρό περιστατικό στον κατασκευαστή και 
στην αρμόδια αρχή.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
Η Σύνοψη Ασφάλειας και Κλινικής Επίδοσης (SSCP) είναι 
διαθέσιμη στη διεύθυνση https://ec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/search-device
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Описание на продукта
Композитът PermaFlo™ е фотополимерен, рентгеноконтрастен, 
течлив композит на основата на метакрилат. Композитът 
PermaFlo™ съдържа частици със среден размер ~1 μm с 
разпределение на размера на частиците в тясна горната 
граница. Композитът PermaFlo™ се предлага в множество 
нюанси, съответстващи на ръководството за цветове VITA. Той 
осигурява превъзходна полируемост (особено за хибриден 
композит) и отлична транслуцентност за съответствие 
на цвета, хармонично сливане и добра дълбочина на 
полимеризация. Той е тиксотропен, с 68% пълнител маса към 
маса, и има дебелина на филма ~6 μm.
Композитът PermaFlo™ е предназначен за употреба от 
дентални специалисти при пациенти от всички възрасти 
и състояния, изискващи възстановявания на предни и 
задни зъби. Всички ограничения относно популациите 
пациенти могат да бъдат намерени по-долу в раздела 
„Противопоказания“.
За всички описани продукти внимателно прочетете 
и разберете всички инструкции и информацията от 
информационния лист за безопасност (SDS) преди употреба.
Форма(и) на предлагане

•	 Спринцовка от 1,2 мл
•	 Накрайник за нанасяне: 

	⸰ Накрайник Micro 20 ga
	⸰ Накрайник Black Mini™

Показания за употреба/предназначение
Композитът PermaFlo™ може да се използва за 
възстановявания на предни и задни зъби. Силно се 
препоръчва за възстановявания от Клас III и V или за 
началните долни слоеве при използване на инкрементално 
изграждане с композити.
Противопоказания

•	 Да не се използва при пациенти с известна 
чувствителност към метакрилати или други смоли. Ако 
се наблюдава дерматит, обрив или друга алергична 
реакция, изплакнете обилно изложената зона и 
препоръчайте на пациента да се консултира с лекар.

•	 За пациенти или потребители с опасения 
относно алергии, вижте документа за 
алергени към продукта, наличен на 
www.ultradent.com/resources/product-allergens. Ако 
се появи алергична реакция, изплакнете обилно 
засегнатата зона с вода и препоръчайте на пациента да 
се консултира с лекар.

Предупреждения и предпазни мерки
•	 Смолите могат да предизвикат чувствителност. Да не се 

използва при пациенти с известна чувствителност към 
акрилати или други смоли. Ако се развие алергична 
реакция, дерматит или обрив, препоръчайте на 
пациента да се консултира с лекар.

•	 За да избегнете кръстосано замърсяване, използвайте 
чисти ръкавици и чист инструмент

•	 Отклонете горното осветление, за да предотвратите 
преждевременна полимеризация

•	 За да оптимизирате връзката към всеки следващ слой, 
не премахвайте слоя за инхибиране на кислорода 
между допълнителните слоеве на композита

•	 Уверете се, че композитът е напълно полимеризиран 
между слоевете

Поетапни инструкции
Подготовка

1)	 Отстранете капачката Luer Lock и здраво закрепете 
препоръчВан накрайник за нанасяне към 
спринцовката. Този накрайник може да се използва, 
когато се изисква плътна адаптация в тесни ъгли (напр. 
Клас I, V и проксималните линейни ъгли при Клас II).

2)	 Проверете изтичането и консистенцията преди 
интраорално прилагане. Ако се срещне съпротивление, 
сменете накрайника и опитайте отново.

3)	 Нанесете адхезива върху препарираната повърхност 
съгласно инструкциите на производителя.

Използване
1)	 Нанесете първия слой от композита PermaFlo™ с 

дебелина 0,5 – 1,5 мм (слой 0,5 мм или по-малко при 
използване на дентинов опакер), за да осигурите пълна 
адаптация на композита, и фотополимеризирайте. Ако 
не продължавате с уплътнителен композит, продължете 
с инкременти от 2 мм (0,5 мм или по-малко при 
използване на дентинов опакер), като полимеризирате 
след всеки инкремент. За полимеризиращи лампи с 
интензитет ≥ 800 mW/см2 с диапазон на дължината 
на вълната 385 – 515 nm, полимеризирайте всеки 
слой за 10 секунди. Препоръчва се окончателно 
полимеризиране от 20 секунди.

2)	 Оформете, завършете и коригирайте оклузията, като 
използвате предпочитания метод.

Обработка
За да избегнете кръстосано замърсяване, избърсвайте 
спринцовката с дезинфектант от средно ниво между 
употребите и използвайте бариерен плик за еднократна 
употреба.  Ако не се използва бариерен плик, спринцовката 
трябва да се третира като такава за еднократна употреба. 
Накрайниците за нанасяне са само за еднократна употреба.
Съхранение и изхвърляне
Съхранявайте според етикета на външната опаковка. 
Изхвърляйте отпадъците в съответствие с местните закони 
и разпоредби.
Друга информация
Докладвайте всеки сериозен инцидент на производителя и 
компетентния орган.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
Резюмето за безопасност и клинична ефективност (SSCP) може 
да бъде намерено на https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/
screen/search-device

Tuotteen kuvaus
PermaFlo™ komposiitti on valokovetteinen, 
röntgenpositiivinen, metakrylaattipohjainen juokseva 
komposiitti. PermaFlo-komposiitin keskimääräinen 
hiukkaskoko on noin 1 µm, ja hiukkasjakauman yläraja 
on kapea. PermaFlo-komposiittia on saatavana useissa 
VITA-väriskaalaa vastaavissa sävyissä. Sen kiillotettavuus 
on erinomainen (etenkin hybridille), ja sen suuresta 
läpikuultavuudesta on hyötyä oikean sävyn löytämisessä, 
sekoittamisessa ja kovettumissyvyydessä. Materiaali on 
tiksotrooppinen, ja sen filleripitoisuus on 68 % massan 
mukaan. Ainekerroksen paksuus on noin 6 μm.
PermaFlo-komposiitti on tarkoitettu hammaslääkäreiden 
käytettäväksi kaikenikäisille ja -kuntoisille potilaille jotka 
tarvitsevat etu- tai taka-alueen täytteitä. Potilasryhmiä 
koskevat mahdolliset rajoitukset on esitetty jäljempänä 
kohdassa Vasta-aiheet.
Lue huolella jokaisen kuvatun tuotteen kaikki ohjeet ja 
käyttöturvallisuustiedot, ja varmistu niiden ymmärtämisestä 
ennen käyttöä.
Toimitusmuoto (-muodot)

•	 1,2 ml:n annosteluruisku
•	 Annostelukärki: 

	⸰ 20 G:n mikrokärki
	⸰ Black Mini™ Tip

Käyttöaiheet/käyttötarkoitus
PermaFlo-komposiittia voidaan käyttää etu- ja 
taka-alueen korjauksiin. Sitä suositellaan erityisesti 
luokan III ja V korjauksiin, tai pohjakerrokseksi, kun 
käytetään kerrostekniikkaa.
Vasta-aiheet

•	 Ei saa käyttää potilailla, joiden tiedetään olevan 
herkkiä metakrylaatille tai muille hartseille. Jos 
havaitset ihotulehdusta, ihottumaa tai muita allergisia 
reaktioita, huuhtele altistunut alue huolellisesti ja 
pyydä potilasta ottamaan yhteyttä lääkäriin.

•	 Jos potilaalla tai käyttäjällä on mahdollisia 
allergioita, katso tuotteen allergeeniasiakirja, 
joka on saatavilla osoitteessa 
www.ultradent.com/resources/product-allergens. Jos 
havaitset allergisen reaktion, huuhtele altistunut alue 
huolellisesti vedellä ja ohjaa potilas lääkäriin.

Varoitukset ja varotoimet
•	 Hartsit voivat olla herkistäviä. Älä käytä potilaille, 

joiden tiedetään olevan yliherkkiä akrylaatille tai 
muille hartseille. Jos allerginen reaktio, ihotulehdus 
tai ihottuma kehittyy, ohjaa potilas lääkäriin.

•	 Ristikontaminaation välttämiseksi käytä puhtaita 
käsineitä ja puhdasta instrumenttia

•	 Suuntaa työvalo muualle ennenaikaisen 

polymeroitumisen estämiseksi
•	 Seuraavan kerroksen optimaalisen tarttumisen 

vuoksi hapettumista estävää kerrosta ei saa poistaa 
komposiittikerrosten väliltä

•	 Varmista, että komposiitti on täysin polymeroitu 
kerrosten välillä

Vaiheittaiset ohjeet
Valmistelu

1)	 Irrota Luer-lukkokorkki ja kiinnitä suositeltu 
annostelukärki tukevasti ruiskuun. Tätä kärkeä 
voidaan käyttää, kun ahtaisiin kohtiin tarvitaan 
tiivistä vientiä (esim. luokat I ja V sekä luokan II 
proksimaaliset kulmalinjat).

2)	 Tarkasta virtaus ja koostumus ennen suunsisäistä 
annostelua. Jos tuntuu vastusta, vaihda kärki ja 
yritä uudelleen.

3)	 Levitä sidosainetta preparoidulle alueelle valmistajan 
ohjeiden mukaisesti.

Käyttö
1)	 Levitä ensimmäinen 0,5–1,5 mm:n kerros PermaFlo-

komposiittia (0,5 mm tai vähemmän käytettäessä 
dentiinin opaakkisuutta lisäävää ainetta), jotta 
varmistetaan komposiitin täydellinen mukautuminen, 
ja valokoveta. Jos tämän jälkeen ei käytetä 
täytekomposiittia, jatka 2 mm:n kerroksilla (0,5 mm 
tai vähemmän käytettäessä dentiinin opaakkisuutta 
lisäävää ainetta) kovettaen jokaisen kerroksen 
jälkeen. Valokovettimilla, joiden voimakkuus on ≥800 
mW/cm2 aallonpituusalueella 385–515 nm, koveta 
kutakin kerrosta 10 sekunnin ajan. 20 sekunnin 
loppukovettamista suositellaan.

2)	 Muotoile, viimeistele ja tarkista purenta 
valitsemallasi menetelmällä.

Käsittely
Ristikontaminaation välttämiseksi pyyhi ruisku 
käyttökertojen välillä keskitason desinfiointiaineella ja käytä 
kertakäyttöistä suojakalvoa.  Jos suojakalvoa ei käytetä, 
ruiskua on käsiteltävä kertakäyttöisenä. Annostelukärjet 
ovat kertakäyttöisiä.
Säilytys ja hävittäminen
Säilytä ulkopakkauksen etiketin mukaisesti. 
Hävitä jäte paikallisten sääntöjen, ohjeiden ja 
määräysten mukaisesti.
Sekalaiset tiedot
Ilmoita vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja 
toimivaltaiselle viranomaiselle.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä 
(SSCP) on osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/search-device

Productbeschrijving
PermaFlo™-composiet is een lichtuithardende, radiopake 
flowable composiet op methacrylaatbasis. De PermaFlo™-
composiet bevat deeltjes met een gemiddelde grootte van 
~1 µm met een smalle deeltjesverdeling aan de bovengrens. 
PermaFlo-composiet is verkrijgbaar in meerdere kleuren 
die overeenkomen met de VITA-kleurenkaart. Het biedt een 
uitstekende polijstbaarheid (met name voor een hybride 
composiet) en zorgt voor een uitstekende translucentie voor 
kleurafstemming, blending en uithardingsdiepte. Het product is 
thixotroop, heeft een vulstofgehalte van 68% massa op massa 
en een filmdikte van ~6 μm.
PermaFlo-composiet is bedoeld voor gebruik door 
tandheelkundige professionals bij patiënten van alle leeftijden 
en met alle medische aandoeningen die anterieure en 
posterieure tandrestauraties vereisen. Mogelijke beperkingen 
voor bepaalde patiëntengroepen staan hieronder bij 
Contra-indicaties.
Lees alle instructies en veiligheidsinformatiebladen van de 
genoemde producten zorgvuldig door vóór gebruik en zorg 
dat u ze begrijpt.
Applicatievorm(en)

•	 Applicatiespuit van 1,2 ml
•	 Applicatietip: 

	⸰ Micro 20 ga-tip
	⸰ Black Mini™ Tip

Indicaties voor gebruik/beoogd doel
PermaFlo-composiet kan worden gebruikt voor anterieure 
en posterieure restauraties. Het wordt sterk aanbevolen voor 
klasse III- en V-restauraties, of voor de eerste onderste lagen bij 
incrementele opbouw van composieten.
Contra-indicaties

•	 Gebruik het product niet bij patiënten met een bekende 
gevoeligheid voor methacrylaten of andere harsen. Als 
dermatitis, huiduitslag of een andere allergische reactie 
wordt waargenomen, spoel het blootgestelde gebied dan 
grondig af en laat de patiënt de eigen arts raadplegen.

•	 Voor patiënten of gebruikers met allergieën: 
raadpleeg het document over allergenen op 
www.ultradent.com/resources/product-allergens. Als 
een allergische reactie wordt waargenomen, spoel het 
blootgestelde gebied dan grondig met water en laat de 
patiënt de eigen arts raadplegen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
•	 Harsen kunnen overgevoeligheidsreacties veroorzaken. 

Gebruik het product niet bij patiënten met een bekende 
gevoeligheid voor acrylaten of andere harsen. Als er een 
allergische reactie, dermatitis of huiduitslag optreedt, 
laat de patiënt dan de eigen arts raadplegen.

•	 Gebruik schone handschoenen en een schoon 
instrument om kruisbesmetting te voorkomen

•	 Richt de werklamp in een andere richting om voortijdige 
polymerisatie te voorkomen

•	 Om de hechting van elke opeenvolgende laag te 

optimaliseren, mag de zuurstofremmende laag tussen de 
afzonderlijke composietlagen niet worden verwijderd.

•	 Zorg ervoor dat de composiet volledig uitgehard is 
voordat u de volgende laag aanbrengt

Stapsgewijze instructies
Voorbereiding

1)	 Verwijder de Luer-lockdop en bevestig een aanbevolen 
applicatietip stevig op de spuit. Deze tip kan worden 
gebruikt wanneer een nauwsluitende aanpassing in 
smalle hoeken vereist is (bijv. klasse I, V en approximale 
lijnhoeken van klasse II).

2)	 Controleer de flow en consistentie voordat u het product 
intraoraal aanbrengt. Breng bij weerstand een nieuwe tip 
aan en probeer het opnieuw.

3)	 Breng bondingsmiddel aan op de preparatie volgens de 
instructies van de fabrikant.

Gebruik
1)	 Breng de eerste laag PermaFlo-composiet van 0,5–1,5 

mm aan (laag van 0,5 mm of minder bij gebruik van 
dentine-opaker). Zorg voor volledige aanpassing van de 
composiet en hard deze met licht uit. Als er vervolgens 
geen stopbaar (packable) composiet wordt gebruikt, ga 
dan verder met lagen van 2 mm (0,5 mm of minder bij 
gebruik van dentine-opaker) en hard elke laag uit. Bij 
polymerisatielampen met een intensiteit van ≥ 800 mW/
cm2 in het golflengtegebied van 385-515 nm hardt u elke 
laag gedurende 10 seconden uit. Een laatste uitharding 
van 20 seconden wordt aanbevolen.

2)	 Werk de restauratie af en pas de occlusie aan op de 
manier die u gewend bent.

Verwerking
Om kruisbesmetting te voorkomen, veegt u de spuit na elk 
gebruik af met een desinfecterend middel van gemiddeld niveau 
('intermediate level') en doet u er een wegwerp-beschermhuls 
omheen.  Als u geen beschermhuls gebruikt, mag u de spuit 
maar één keer gebruiken. Applicatietips zijn uitsluitend voor 
eenmalig gebruik.
Opslag en afvalverwijdering
Bewaar het product volgens de informatie op het etiket dat u 
vindt op de buitenverpakking. 
Gooi afval weg volgens de lokale regels, richtlijnen 
en voorschriften.
Overige informatie
Meld elk ernstig incident aan de fabrikant en de 
bevoegde autoriteiten.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) 
is te vinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/
screen/search-device

Descripción del producto
El composite PermaFlo™ es un composite fluido radiopaco, 
fotopolimerizable y a base de metacrilato. El composite 
PermaFlo contiene un tamaño medio de partícula de ~1 
μm con una distribución de partículas de límite superior 
estrecho. El composite PermaFlo está disponible en múltiples 
tonos que coinciden con la guía de tonos VITA. Proporciona 
una capacidad de pulido superior (particularmente para un 
híbrido) y ofrece una excelente translucidez para igualación, 
integración y profundidad de polimerización. Es tixotrópico, 
con un 68 % de relleno en masa a masa, y tiene un espesor 
de película de ~6 μm.
El composite PermaFlo está destinado a ser utilizado por 
profesionales dentales en pacientes de todas las edades y 
en casos que requieran restauraciones dentales anteriores y 
posteriores. Cualquier restricción relativa a las poblaciones 
de pacientes puede encontrarse a continuación en la 
sección Contraindicaciones.
Para todos los productos descritos, lea atentamente y 
comprenda todas las instrucciones y la información de las 
hojas de datos de seguridad antes de usarlos.
Formato(s) de administración

•	 Jeringa de administración de 1,2 ml.
•	 Punta de suministro: 

	⸰ Punta micro de calibre 20
	⸰ Black Mini™ Tip

Instrucciones de uso/finalidad prevista
El composite PermaFlo puede utilizarse para restauraciones 
anteriores y posteriores. Se recomienda especialmente para 
restauraciones de Clase III y V, o para las capas inferiores 
iniciales cuando se utiliza la técnica incremental de aplicación 
de composites.
Contraindicaciones

•	 No utilizar en pacientes con sensibilidad conocida a los 
metacrilatos u otras resinas. Si se observa dermatitis, 
sarpullido u otra reacción alérgica, enjuague bien 
la zona expuesta y pida al paciente que consulte 
a su médico.

•	 Para pacientes o usuarios con problemas 
de alergia, consulte el documento sobre 
alérgenos del producto disponible en 
www.ultradent.com/resources/product-allergens. 
Si se observa una reacción alérgica, aclare bien con 
agua la zona expuesta y pida al paciente que consulte 
a su médico.

Advertencias y precauciones
•	 Las resinas pueden ser sensibilizantes. No utilizar en 

pacientes con sensibilidad conocida a los acrilatos o 
a otras resinas. Si se produce una reacción alérgica, 
dermatitis o erupción, recomiende al paciente que 
consulte a su médico.

•	 Para evitar la contaminación cruzada, use guantes 

limpios y un instrumento limpio
•	 Cambie la dirección de la luz superior para evitar una 

polimerización prematura
•	 Para optimizar la adhesión a cada capa sucesiva, no 

elimine la capa inhibida por oxígeno entre las capas 
incrementales de composite

•	 Asegúrese de que el composite está totalmente 
polimerizado entre las capas

Instrucciones paso a paso
Preparación

1)	 Retire la tapa Luer Lock y acople firmemente en la 
jeringa la punta de administración recomendada. Esta 
punta se puede usar cuando se requiere un ajuste 
preciso en ángulos estrechos (por ejemplo, ángulos de 
clase I, V y de línea proximal de clase II).

2)	 Verifique el flujo y la consistencia antes de la aplicación 
intraoral. Si encuentra resistencia, sustituya la punta e 
inténtelo de nuevo.

3)	 Aplique el agente adhesivo sobre la preparación según 
las instrucciones del fabricante.

Uso
1)	 Aplique la primera capa de composite PermaFlo de 

0,5–1,5 mm (capa de 0,5 mm o menos cuando se use 
opacador de dentina) para asegurar la adaptación 
completa del composite y realice la fotopolimerización. 
Si no continúa con un composite condensable, siga 
con incrementos de 2 mm (0,5 mm o menos cuando 
se use opacador de dentina), polimerizando después 
de cada incremento. Para lámparas de polimerización 
con una intensidad de ≥ 800 mW/cm2 en la región de 
longitud de onda de 385-515 nm, polimerice cada capa 
durante 10 segundos. Se recomienda un polimerizado 
final de 20 segundos.

2)	 Modifique la forma, el acabado y ajuste la oclusión con 
el método que prefiera.

Procesamiento
Para evitar la contaminación cruzada, limpie la jeringa con 
un desinfectante de nivel intermedio entre usos y utilice una 
funda de barrera desechable.  Si no se utiliza una funda de 
barrera, la jeringa debe tratarse como de un solo uso. Las 
puntas de aplicación son de un solo uso.
Almacenamiento y eliminación
Conservar según lo indicado en la etiqueta exterior del envase. 
Deseche los residuos de acuerdo con las normas, directrices 
y reglamentos locales.
Información diversa
Informe de cualquier incidente grave al fabricante y a la 
autoridad competente.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
El Resumen de seguridad y funcionamiento clínico (SSCP) se 
puede encontrar en https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/
screen/search-device

Descrição do Produto
A Resina PermaFlo™ é um compósito fluido à base de 
metacrilato, fotopolimerizável e radiopaco. A Resina PermaFlo 
contém um tamanho médio de partícula de aproximadamente 
1 μm, com distribuição de partículas com limite superior 
estreito. A Resina PermaFlo está disponível em múltiplas 
tonalidades correspondentes à escala de cores VITA. Oferece 
superior capacidade de polimento (particularmente para um 
híbrido) e excelente translucidez para correspondência de cor, 
integração e profundidade de polimerização. É tixotrópico, 
com 68% de carga em massa (m/m) e uma espessura de 
película de ~6 μm.
A Resina PermaFlo™ destina-se a ser utilizado por profissionais 
de odontologia em pacientes de todas as idades e condições 
que requeiram restaurações dentárias anteriores e 
posteriores. Quaisquer restrições relativas às populações de 
pacientes encontram-se abaixo, na secção Contraindicações.
Para todos os produtos descritos, ler e compreender todas 
as instruções e informações da Ficha de Dados de Segurança 
(FDS) antes da utilização.
Forma(s) de Apresentação

•	 Seringa de Aplicação de 1,2 ml
•	 Ponta de aplicação: 

	⸰ Ponta Micro 20 ga
	⸰ Black Mini™ Tip

Indicações de Utilização/Finalidade Prevista
A Resina PermaFlo pode ser utilizado em restaurações 
anteriores e posteriores. É altamente recomendado para 
restaurações de Classe III e V, ou para as camadas iniciais 
inferiores quando se utiliza a técnica de construção 
incremental de compósitos.
Contraindicações

•	 Não utilizar em pacientes com sensibilidade conhecida 
a metacrilatos ou outras resinas. Se forem observadas 
dermatite, erupção cutânea ou outras reações 
alérgicas, enxaguar cuidadosamente a área exposta e 
recomendar ao paciente que consulte o seu médico.

•	 Para pacientes ou utilizadores com preocupações 
relacionadas com alergias, consultar o documento 
sobre alergénios do produto disponível em ultradent.
com/resources/product-allergens. Se for observada 
uma reação alérgica, enxaguar cuidadosamente a 
área exposta com água e encaminhar o paciente para 
consulta médica.

Advertências e Precauções
•	 As resinas podem causar sensibilização. Não utilizar em 

pacientes com sensibilidade conhecida a acrilatos ou 
a outras resinas. Se ocorrer reação alérgica, dermatite, 
ou erupção cutânea, aconselhar o paciente a consultar 
o seu médico.

•	 Para evitar contaminação cruzada, utilizar luvas limpas e 
um instrumento limpo

•	 Redirecionar a luz do foco operatório para evitar a 
polimerização prematura

•	 Para otimizar a adesão a cada camada subsequente, 
não remover a camada de inibição por oxigénio entre 
as camadas incrementais de compósito.

•	 Certifique-se de que o compósito está completamente 
polimerizado entre camadas

Instruções Passo a Passo
Preparação

1)	 Remover a Tampa luer lock e fixar firmemente uma 
ponta de aplicação recomendada na seringa. Esta ponta 
pode ser utilizada quando é necessária uma adaptação 
íntima em ângulos estreitos (por exemplo, Classe I, V e 
ângulos de linha proximais de Classe II).

2)	 Verificar a fluidez e a consistência antes da aplicação 
intraoral. Se encontrar resistência, substituir a ponta  
e voltar a tentar.

3)	 Aplicar o adesivo na preparação de acordo com as 
instruções do fabricante.

Utilização
1)	 Aplicar a primeira camada de compósito PermaFlo com 

0,5–1,5 mm (camada de 0,5 mm ou menos quando 
se utiliza opacificante dentinário) para garantir a 
adaptação completa do compósito e fotopolimerizar. 
Se não se seguir com um compósito condensável, 
continuar com incrementos de 2 mm (0,5 mm ou 
menos quando se utiliza opacificante dentinário), 
fotopolimerizando após cada incremento. Para 
lâmpadas de fotopolimerização com intensidade de ≥ 
800 mW/cm2 na gama de comprimentos de onda de 
385–515 nm, fotopolimerizar cada camada durante 
10 segundos. Recomenda-se uma polimerização final 
de 20 segundos.

2)	 Dar forma, fazer o acabamento e ajustar a oclusão 
utilizando o método preferido.

Processamento
Para evitar contaminação cruzada, limpar a seringa com um 
desinfetante de nível intermédio entre utilizações e utilizar 
uma barreira de proteção descartável.  Caso não seja utilizada 
uma barreira, a seringa deverá ser considerada de utilização 
única. As pontas de aplicação são de utilização única.
Armazenamento e Eliminação
Armazenar de acordo com o rótulo da embalagem exterior. 
Eliminar os resíduos de acordo com as normas, diretrizes e 
regulamentos locais.
Informações Diversas
Comunicar qualquer incidente grave ao fabricante e às 
autoridades competentes.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
O Resumo de Segurança e Desempenho Clínico (SSCP) pode 
ser consultado em https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/
screen/search-device

Toote kirjeldus
PermaFlo™ komposiit on valguskõvastuv, kiirgusele 
läbipaistmatu, metakrülaadipõhine voolav komposiit. 
PermaFlo komposiit sisaldab osakesi, mille keskmine 
suurus on ligikaudu 1 μm ja suurusjaotus kitsa ülemise 
piiriga. PermaFlo komposiit on saadaval mitmes toonis, 
mis vastavad VITA toonijuhendile. See tagab suurepärase 
poleeritavuse (eriti hübriidi puhul) ning annab 
suurepärase läbikumavuse sobitamiseks, sulandamiseks ja 
kõvastumissügavuse saavutamiseks. See on tiksotroopne, 
täiteaine sisaldus on 68 massiprotsenti ning kile paksus 
on ligikaudu 6 μm.
PermaFlo™ komposiit on ette nähtud kasutamiseks 
hambaravispetsialistidele igas vanuses patsientidel ning 
seisundite korral, mis nõuavad eesmiste ja tagumiste 
hammaste taastamisi. Kõik patsiendirühmadega seotud 
piirangud on esitatud allpool vastunäidustuste jaotises.
Kõigi kirjeldatud toodete puhul lugege hoolikalt 
läbi ja mõistke enne kasutamist kõiki juhiseid ja 
ohutuskaardi teavet.
Annustamise vorm(id)

•	 1,2 ml annustussüstal
•	 Annustusotsik: 

	⸰ Otsik Micro 20 ga
	⸰ Otsik Black Mini™

Kasutusnäidustused/sihtotstarve
PermaFlo komposiiti saab kasutada eesmiste ja tagumiste 
hammaste taastamiseks. See on tungivalt soovitatav III ja V 
klassi taastamistel või komposiitide lisandaval ülesehitamisel 
algsete alumiste kihtidena kasutamiseks.
Vastunäidustused

•	 Mitte kasutada patsientidel, kes on tundlikud 
metakrülaatide või muude vaikude suhtes. Kui ilmneb 
dermatiit, lööve või mõni muu allergiline reaktsioon, 
loputage mõjutatud piirkonda põhjalikult ja suunake 
patsient arsti juurde.

•	 Allergiamuredega patsientide või 
kasutajate jaoks vaadake toote allergeenide 
dokumenti, mis on saadaval aadressil 
www.ultradent.com/resources/product-allergens. 
Allergilise reaktsiooni ilmnemisel loputage 
kahjustatud piirkonda põhjalikult veega ja laske 
patsiendil konsulteerida oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinõud
•	 Vaigud võivad tekitada tundlikkust. Mitte kasutada 

patsientidel, kellel on teadaolev tundlikkus 
akrülaatide või muude vaikude suhtes. Allergilise 
reaktsiooni, dermatiidi või lööbe tekkimisel paluge 
patsiendil konsulteerida oma arstiga.

•	 Ristsaastumise vältimiseks kasutage puhtaid kindaid 
ja puhast instrumenti

•	 Suunake peakohal asuv valgusti ümber, et vältida 

enneaegset polümerisatsiooni
•	 Iga järgneva kihi sidumise optimeerimiseks ärge 

eemaldage hapniku inhibeerimise kihti komposiidi 
lisanduvate kihtide vahelt

•	 Veenduge, et komposiit on kihtide vahel 
täielikult polümeriseeritud

Järkjärgulised juhised
Ettevalmistus

1)	 Eemaldage luer-luku kork ja kinnitage süstlale kindlalt 
soovitatud annustusotsik. Seda otsikut saab kasutada, 
kui kitsastes nurkades on vaja tihedat adapteerumist 
(nt I, V ja II klassi proksimaalsed joonenurgad).

2)	 Kontrollige voolavust ja konsistentsi enne suuõõnde 
paigaldamist. Takistuse korral vahetage välja otsik 
ja proovige uuesti.

3)	 Kandke liimaine ettevalmistatud pinnale vastavalt 
tootja juhistele.

Kasutamine
1)	 Kandke PermaFlo komposiidi esimene kiht paksusega 

0,5–1,5 mm (dentiini matistaja kasutamisel 0,5 
mm või vähem), et tagada komposiidi täielik 
adapteerumine ning valguskõvastage. Kui sellele 
ei järgne pakitavat komposiiti, jätkake 2 mm 
sammudega (dentiini matistaja kasutamisel 0,5 
mm või vähem), kõvastades pärast iga sammu. 
Kõvastusvalguste puhul, mille valguse intensiivsus 
on ≥ 800 mW/cm2 lainepikkuse alas 385–515 nm 
kõvastage iga kihti 10 sekundit. Soovitatav lõplik 
kõvastumise aeg on 20 sekundit.

2)	 Vormige, viimistlege ja reguleerige oklusiooni 
eelistatud meetodit kasutades.

Töötlemine
Ristsaastumise vältimiseks pühkige süstalt kasutuskordade 
vahel keskmise tasemega desinfitseerimisvahendiga 
ja kasutage ühekordselt kasutatavat kaitseümbrist.  
Kui kaitseümbrist ei kasutata, tuleb süstalt käsitleda 
ühekordselt kasutatavana. Annustusotsikud on üksnes 
ühekordseks kasutamiseks.
Hoiustamine ja utiliseerimine
Hoiustada vastavalt välispakendi sildile. 
Utiliseerige jäätmed vastavalt kohalikele eeskirjadele, 
juhistele ja määrustele.
Muu teave
Teatage igast tõsisest vahejuhtumist tootjale ja 
pädevale asutusele.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõtte (SSCP) leiab 
aadressilt https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/
search-device

Produktbeschreibung
PermaFlo™ Komposit ist ein lichthärtendes, röntgenopakes, 
fließfähiges Komposit auf Methacrylatbasis. PermaFlo™ 
Komposit enthält Partikel mit einer durchschnittlichen Größe 
von ca. 1 μm und einer Partikelgrößenverteilung mit enger 
oberer Grenzgröße. PermaFlo™ Komposit ist in mehreren 
Farbtönen erhältlich, die der VITA-Farbskala entsprechen. Es 
bietet eine hervorragende Polierbarkeit (insbesondere für 
ein Hybridmaterial) und gewährleistet eine ausgezeichnete 
Transluzenz für Farbanpassung, Verschmelzung und 
Aushärtungstiefe. Es ist thixotrop, weist einen Füllstoffgehalt von 
68 Gew.-% auf und hat eine Schichtdicke von ca. 6 μm.
PermaFlo™ Komposit ist zur Verwendung durch 
zahnmedizinische Fachkräfte bei Patienten jeden Alters und 
bei allen Indikationen vorgesehen, die Restaurationen der 
Front- und Seitenzähne erfordern. Etwaige Einschränkungen 
hinsichtlich der Patientenpopulationen finden Sie unten im 
Abschnitt Gegenanzeigen.
Lesen und beachten Sie vor der Anwendung aller beschriebenen 
Produkte sorgfältig alle Gebrauchshinweise und Informationen 
im Sicherheitsdatenblatt.
Lieferform(en)

•	 1,2 ml Spritze
•	 Applikationsansatz: 

	⸰ Micro 20 ga Applikationsansatz
	⸰ Black Mini™ Tip

Anwendungsbereiche/Verwendungszweck
PermaFlo Komposit kann für Front- und Seitenzahnrestaurationen 
verwendet werden. Es wird nachdrücklich für Restaurationen der 
Klassen III und V oder für die initialen unteren Schichten bei der 
inkrementellen Schichttechnik mit Kompositen empfohlen.
Kontraindikationen

•	 Nicht bei Patienten anwenden, die empfindlich auf 
Methacrylate oder andere Kunststoffe reagieren. Bei 
Auftreten von Dermatitis, Ausschlag oder anderen 
allergischen Reaktionen die betroffene Stelle gründlich 
abspülen und den Patienten anweisen, seinen Arzt 
zu konsultieren.

•	 Für Patienten oder Anwender mit Bedenken 
in Bezug auf Allergien: Beachten Sie das 
Dokument zu Produktallergenen, das unter 
www.ultradent.com/resources/product-allergens 
verfügbar ist. Kommt es zu einer allergischen Reaktion, 
dann spülen Sie den betroffenen Bereich gründlich mit 
Wasser ab und bitten Sie die betroffene Person, sich an 
den Hausarzt zu wenden.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
•	 Kunststoffe können sensibilisierend wirken. Nicht bei 

Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegenüber 
Acrylaten oder sonstigen Harzen anwenden. Sollte es 
zu einer allergischen Reaktion, Dermatitis oder einem 
Hautausschlag kommen, muss der Patient seinen 
Arzt aufsuchen.

•	 Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden, verwenden Sie 
saubere Handschuhe und saubere Instrumente

•	 Lenken Sie das Oberlicht in eine andere Richtung, um 

eine vorzeitige Polymerisation zu verhindern.
•	 Um die Verbindung mit den nachfolgenden Schichten zu 

optimieren, entfernen Sie die Sauerstoffinhibitionsschicht 
zwischen den inkrementellen Schichten des 
Komposits nicht.

•	 Stellen Sie sicher, dass das Komposit zwischen den 
Schichten vollständig polymerisiert ist.

Schritt-für-Schritt-Anleitung
Vorbereitung

1)	 Entfernen Sie die Luer-Lock-Kappe und befestigen Sie 
einen empfohlenen Applikationsansatz fest auf der 
Spritze. Dieser Applikationsansatz kann verwendet 
werden, wenn in engen Winkeln eine enganliegende 
Adaptation erforderlich ist (z. B. Klasse I, V und proximale 
Linienwinkel der Klasse II).

2)	 Überprüfen Sie den Fluss und die Konsistenz vor der 
intraoralen Anwendung. Wenn Sie auf Widerstand stoßen, 
ersetzen Sie den Applikationsansatz und versuchen 
Sie es erneut.

3)	 Tragen Sie das Haftmittel entsprechend den Anweisungen 
des Herstellers auf die Präparation auf.

Verwendung
1)	 Tragen Sie eine erste Schicht PermaFlo-Komposit von 

0,5–1,5 mm auf (Schicht 0,5 mm oder weniger bei 
Verwendung eines Dentinopakers), um die vollständige 
Adaptation des Komposits sicherzustellen, und lichthärten 
Sie sie. Wenn nicht anschließend ein packbares Komposit 
verwendet wird, fahren Sie mit 2-mm-Inkrementen 
fort (0,5 mm oder weniger bei Verwendung eines 
Dentinopakers) und härten Sie nach jedem Inkrement 
aus. Für Aushärtungen mit einer Intensität von ≥ 800 mW/
cm² im Wellenlängenbereich von 385–515 nm jede 
Schicht 10 Sekunden lang aushärten. Eine abschließende 
Aushärtung von 20 Sekunden wird empfohlen.

2)	 Okklusion mit der bevorzugten Methode formen, 
fertigstellen und anpassen.

Aufbereitung
Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, wischen 
Sie die Spritze zwischen den Anwendungen mit einem 
Desinfektionsmittel mittlerer Wirksamkeitsstufe ab und 
verwenden Sie eine Einwegschutzhülle.  Wird keine Schutzhülle 
verwendet, sollte die Spritze wie eine Einwegspritze 
behandelt werden. Applikationsansätze dürfen nur einmal 
verwendet werden.
Lagerung und Entsorgung
Gemäß dem Etikett auf der Außenverpackung lagern. 
Entsorgen Sie Abfälle gemäß den geltenden Vorschriften, 
Richtlinien und Verordnungen.
Sonstige Informationen
Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall dem Hersteller und 
der zuständigen Behörde.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung 
(SSCP) ist unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/
search-device zu finden.

Product Description
PermaFlo™ composite is a light-cured, radiopaque, 
methacrylate-based flowable composite. PermaFlo 
composite contains ~1 μm average particle size with 
narrow upper limit particle distribution. PermaFlo 
composite is available in multiple shades matching 
the VITA shade guide. It provides superior polishability 
(particularly for a hybrid) and affords excellent 
translucency for matching, blending, and depth of 
cure. It is thixotropic, 68% filled mass to mass, and has 
~6μm film thickness.
PermaFlo composite is intended to be used by dental 
professionals on patients of all ages and conditions 
requiring anterior and posterior tooth restorations. Any 
restrictions regarding patient populations can be found 
below in the Contraindications section.
For all products described, carefully read and 
understand all instructions and SDS information 
prior to use.
Delivery Form(s)

•	 1.2 ml delivery syringe
•	 Delivery tip: 

	⸰ Micro 20 ga tip
	⸰ Black Mini™ tip

Indications for Use/Intended Purpose
PermaFlo composite can be used for anterior and 
posterior restorations. It is highly recommended for 
Class III and V restorations, or for the initial lower layers 
when using incremental building of composites.
Contraindications

•	 Do not use on patients with known sensitivity 
to methacrylates or other resins. If dermatitis, 
rash, or other allergic reaction is observed, rinse 
exposed area thoroughly and have patient consult 
their physician.

•	 For patients or users with allergy concerns, 
refer to product allergen document available at 
www.ultradent.com/resources/product-allergens. 
If allergic reaction is observed, rinse exposed 
area thoroughly with water and have the patient 
consult their physician.

Warnings and Precautions
•	 Resins can be sensitizing. Do not use on patients 

with a known sensitivity to acrylates or other 
resins. If allergic reaction, dermatitis, or rash 
develops, have patient consult their physician.

•	 To avoid cross-contamination, use clean gloves 
and a clean instrument

•	 Redirect overhead light to prevent 
premature polymerization

•	 To optimize bond to each succeeding layer, do 
not remove oxygen inhibition layer between 
incremental layers of composite

•	 Ensure composite is totally polymerized 
between layers

Stepwise Instructions
Preparation

1)	 Remove luer lock cap and securely attach a 
recommended delivery tip onto syringe. This tip 
can be used when intimate adaptation is required 
in narrow angles (e.g., Class I, V, and proximal line 
angles of Class II).

2)	 Verify flow and consistency prior to applying 
intraorally. If resistance is met, replace tip 
and try again.

3)	 Apply bonding agent to preparation according to 
manufacturer's instructions.

Use
1)	 Apply first layer of PermaFlo composite 0.5–1.5 

mm (layer 0.5 mm or less when using dentin 
opaquer) to ensure complete adaptation of 
composite and light cure. If not following with 
a packable composite, continue with 2 mm 
increments (0.5 mm or less when using dentin 
opaquer), curing after each increment. For curing 
lights with an intensity of ≥ 800 mW/cm2 in the 
wavelength region of 385–515 nm, cure each 
layer for 10 seconds. A final cure of 20 seconds 
is recommended.

2)	 Shape, finish, and adjust occlusion using 
preferred method.

Processing
To avoid cross-contamination, wipe syringe with an 
intermediate level disinfectant between uses and use a 
disposable barrier sleeve.  If a barrier sleeve is not used, 
syringe should be treated as single-use. Delivery tips 
are single-use only.
Storage and Disposal
Store according to outer package label
Dispose of waste according to local rules, guidelines, 
and regulations.
Miscellaneous Information
Report any serious incident to the manufacturer and the 
competent authority.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) 
can be found at https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/
screen/search-device

Produktbeskrivelse
PermaFlo™-kompositt er en lysherdende, røntgentett, 
metakrylatbasert flytbar kompositt. PermaFlo-kompositt 
inneholder ~1 μm gjennomsnittlig partikkelstørrelse 
med smal øvre grense for partikkelfordeling. PermaFlo-
kompositt er tilgjengelig i flere nyanser som samsvarer 
med VITA-fargeguiden. Den gir overlegen polerbarhet 
(spesielt for en hybrid) og utmerket gjennomskinnelighet 
for matching, blanding og herdingsdybde. Den er 
tiksotropisk, 68 % fylt masse til masse, og har en 
filmtykkelse på ~6 μm.
PermaFlo kompositt er ment å brukes av tannlege på 
pasienter i alle aldre og tilstander som krever fremre 
og bakre tannrestaurering. Eventuelle restriksjoner 
angående pasientpopulasjoner finner du nedenfor i 
avsnittet Kontraindikasjoner.
For alle produkter som er beskrevet, les nøye og forstå alle 
instruksjoner og SDS-informasjon før bruk.
Leveringsform(er)

•	 1,2 ml leveringssprøyte
•	 Leveringstips: 

	⸰ Mikro 20 ga spiss
	⸰ Black Mini™ Tip

Indikasjoner for bruk/tiltenkt formål
PermaFlo-kompositt kan brukes til anteriore og posteriore 
restaureringer. Det anbefales på det sterkeste for 
restaureringer i klasse III og V, eller for de første, nedre 
lagene ved bruk av trinnvis oppbygging av kompositter.
Kontraindikasjoner

•	 Skal ikke brukes på pasienter med kjent følsomhet 
for metakrylater eller andre harpikser. Ved dermatitt, 
utslett eller annen allergisk reaksjon, skyll det 
eksponerte området grundig og be pasienten 
oppsøke lege.

•	 For pasienter eller brukere med 
allergibekymringer, se produktets 
allergendokumentasjon som er tilgjengelig på 
www.ultradent.com/resources/product-allergens. 
Hvis en allergisk reaksjon observeres, skyll det 
eksponerte området grundig med vann og få 
pasienten til å konsultere legen sin.

Advarsler og forholdsregler
•	 Harpikser kan være sensibiliserende. Skal ikke 

brukes på pasienter med kjent sensitivitet for 
akrylater eller andre harpikser. Hvis det oppstår 
en allergisk reaksjon, dermatitt eller utslett, må 
pasienten kontakte legen sin.

•	 For å unngå krysskontaminering, bruk rene hansker 
og et rent instrument

•	 Omdiriger overlys for å forhindre for 
tidlig polymerisering

•	 For å optimalisere bindingen til hvert etterfølgende 
lag, ikke fjern oksygenhemmende lag mellom 
inkrementelle lag av kompositt

•	 Sørg for at kompositt er fullstendig polymerisert 
mellom lagene

Trinnvise instruksjoner
Preparat

1)	 Fjern luer-lock-hetten og fest en anbefalt 
leveringsspiss godt på sprøyten. Denne spissen kan 
brukes når intim tilpasning er nødvendig i smale 
vinkler (f.eks. klasse I, V og proksimale linjevinkler 
i klasse II).

2)	 Kontroller flyt og konsistens før intraoral påføring. 
Hvis motstand møtes, bytt spissen og prøv igjen.

3)	 Påfør bindemiddel på preparatet i henhold til 
produsentens instruksjoner.

Bruk
1)	 Påfør det første laget med PermaFlo-kompositt 

0,5–1,5 mm (lag 0,5 mm eller mindre ved bruk av 
dentin opaker) for å sikre fullstendig tilpasning 
av kompositt og lysherding. Hvis det ikke følger 
opp med en pakkbar kompositt, fortsett med 
trinn på 2 mm (0,5 mm eller mindre ved bruk 
av dentin opaker), og herd etter hvert trinn. For 
herdelamper med en intensitet på ≥ 800 mW/cm2 
i bølgelengdeområdet 385-515 nm herdes hvert 
lag i ti sekunder. Det anbefales en siste herding 
på 20 sekunder.

2)	 Form, avslutt og juster okklusjonen ved hjelp av 
foretrukket metode.

Behandling
For å unngå krysskontaminering, tørk av sprøyten med 
et desinfeksjonsmiddel på mellomnivå mellom hver gang 
den brukes, og bruk en hylse for engangsbarriere.  Hvis 
en barrierehylse ikke brukes, bør sprøyten behandles som 
engangsbruk. Leveringstips er kun til engangsbruk.
Lagring og avhending
Oppbevares i henhold til ytre pakningsetikett. 
Kast avfall i henhold til lokale regler, retningslinjer 
og forskrifter.
Diverse informasjon
Rapporter enhver alvorlig hendelse til produsenten og 
vedkommende myndighet.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) finner 
du på https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/
search-device

PermaFlo™

Flydende komposit

Opis proizvoda
Kompozit PermaFlo™ je svjetlosno polimerizirajući, 
rentgenski vidljiv (radiopakni), tekući kompozit na bazi 
metakrilata. Kompozit PermaFlo sadrži čestice prosječne 
veličine ~1 μm s uskom gornjom granicom raspodjele 
veličine čestica. Kompozit PermaFlo dostupan je u više 
nijansi usklađenih s vodičem za nijanse VITA. Pruža vrhunsku 
mogućnost poliranja (osobito za hibridni kompozit) te 
osigurava izvrsnu translucenciju za usklađivanje i stapanje 
nijansi kao i optimalnu dubinu polimerizacije. Tiksotropan 
je, sadrži 68 % punila prema masi i ima debljinu filma 
od ~6 µm.
Kompozit PermaFlo namijenjen je za uporabu od strane 
stomatoloških stručnjaka kod pacijenata svih dobi i stanja 
koja zahtijevaju restauracije prednjih i stražnjih zubi. Sva 
ograničenja u vezi s populacijama pacijenata mogu se 
pronaći niže u odjeljku Kontraindikacije.
Za sve opisane proizvode pažljivo pročitajte i razumite sve 
upute i informacije iz sigurnosno-tehničkog lista (SDS) 
Oblik/oblici isporuke

•	 Štrcaljka za nanošenje od 1,2 ml
•	 Nastavak za nanošenje: 

	⸰ Nastavak Mikro 20 ga
	⸰ Nastavak Black Mini™

Indikacije za uporabu/namjena
Kompozit PermaFlo može se koristiti za prednje i stražnje 
restauracije. Posebno se preporučuje za restauracije klase 
III i V ili za početne donje slojeve pri inkrementalnoj izradi 
kompozitnih restauracija.
Kontraindikacije

•	 Ne koristiti kod pacijenata s poznatom 
preosjetljivošću na metakrilate ili druge smole. Ako se 
primijeti dermatitis, osip ili druga alergijska reakcija, 
temeljito isperite izloženo područje i neka se pacijent 
posavjetuje sa svojim liječnikom.

•	 Za pacijente ili korisnike zabrinute zbog 
alergijskih tegoba, proučite dokument 
o alergenima proizvoda, dostupan na 
www.ultradent.com/resources/product-allergens. 
Ako se primijeti alergijska reakcija, temeljito 
isperite izloženo područje vodom i neka se pacijent 
posavjetuje sa svojim liječnikom.

Upozorenja i mjere opreza
•	 Smole mogu izazvati preosjetljivost. Ne upotrebljavati 

na pacijentima s poznatom osjetljivošću na akrilate 
ili druge smole. Ako se razvije alergijska reakcija, 
dermatitis ili osip,  uputite pacijenta da se posavjetuje 
sa svojim liječnikom.

•	 Kako biste izbjegli križnu kontaminaciju, koristite čiste 
rukavice i sterilan instrument.

•	 Usmjerite gornje svjetlo kako biste spriječili 

prijevremenu polimerizaciju.
•	 Kako biste optimizirali vezu sa svakim sljedećim 

slojem, nemojte uklanjati sloj inhibiciju kisikom 
između inkrementalnih slojeva kompozita

•	 Osigurajte da je kompozit potpuno polimeriziran 
između slojeva

Upute po koracima
Priprema

1)	 Uklonite Luer Lock čep i čvrsto pričvrstite preporučeni 
nastavak za nanošenje na štrcaljku. Ovaj nastavak 
može se koristiti kada je potrebna precizna 
prilagodba u uskim kutovima (npr. klase I, V i 
proksimalni kutovi klase II).   

2)	 Prije intraoralne primjene provjerite protok i 
konzistenciju materijala.    Ako osjetite otpor, 
zamijenite vrh i pokušajte ponovno.

3)	 Nanesite sredstvo za vezivanje na preparaciju prema 
uputama proizvođača.

Uporaba
1)	 Nanesite prvi sloj PermaFlo kompozita debljine 

0,5–1,5 mm (sloj od 0,5 mm ili manje kada se 
koristi dentinski opaker) kako biste osigurali 
potpunu prilagodbu kompozita i svjetlosno ga 
polimerizirajte. Ako se nakon toga ne koristi pakabilni 
kompozit, nastavite sa inkrementima od 2 mm (0,5 
mm ili manje kada se koristi dentinski opaker), 
uz polimerizaciju nakon svakog inkrementa. Za 
polimerizirajuće svjetiljke s intenzitetom od ≥ 800 
mW/cm2 u području valne duljine od 385–515 nm, 
polimerizirajte svaki sloj 10 sekundi. Preporučuje se 
konačno polimeriziranje od 20 sekundi.

2)	 Oblikujte, dovršite i prilagodite okluziju 
željenom metodom.

Obrada
Kako biste izbjegli križnu kontaminaciju, između uporaba  
obrišite štrcaljku dezinficijensom srednje razine i koristite 
jednokratnu zaštitnu navlaku.  Ako se ne koristi zaštitna 
navlaka, štrcaljku treba tretirati kao jednokratnu. Nastavci za 
nanošenje namijenjeni su samo za jednokratnu uporabu.
Pohrana i odlaganje
Čuvati u skladu s oznakom na vanjskom pakiranju. 
Odložite otpad u skladu s lokalnim pravilima, smjernicama 
i propisima.
Razne informacije
Prijavite svaki ozbiljan incident proizvođaču i 
nadležnom tijelu.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
Sažetak o sigurnosti i kliničkoj učinkovitosti (SSCP) može 
se pronaći na https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/
screen/search-device

Produktbeskrivning
PermaFlo™-komposit är en ljushärdande, 
röntgenkontrasterande, metakrylatbaserad flytande 
komposit. PermaFlo-komposit innehåller en genomsnittlig 
partikelstorlek på ~1 μm med en snäv övre gräns för 
partikelfördelningen. PermaFlo-komposit finns tillgänglig 
i flera nyanser som matchar VITA-nyansguiden. Den ger 
överlägsen polerbarhet (särskilt för en hybrid) och ger 
utmärkt translucens för matchning, sammanblandning och 
härddjup. Den är tixotropisk, har en fyllnadsgrad på 68 
viktprocent och en filmskikttjocklek på ~6 μm.
PermaFlo-komposit är avsedd att användas av 
tandvårdspersonal på patienter i alla åldrar och 
tillstånd som kräver restaurationer av anteriora 
och posteriora tänder. Eventuella begränsningar 
avseende patientpopulationer finns nedan i 
avsnittet Kontraindikationer.
För alla beskrivna produkter, läs noggrant och förstå alla 
instruktioner och SDB-information före användning.
Leveransform(er)

•	 1,2 ml appliceringsspruta
•	 Appliceringsspetsar: 

	⸰ Micro 20 ga Tip
	⸰ Black Mini™ Tip

Indikationer för användning/avsett ändamål
PermaFlo-komposit kan användas för anteriora och 
posteriora restaurationer. Den rekommenderas starkt 
för klass III- och V-restaurationer, eller för de initiala 
undre skikten vid användning av stegvis uppbyggnad 
av kompositer.
Kontraindikationer

•	 Får inte användas på patienter med känd 
överkänslighet mot metakrylater eller andra resiner. 
Om dermatit, utslag eller annan allergisk reaktion 
uppträder, skölj det utsatta området noggrant och 
be patienten kontakta läkare.

•	 För patienter eller användare med allergiproblem, se 
produktens allergendokument som finns tillgängligt 
på www.ultradent.com/resources/product-allergens. 
Om allergisk reaktion uppstår ska det exponerade 
området sköljas noggrant med vatten och patienten 
ska rådfråga sin läkare.

Varningar och försiktighetsåtgärder
•	 Resiner kan vara sensibiliserande. Använd inte på 

patienter med känd känslighet för akrylater eller 
andra resiner. Om allergisk reaktion, dermatit 
eller hudutslag utvecklas, be patienten rådfråga 
sin läkare.

•	 För att undvika korskontaminering, använd rena 
handskar och ett rent instrument

•	 Rikta om operationslampan för att förhindra för 
tidig polymerisering.

•	 För att optimera bindningen till varje efterföljande 
skikt, avlägsna inte det syreinhiberade skiktet mellan 
de olika skikten av komposit.

•	 Säkerställ att kompositen är helt polymeriserad 
mellan skikten.

Stegvisa instruktioner
Förberedelse

1)	 Ta bort Luer Lock-hatten och fäst en rekommenderad 
appliceringsspets ordentligt på sprutan. Denna 
spets kan användas när intim anpassning krävs 
i trånga vinklar (t.ex. klass I, V och proximala 
linjevinklar i klass II).

2)	 Kontrollera flöde och konsistens före intraoral 
applicering. Om motstånd uppstår, byt ut spetsen 
och försök igen.

3)	 Applicera bonding på preparationen enligt 
tillverkarens anvisningar.

Användning
1)	 Applicera det första lagret av PermaFlo-komposit 

0,5–1,5 mm (lager 0,5 mm eller mindre vid 
användning av dentinopaker) för att säkerställa 
fullständig adaptation av kompositen och ljushärda. 
Om ingen packbar komposit används därefter, 
fortsätt med 2 mm-increment (0,5 mm eller mindre 
vid användning av dentinopaker) och härda efter 
varje increment. För härdningslampor med en 
intensitet på ≥ 800 mW/cm2 i våglängdsområdet 
385-515 nm, härda varje skikt i 10 sekunder. En 
slutlig härdning på 20 sekunder rekommenderas.

2)	 Forma, finishera och justera ocklusionen med 
önskad metod.

Reprocessing
För att undvika korskontaminering ska sprutan torkas 
av med ett desinfektionsmedel på medelnivå mellan 
användningar och en skyddshylsa för engångsbruk 
användas.  Om en skyddshylsa inte används ska sprutan 
betraktas som engångsprodukt. Appliceringsspetsar är 
endast för engångsbruk.
Förvaring och avfallshantering
Förvara enligt ytterförpackningens etikett. 
Kassera avfall enligt lokala regler, riktlinjer och föreskrifter.
Diverse information
Rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren och den 
behöriga myndigheten.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
Sammanfattningen av säkerhet och klinisk prestanda 
(SSCP) finns på https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/
screen/search-device

Description du produit
Le composite PermaFlo™ est un composite fluide radio-opaque 
à base de méthacrylate photopolymérisable. Le composite 
PermaFlo contient des particules d'une taille moyenne d'environ 
1 μm avec une distribution granulométrique à limite supérieure 
étroite. Le composite PermaFlo est disponible en plusieurs 
teintes correspondant au guide de teintes VITA. Il offre une 
polissabilité supérieure (particulièrement pour un hybride) 
et procure une excellente translucidité pour l'harmonisation, 
l'intégration et la profondeur de polymérisation. Il est 
thixotrope, chargé à 68 % en masse, et présente une épaisseur 
de film d'environ 6 μm.
Le composite PermaFlo est destiné à être utilisé par des 
professionnels dentaires chez des patients de tout âge et pour 
toutes les situations nécessitant des restaurations dentaires 
antérieures et postérieures. Toute restriction concernant les 
populations de patients figure ci-dessous dans la section 
Contre-indications.
Pour tous les produits décrits et avant toute utilisation, veuillez 
lire attentivement et veiller à bien comprendre toutes les 
instructions et les informations de la FDS.
Conditionnements

•	 Seringue de 1,2 ml
•	 Embout d'application : 

	⸰ Embout Micro 20 ga
	⸰ Embout Black Mini™

Indications d'utilisation/objectif
Le composite PermaFlo peut être utilisé pour les restaurations 
antérieures et postérieures. Il est fortement recommandé 
pour les restaurations de classe III et V, ou pour les premières 
couches inférieures lors d'une technique d'application 
incrémentielle des composites.
Contre-indications

•	 Ne pas utiliser chez les patients présentant une sensibilité 
connue aux méthacrylates ou à d'autres résines. En cas 
de dermatite, d'éruption cutanée ou d'autre réaction 
allergique, rincez abondamment la zone exposée et 
demandez au patient de consulter son médecin.

•	 Pour les patients ou utilisateurs ayant des préoccupations 
liées aux allergies, consulter le document sur 
les allergènes du produit disponible à l’adresse 
www.ultradent.com/resources/product-allergens. En 
cas de réaction allergique, rincer abondamment la 
zone exposée à l’eau et recommander au patient de 
consulter un médecin.

Avertissements et précautions
•	 Les résines peuvent être sensibilisantes. Ne pas 

utiliser sur des patients ayant une sensibilité connue 
aux acrylates ou à d'autres résines. En cas de réaction 
allergique, de dermatite ou d’éruption cutanée, 
demandez au patient de consulter son médecin.

•	 Pour éviter toute contamination croisée, utilisez des 
gants propres et un instrument propre.

•	 Rediriger le scialytique pour éviter une 

polymérisation prématurée
•	 Pour optimiser l’adhérence à chaque couche suivante, 

n’enlevez pas la couche inhibée par l’oxygène entre les 
couches successives de composite.

•	 Assurez-vous que le composite est totalement polymérisé 
entre les couches.

Instructions étape par étape
Préparation

1)	 Retirer le capuchon Luer Lock et fixer solidement un 
embout d’application recommandé sur la seringue. Cet 
embout peut être utilisé lorsqu’une adaptation intime est 
requise dans des angles étroits (p. ex., classes I et V, et 
angles de ligne proximale des classes II).

2)	 Vérifiez l’écoulement et la consistance avant l’application 
intra-orale. En cas de résistance, remplacez l'embout 
et réessayez.

3)	 Appliquer l’adhésif sur la préparation conformément aux 
instructions du fabricant.

Utilisation
1)	 Appliquez une première couche de composite 

PermaFlo de 0,5 à 1,5 mm (couche de 0,5 mm ou 
moins lors de l'utilisation d'un opaquer dentinaire) afin 
d'assurer une adaptation complète du composite et la 
photopolymérisation. Si vous n'appliquez pas ensuite un 
composite condensable, poursuivez avec des incréments 
de 2 mm (0,5 mm ou moins lors de l'utilisation d'un 
opaquer dentinaire), en polymérisant après chaque 
incrément. Pour les lampes à polymériser d'une intensité 
≥ 800 mW/cm2 et de longueur d'onde comprise entre 
385 et 515 nm, polymérisez chaque couche pendant 10 
secondes. Une polymérisation finale de 20 secondes 
est recommandée.

2)	 Mettre en forme, finir et ajuster l'occlusion en utilisant 
la méthode préférée.

Traitement
Pour éviter toute contamination croisée, essuyez la seringue 
avec un désinfectant de niveau intermédiaire entre les 
utilisations et utilisez un manchon de barrière jetable.  Si 
aucun manchon de protection n’est utilisé, la seringue doit être 
considérée comme à usage unique. Les embouts d'application 
sont à usage unique uniquement
Conservation et élimination
Conserver selon l'étiquette de l'emballage extérieur. 
Éliminez les déchets conformément aux règles, directives et 
réglementations locales.
Informations diverses
Rapportez tout incident grave au fabricant et aux 
autorités compétentes.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances 
cliniques (SSCP) est disponible à l’adresse https://ec.europa.eu/
tools/eudamed/#/screen/search-device

PermaFlo™

Течлив композит

Popis výrobku
Kompozit PermaFlo™ je světlem vytvrzovaný, 
rentgenokontrastní, tekutý kompozit na bázi metakrylátu. 
Kompozit PermaFlo obsahuje částice o průměrné velikosti 
~1 μm s úzkým horním limitem distribuce velikosti částic. 
Kompozit PermaFlo je dostupný v několika odstínech 
odpovídajících vzorníku odstínů VITA. Poskytuje vynikající 
leštitelnost (zejména u hybridu) a zajišťuje výbornou 
transparentnost pro sladění odstínu, splynutí a hloubku 
vytvrzení. Je tixotropní, obsah plniva činí 68 % hmotnostních 
a tloušťka filmu je ~6 μm.
Kompozit PermaFlo je určen k použití zubními lékaři u 
pacientů všech věkových skupin a stavů vyžadujících 
frontální i distální zubní výplně. Veškerá omezení týkající se 
populací pacientů naleznete níže v části Kontraindikace.
U všech popsaných produktů si před použitím 
pečlivě přečtěte všechny pokyny a informace 
v bezpečnostních listech.
Formy balení

•	 1,2 ml injekční stříkačka
•	 Aplikační hrot: 

	⸰ Hrot Micro 20 ga
	⸰ Hrot Black Mini™ 

Indikace pro použití / Zamýšlený účel
Kompozit PermaFlo lze použít pro frontální i distální výplně. 
Je vysoce doporučován pro výplně třídy III a V nebo pro 
počáteční spodní vrstvy při použití techniky inkrementálního 
vrstvení kompozitů.
Kontraindikace

•	 Nepoužívejte u pacientů se známou citlivostí na 
metakryláty nebo jiné pryskyřice. Pokud se objeví 
dermatitida, vyrážka nebo jiná alergická reakce, 
důkladně opláchněte exponované místo a požádejte 
pacienta o konzultaci s lékařem.

•	 Informace, které se týkají pacientů nebo 
uživatelů s alergiemi, naleznete v dokumentu 
o alergenech výrobku, který je dostupný na 
www.ultradent.com/resources/product-allergens. 
Pokud je pozorována alergická reakce, důkladně 
opláchněte exponovanou oblast vodou a požádejte 
pacienta, aby se poradil se svým lékařem.

Upozornění a bezpečnostní opatření
•	 Pryskyřice mohou být senzibilizující. Nepoužívejte 

u pacientů se známou citlivostí na akryláty nebo 
jiné pryskyřice. Pokud se objeví alergická reakce, 
dermatitida nebo vyrážka, poraďte se s lékařem.

•	 Abyste zabránili křížové kontaminaci, používejte čisté 
rukavice a čistý nástroj

•	 Přesměrujte stropní světlo, abyste zabránili 
předčasné polymeraci

•	 Pro optimalizaci spojení s každou následující 
vrstvou neodstraňujte vrstvu inhibice kyslíku mezi 
jednotlivými vrstvami kompozitu

•	 Ujistěte se, že kompozit je mezi vrstvami 
zcela polymerizován

Pokyny krok za krokem
Příprava

1)	 Sejměte kryt Luer Lock a pevně připevněte ke 
stříkačce doporučený aplikační hrot. Tento hrot 
lze použít, když je vyžadována intimní adaptace v 
úzkých úhlech (např. třídy I, V a proximální liniové 
úhly třídy II).

2)	 Před intraorální aplikací ověřte průtok a konzistenci. 
Pokud se setkáte s odporem, vyměňte špičku 
a zkuste to znovu.

3)	 Naneste spojovací prostředek na preparaci podle 
pokynů výrobce.

Použití
1)	 Naneste první vrstvu kompozitu PermaFlo o tloušťce 

0,5–1,5 mm (vrstva 0,5 mm nebo méně při použití 
dentinového opakeru), aby byla zajištěna úplná 
adaptace kompozitu a světelné vytvrzení. Pokud 
nenásleduje packovatelný kompozit, pokračujte 
v 2mm inkrementech (0,5 mm nebo méně při 
použití dentinového opakeru) a po každém 
inkrementu vytvrzujte. Pro polymerační lampy 
s intenzitou ≥ 800 mW/cm2 v oblasti vlnových délek 
385–515 nm vytvrzujte každou vrstvu po dobu 
10 sekund. Doporučuje se závěrečné vytvrzení po 
dobu 20 sekund.

2)	 Vytvarujte, dokončete a upravte okluzi pomocí 
upřednostňované metody.

Zpracování
Abyste zabránili křížové kontaminaci, mezi použitím otřete 
stříkačku dezinfekčním prostředkem střední úrovně 
účinnosti a použijte jednorázový ochranný návlek.  Pokud 
se nepoužívá ochranný návlek, stříkačka by měla být 
považována za jednorázovou. Aplikační hroty jsou určeny 
pouze k jednorázovému použití.
Skladování a likvidace
Skladujte v souladu se štítkem na vnějším obalu. 
Zlikvidujte odpad v souladu s místními pravidly, pokyny 
a předpisy.
Ostatní informace
Jakýkoli závažný incident nahlaste výrobci 
a příslušnému orgánu.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
Souhrn bezpečnosti a klinické funkce (SSCP) naleznete na 
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/
search-device

Produktbeskrivelse
PermaFlo™-komposit er en lyshærdende, radiopak, 
methakrylat-baseret flydende komposit. PermaFlo-
komposit indeholder en gennemsnitlig partikelstørrelse på 
~1 μm med en smal partikelfordeling ved den øvre grænse. 
PermaFlo-komposit fås i flere nuancer, der matcher 
VITA-farveskalaen. Den giver overlegen polerbarhed 
(især for en hybrid) og giver fremragende translucens 
til farvetilpasningen, blending og hærdedybde. Den er 
thixotropisk, har en fyldningsgrad på 68% filler og en 
filmtykkelse på ~6 μm.
PermaFlo-komposit er beregnet til at blive anvendt 
af tandlægefagligt personale på patienter i alle aldre 
og med tilstande, der kræver anteriore og posteriore 
tandrestaureringer. Eventuelle begrænsninger vedrørende 
patientpopulationer findes nedenfor i afsnittet: 
Kontraindikationer.
Læs og forstå omhyggeligt alle instruktioner og 
oplysninger i sikkerhedsdatabladet for alle beskrevne 
produkter før brug.
Leveringsform(er)

•	 1,2 ml applikationssprøjte
•	 Applikationsspids: 

	⸰ Micro 20G spids
	⸰ Black Mini™ Tip

Indikationer for brug/tilsigtet formål
PermaFlo-komposit kan anvendes til anteriore og 
posteriore restaureringer. Det anbefales især til klasse 
III- og V-restaureringer eller til de første nederste lag ved 
inkrementel opbygning af kompositter.
Kontraindikationer

•	 Må ikke anvendes til patienter med kendt følsomhed 
over for methacrylater eller andre resiner. Hvis der 
observeres dermatitis, udslæt eller anden allergisk 
reaktion, skal det det eksponerede område skylles 
grundigt, og patienten skal konsultere sin læge.

•	 For patienter eller brugere med 
allergiproblemer henvises til 
produktallergendokumentet, der er tilgængeligt på 
www.ultradent.com/resources/product-allergens. 
Hvis der observeres en allergisk reaktion, skylles det 
udsatte område grundigt med vand, og patienten 
skal konsultere sin læge.

Advarsler og forholdsregler
•	 Resiner kan være sensibiliserende. Må ikke anvendes 

til patienter med kendt følsomhed over for akrylater 
eller andre resiner. Hvis der opstår allergiske 
reaktioner, dermatitis eller udslæt, skal patienten 
kontakte sin læge.

•	 Brug rene handsker og et rent instrument for at 

undgå krydskontaminering
•	 Flyt ovenlys for at forhindre for tidlig polymerisering
•	 For at optimere bondingen til hvert efterfølgende 

lag må det ilthæmmende lag ikke fjernes mellem de 
trinvise lag af komposit.

•	 Sørg for, at kompositten er fuldstændig 
polymeriseret mellem lagene.

Trinvise instruktioner
Forberedelse

1)	 Fjern Luer Lock-hætten, og fastgør en anbefalet 
applikationsspids forsvarligt på sprøjten. Denne 
spids kan bruges, når der kræves tæt tilpasning 
i snævre vinkler (f.eks. klasse I, V og proksimale 
linjevinkler i klasse II).

2)	 Kontroller flow og konsistens inden intraoral 
applikation. Hvis der mødes modstand, udskift 
spidsen og prøv igen.

3)	 Påfør bonding på præparationen i henhold til 
producentens anvisninger.

Brug
1)	 Påfør første lag PermaFlo-komposit på 0,5–1,5 

mm (lag på 0,5 mm eller mindre ved brug af 
dentinopaker) for at sikre fuldstændig adaptation 
af kompositten og lyshærdning. Hvis der ikke 
fortsættes med en pakbar komposit, fortsættes der 
med 2 mm inkrementer (0,5 mm eller mindre ved 
brug af dentinopaker) med hærdning efter hvert 
inkrement. For polymiserings-lys med en intensitet 
på ≥ 800 mW/cm2 i bølgelængdeområdet på 
385–515 nm, hærdes hvert lag i 10 sekunder. En 
sidste hærdning på 20 sekunder anbefales.

2)	 Form, finish og juster okklusionen ved hjælp af den 
foretrukne metode.

Forarbejdning
For at undgå krydskontaminering, aftør sprøjten med et 
desinfektionsmiddel på mellemniveau mellem hver brug 
og anvend et engangs beskyttelsesovertræk.  Hvis der ikke 
anvendes et barriereovertræk, skal sprøjten behandles som 
engangsbrug. Applikationsspidser er kun til engangsbrug.
Opbevaring og bortskaffelse
Opbevares i henhold til den ydre emballages etiket. 
Bortskaf affald i henhold til lokale regler, retningslinjer 
og bestemmelser.
Diverse information
Indberet enhver alvorlig hændelse til producenten og den 
kompetente myndighed.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) 
kan findes på https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/
screen/search-device

Descrizione del prodotto
Il composito PermaFlo™ è un composito fluido 
fotopolimerizzabile, radiopaco e a base di metacrilato. Il 
composito PermaFlo contiene particelle di dimensione media 
pari a ~1 μm con una distribuzione granulometrica a limite 
superiore ristretto. Il composito PermaFlo è disponibile in 
molteplici tonalità corrispondenti alla guida colori VITA. 
Offre una lucidabilità superiore (in particolare per un ibrido) 
e garantisce un'eccellente traslucenza per l'abbinamento, 
l'integrazione cromatica e la profondità di polimerizzazione. 
È tissotropico, con un riempimento del 68% in massa e uno 
spessore del film di ~6 μm.
Il composito PermaFlo è destinato a essere utilizzato da 
professionisti odontoiatrici su pazienti di tutte le età e in tutte le 
condizioni che richiedono restauri dentali anteriori e posteriori. 
Eventuali restrizioni relative alle popolazioni di pazienti sono 
riportate di seguito nella sezione Controindicazioni.
Prima di procedere con l'utilizzo dei prodotti descritti, leggere 
attentamente e comprendere tutte le istruzioni, precauzioni 
e avvertenze.
Modalità di erogazione

•	 Siringa di erogazione da 1,2 ml
•	 Suggerimento per la consegna: 

	⸰ Puntale Micro 20 ga
	⸰ Black Mini™ Tip

Indicazioni d'uso/Scopo previsto
Il composito PermaFlo può essere utilizzato per restauri 
anteriori e posteriori. È fortemente raccomandato per restauri 
di Classe III e V, oppure per gli strati inferiori iniziali quando si 
utilizza la stratificazione incrementale dei compositi.
Controindicazioni

•	 Non utilizzare su pazienti con sensibilità comprovata ai 
metacrilati o ad altre resine. Se si osservano dermatiti, 
eruzioni cutanee o altre reazioni allergiche, sciacquare 
accuratamente l'area esposta e chiedere al paziente di 
consultare il proprio medico.

•	 Per pazienti o utilizzatori con problemi di 
allergia, fare riferimento al documento sugli 
allergeni del prodotto disponibile all'indirizzo 
www.ultradent.com/resources/product-allergens. 
Se si manifesta una reazione allergica, sciacquare 
accuratamente l'area esposta con acqua e invitare il 
paziente a consultare il proprio medico.

Avvertenze e precauzioni
•	 Le resine possono provocare sensibilizzazione. Non 

utilizzare su pazienti con sensibilità comprovata agli 
acrilati o ad altre resine. In caso di comparsa di una 
reazione allergica, dermatite o eruzione cutanea, i 
pazienti sono tenuti a consultare il proprio medico.

•	 Per evitare la contaminazione incrociata, utilizzare guanti 
puliti e uno strumento pulito

•	 Riorientare la luce incidente sulla zona operativa per 
evitare una polimerizzazione prematura

•	 Per ottimizzare l'adesione tra gli strati di composito che 
si susseguono, non rimuovere lo strato di inibizione 
dell'ossigeno tra un incremento e quello successivo

•	 Assicurarsi che il composito tra uno strato e l'altro sia 
completamente polimerizzato

Istruzioni procedurali
Preparazione

1)	 Rimuovere il tappo Luer Lock e fissare saldamente alla 
siringa un puntale di erogazione raccomandato. Questo 
puntale può essere utilizzato quando è richiesto un 
adattamento intimo in angoli stretti (ad es., Classe I, V e 
angoli di linea prossimali della Classe II).

2)	 Verificare flusso e consistenza prima dell'applicazione 
intraorale. Se incontra resistenza, sostituisca la 
punta e riprovi.

3)	 Applicare l'agente adesivo alla preparazione secondo le 
istruzioni del fabbricante.

Utilizzare
1)	 Applicare il primo strato di composito PermaFlo 

di 0,5–1,5 mm (strato di 0,5 mm o inferiore 
quando si utilizza un opacizzante dentinale) per 
garantire il completo adattamento del composito e 
fotopolimerizzare. Se non si prosegue con un composito 
condensabile, continuare con incrementi di 2 mm 
(0,5 mm o inferiori quando si utilizza un opacizzante 
dentinale), polimerizzando dopo ogni incremento. Per 
le luci di polimerizzazione con un'intensità di ≥ 800 mW/
cm2 nella regione di lunghezza d'onda di 385-515 nm, 
polimerizzare ogni strato per 10 secondi. Si raccomanda 
una polimerizzazione finale di 20 secondi.

2)	 Modellare, rifinire e regolare l'occlusione utilizzando il 
metodo preferito.

Trattamento
Per evitare la contaminazione incrociata, pulire la siringa con 
un disinfettante di livello intermedio tra un utilizzo e l'altro e 
utilizzare una guaina protettiva monouso.  Se non si utilizza una 
guaina protettiva, la siringa deve essere considerata monouso. 
I puntali di erogazione sono esclusivamente monouso.
Conservazione e smaltimento
Conservare secondo le indicazioni riportate sull'etichetta della 
confezione esterna. 
Smaltire i rifiuti secondo le regole, le linee guida e le 
normative locali.
Informazioni varie
Segnalare qualsiasi incidente grave al produttore e 
all'autorità competente.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica 
(SSCP) è disponibile all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/search-device
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PermaFlo™

Folyékony kompozit
PermaFlo™

Takus kompozitas
PermaFlo™

Plūstošs kompozītmateriāls

PermaFlo™

Compozit fluid

PermaFlo™
คอมโพสิทิแบบไหล

PermaFlo™

Текучий композит

PermaFlo™

Kompożit Fluwidu

Popis produktu
Kompozit PermaFlo™ je svetlom vytvrdzovaný, 
röntgenkontrastný, tekutý kompozit na báze 
metakrylátu. Kompozit PermaFlo obsahuje častice 
s priemernou veľkosťou približne 1 μm s úzkym 
horným limitom distribúcie častíc. Kompozit 
PermaFlo je k dispozícii v rôznych odtieňoch, ktoré 
sa zhodujú s farebnou škálou VITA. Vyznačuje sa 
vynikajúcou leštiteľnosťou (najmä na hybridný 
materiál) a ponúka výnimočnú priehľadnosť, čo 
uľahčuje zladenie farieb, prechody a dosiahnutie 
hĺbky vytvrdenia. Je tixotropný, obsah plniva je 68 % 
hmotnostne a hrúbka filmu je približne 6 μm.
Kompozit PermaFlo je určený na použitie zubnými 
lekármi u pacientov všetkých vekových kategórií a 
so všetkými potrebami na rekonštrukciu prednej 
a zadnej časti chrupu. Akékoľvek obmedzenia 
týkajúce sa populácie pacientov nájdete nižšie v 
časti Kontraindikácie.
Pri všetkých popísaných produktoch si pred použitím 
pozorne prečítajte všetky pokyny a informácie 
uvedené v bezpečnostných listoch.
Dodací(e) formulár(e)

•	 1,2 ml aplikačná striekačka
•	 Aplikačná kanyla: 

	⸰ Koncovka Micro 20 ga
	⸰ Koncovka Black Mini™ Tip

Indikácie použitia/Zamýšľaný účel
Kompozit PermaFlo je možné použiť na výplne v 
prednej aj zadnej časti chrupu. Dôrazne sa odporúča 
na výplne triedy III a V alebo na počiatočné 
spodné vrstvy pri použití techniky postupného 
vrstvenia kompozitov.
Kontraindikácie

•	 Nepoužívať u pacientov so známou citlivosťou 
na metakryláty alebo iné živice. Ak spozorujete 
dermatitídu, vyrážku alebo inú alergickú 
reakciu, dôkladne opláchnite postihnutú 
oblasť a požiadajte pacienta, aby sa poradil so 
svojím lekárom.

•	 V prípade pacientov alebo používateľov 
s obavami z alergií si pozrite dokument 
o alergénoch produktu dostupný na 
www.ultradent.com/resources/product-allergens. 
Ak spozorujete alergickú reakciu, zasiahnuté 
miesto dôkladne opláchnite vodou a požiadajte 
pacienta, aby sa poradil so svojím lekárom.

Varovania a bezpečnostné opatrenia
•	 Živice môžu byť senzibilizujúce. Nepoužívať u 

pacientov so známou citlivosťou na akryláty 
alebo iné živice. Ak sa prejaví alergická 
reakcia, dermatitída alebo vyrážka, požiadajte 
pacienta, aby sa poradil so svojím lekárom.

•	 Aby ste predišli krížovej kontaminácii, 
používajte čisté rukavice a čistý nástroj.

•	 Presmerujte horné svetlo, aby ste zabránili 
predčasnej polymerizácii

•	 Na optimalizáciu väzby na každú 
nasledujúcu vrstvu neodstraňujte kyslíkom 
inhibujúcu vrstvu medzi prírastkovými 
vrstvami kompozitu

•	 Dbajte na to, aby bol kompozit medzi vrstvami 
úplne polymerizovaný

Pokyny pre jednotlivé kroky
Príprava

1)	 Odstráňte uzáver Luer Lock a na injekčnú 
striekačku pevne upevnite odporúčanú 
koncovku. Túto koncovku je možné použiť, ak 
je potrebná precízna úprava v úzkych uhloch 
(napr. trieda I, V a proximálne uhly triedy II).

2)	 Pred aplikáciou do ústnej dutiny 
skontrolujte prietok a konzistenciu. Ak sa 
stretnete s odporom, vymeňte koncovku a 
skúste to znova.

3)	 Na preparát naneste dentínové spojivo podľa 
pokynov výrobcu.

Použitie
1)	 Naneste prvú vrstvu kompozitu PermaFlo v 

hrúbke 0,5–1,5 mm (pri použití dentínového 
opaqueru naneste vrstvu s hrúbkou 0,5 mm 
alebo menej), aby ste zabezpečili dokonalé 
prilnutie kompozitu, a vytvrďte svetlom. V 
prípade, že nenanášate stlačiteľný kompozit, 
pokračujte v nanášaní v 2 mm vrstvách (0,5 
mm alebo menej pri použití dentínového 
opaqueru) a po každej vrstve kompozit 
vytvrdzujte. Pre polymerizačné lampy s 
intenzitou ≥ 800 mW/cm2 v oblasti vlnovej 
dĺžky 385–515 nm vytvrdzujte každú vrstvu 10 
sekúnd. Odporúča sa konečné vytvrdzovanie 
20 sekúnd.

2)	 Vytvarujte, dokončite a upravte oklúziu 
pomocou preferovanej metódy.

Spracovanie
Aby nedošlo ku krížovej kontaminácii, utierajte 
striekačku medzi jednotlivými použitiami 
dezinfekčným prostriedkom strednej úrovne 
a používajte jednorazový ochranný kryt.  Ak sa 
nepoužije ochranný kryt, injekčná striekačka by sa 
mala považovať za jednorazovú. Aplikačné koncovky 
sú určené na jednorazové použitie.
Skladovanie a likvidácia
Skladujte podľa pokynov na vonkajšom obale. 
Odpad likvidujte podľa miestnych pravidiel, 
smerníc a nariadení.
Rôzne informácie
Každý závažný incident nahláste výrobcovi a 
príslušnému orgánu.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
Súhrn bezpečnosti a klinického výkonu (SSCP) 
nájdete na adrese https://ec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/search-device
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Prekės aprašymas
PermaFlo™ kompozitas yra šviesa kietinamas, 
rentgenokontrastinis, metakrilato pagrindu 
pagamintas takus kompozitas. PermaFlo 
kompozito vidutinis dalelių dydis yra ~1 μm, o 
viršutinės ribos dalelių pasiskirstymas yra siauras. 
PermaFlo kompozitas tiekiamas kelių atspalvių, 
atitinkančių VITA atspalvių gidą. Jis pasižymi puikiu 
poliruojamumu (ypač kaip hibridinis kompozitas) ir 
užtikrina puikų skaidrumą, kad būtų galima derinti, 
sulieti atspalvius ir pasiekti tinkamą kietėjimo gylį. 
Jis yra tiksotropinis, 68 % užpildytas pagal masę ir jo 
plėvelės storis yra ~6 μm.
PermaFlo kompozitas skirtas naudoti odontologijos 
specialistams visų amžiaus grupių pacientams 
ir būklėms, kai reikia atkurti priekinius ir 
galinius dantis. Visi pacientų populiacijų 
apribojimai pateikiami toliau esančiame skyriuje 
„Kontraindikacijos“.
Prieš naudodami visus aprašytus produktus, atidžiai 
perskaitykite ir įsigilinkite į visas instrukcijas bei 
SDL informaciją.
Pristatymo forma (-os)

•	 1,2 ml švirkštas
•	 Pristatymo patarimas: 

	⸰ Mikro 20 ga antgalis
	⸰ Black Mini™ Tip

Naudojimo indikacijos / numatoma paskirtis
„PermaFlo“ kompozitas gali būti naudojamas 
priekiniams ir krūminiams restauravimams. Jis ypač 
rekomenduojamas III ir V klasės restauracijoms arba 
pradiniams apatiniams sluoksniams, kai kompozitai 
dedami sluoksniavimo būdu.
Kontraindikacijos

•	 Nenaudoti pacientams, kuriems nustatytas 
jautrumas metakrilatams ar kitoms dervoms. Jei 
pastebimas dermatitas, bėrimas ar kita alerginė 
reakcija, atsargiai nuplaukite paveiktą vietą ir 
pasirūpinkite, kad pacientas kreiptųsiį gydytoją. 

•	 Pacientams ar naudotojams, turintiems 
problemų dėl alergijos, žr. gaminio alergenų 
dokumentą, kurį galima rasti adresu 
www.ultradent.com/resources/product-allergens. 
Pastebėjus alerginę reakciją, paveiktą vietą 
kruopščiai nuplaukite vandeniu ir kreipkitės 
į gydytoją.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
•	 Dervos gali jautrinti. Nenaudoti pacientams, 

kuriems nustatytas jautrumas akrilatams 
ar kitoms dervoms. Jei pasireiškia alerginė 
reakcija, dermatitas ar bėrimas, kreipkitės 
į gydytoją.

•	 Norėdami išvengti kryžminio užteršimo, 
naudokite švarias pirštines ir 
švarų instrumentą.

•	 Nukreipkite papildomą šviesą, kad 
išvengtumėte priešlaikinės polimerizacijos.

•	 Siekiant optimizuoti sukibimą su kiekvienu 

paskesniu sluoksniu, nepašalinkite 
deguonies slopinamojo sluoksnio tarp atskirų 
kompozito sluoksnių.

•	 Įsitikinkite, kad mišinys yra visiškai 
polimerizuotas tarp sluoksnių.

Instrukcijos etapais
Paruošimas

1)	 Nuimkite „Luer Lock“ dangtelį ir saugiai 
pritvirtinkite prie švirkšto rekomenduojamą 
pateikimo antgalį. Šis antgalis gali būti 
naudojamas, kai siauruose kampuose 
reikalinga itin glaudi adaptacija (pvz., I ir 
V klasėse bei II klasės proksimaliniuose 
linijiniuose kampuose).

2)	 Prieš naudojant burnoje, patikrinkite 
tekėjimą ir konsistenciją. Jei susiduriate 
su pasipriešinimu, pakeiskite antgalį ir 
bandykite dar kartą.

3)	 Užtepkite rišamąją medžiagą ant preparuotos 
vietos pagal gamintojo instrukcijas.

Naudojimas
1)	 Užtepkite pirmąjį 0,5–1,5 mm storio 

„PermaFlo“ kompozito sluoksnį (0,5 mm ar 
plonesnį sluoksnį, kai naudojamas dentino 
opakeris), kad užtikrintumėte visišką 
kompozito prisitaikymą, ir sukietinkite šviesa. 
Jei toliau nenaudojamas kondensuojamas 
kompozitas, tęskite dėdami 2 mm sluoksniais 
(0,5 mm ar plonesniais, kai naudojamas 
dentino opakeris), po kiekvieno sluoksnio 
sukietindami. Naudodami kietinimo lempas, 
kurių intensyvumas ≥ 800 mW/cm2 ir kurių 
bangos ilgis 385–515 nm, kiekvieną sluoksnį 
kietinkite 10 sekundžių. Rekomenduojama, 
kad galutinis kietinimas truktų 20 sekundžių.

2)	 Suformuokite, apdailinkite ir reguliuokite 
okliuziją naudodami pageidaujamą metodą.

Apdorojimas
Kad išvengtumėte kryžminio užteršimo, tarp 
naudojimo švirkštą nuvalykite vidutinio lygio 
dezinfekavimo priemone ir naudokite vienkartinę 
barjerinę įmautę.  Jei nenaudojama barjerinė mova, 
švirkštą reikia laikyti vienkartiniu. Dozavimo antgaliai 
skirti tik vienkartiniam naudojimui.
Sandėliavimas ir šalinimas
Laikykite taip, kaip nurodyta etiketėje ant 
išorinės pakuotės. 
Išmeskite atliekas pagal vietines taisykles, gaires 
ir reglamentus.
Papildoma informacija
Apie bet kokį rimtą incidentą praneškite gamintojui ir 
kompetentingai institucijai.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauką (SSCP) 
galima rasti adresu https://ec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/search-device

产品描述
PermaFlo™ 复合树脂是一种光固化、
射线不透、基于甲基丙烯酸酯的流
动性复合树脂。PermaFlo 复合树脂
的平均粒径约为 1 μm，粒径分布上
限窄。PermaFlo 复合树脂有多种与 
VITA 色板相匹配的色号。它提供卓越
的抛光性（特别是对于混合），并为匹
配、混合和固化深度提供出色的半透
明性。它具有触变性，填料质量分数为 
68%，膜厚约为 6μm。
PermaFlo 复合树脂预期由牙科专业
人员用于所有年龄段且需要前牙和后
牙修复的患者。对患者人群的任何限
制可参见下方“禁忌症”部分。
对于所有描述的产品，请在使用前仔
细阅读并理解所有说明和 SDS 信息。
输送形式

•	 1.2 ml 输送注射器
•	 输送头：

⸰	 Micro 20 号输送头
⸰	 黑色 Mini™ 输送头

使用说明/预期用途
PermaFlo 复合树脂可用于前牙和后
牙修复。强烈推荐用于 III 级和 V 级修
复体，或在使用复合树脂增量构建时
的初始较低层。
禁忌症

•	 请勿用于已知对甲基丙烯酸酯
或其他树脂过敏的患者。如果发
现皮炎、皮疹或其他过敏反应，
请彻底冲洗暴露区域并让患者
咨询医生。

•	 对于有过敏问题的患者或用
户，请参阅 ultradent.com/
resources/product-allergens 
上提供的产品过敏原文件。如果
观察到过敏反应，用大量清水冲
洗暴露的区域，请与您的牙科
医生联系。

警告和注意事项
•	 树脂可能会致敏。请勿用于已知

对甲基丙烯酸酯或其他树脂敏感
的患者。如果出现过敏反应、皮炎
或皮疹，请患者咨询医生。

•	 为了避免交叉污染，请使用干净
的手套和器械

•	 改变顶灯方向以防止过早聚合
•	 为了优化与每个后续层的粘合，

请勿去除复合树脂增量层之间的

氧抑制层。
•	 确保复合树脂层间完全聚合

分步说明
准备

1)	 取下鲁尔锁帽并将推荐的输送头
牢固地连接到注射器上。当需要
在狭窄角度实现紧密适配时，可
使用该输送头（例如 I 类、V 类窝
洞以及 II 类邻面线角）。

2)	 在口内使用之前验证流动性和稠
度。如果遇到阻力，请更换输送
头后再试。

3)	 根据制造商的说明，将粘合剂涂
抹到预备体上。

操作
1)	 涂布第一层 0.5–1.5 mm 的 

PermaFlo 复合树脂（使用牙本
质遮色剂时，层厚为 0.5 mm 或
以下），以确保复合树脂完全贴
合并进行光固化。如果后续不使
用可堆塑复合树脂，则继续以 2 
mm 为增量分层（使用牙本质
遮色剂时为 0.5 mm 或以下），
每次增量后进行固化。对于波长
范围为 385–515 nm 且强度 ≥ 
800 mW/cm2 的固化光，每层固
化时间为 10 秒。建议最终固化时
间为 20 秒。

2)	 使用首选方法塑形、修整并调
整咬合。

处理
为避免交叉污染，请在使用间隔用中
级消毒剂擦拭注射器，并且使用一次
性隔离套。如果不使用隔离套，则应将
注射器视为一次性使用。输送头仅供
一次性使用。
储存和处置
按外包装标签规定存放。
根据当地规则、准则和法规处置
废弃物。
其他信息
向制造商和主管当局报告任何
严重事件。
www.ultradent.com / 800.552.5512 
/ 801.572.4200
安全性和临床性能摘要 (SSCP) 可
在 https://ec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/search-
device 查阅

Termékleírás
A PermaFlo™ kompozit egy fénnyel polimerizálható, 
radiopak, metakrilát alapú folyékony kompozit. A 
PermaFlo™ kompozit átlagos részecskemérete ~1 µm, 
szűk felső határú részecskeeloszlással. A PermaFlo™ 
kompozit a VITA színkalauznak megfelelő többféle 
árnyalatban kapható. Kiváló polírozhatóságot biztosít 
(különösen hibridként), valamint kitűnő transzlucenciát 
nyújt a színillesztéshez, az összeolvadáshoz és 
a kötési mélységhez. Tixotróp, 68 tömeg%-os 
töltőanyagtartalmú, és filmvastagsága ~6 µm.
A PermaFlo™ kompozit rendeltetésszerűen fogászati 
szakemberek általi használatra szolgál minden életkorú 
beteg esetében, az elülső és hátsó fogak helyreállítását 
igénylő esetekben. A betegpopulációkra vonatkozó 
esetleges korlátozások alább, az Ellenjavallatok 
szakaszban találhatók.
Az összes leírt termék esetében használat előtt 
figyelmesen olvassa el és értelmezze az összes utasítást 
és SDS-információt.
Kiszerelés(ek)

•	 1,2 ml-es adagolófecskendő
•	 Adagolóhegy: 

	⸰ Micro 20 ga hegy
	⸰ Black Mini™ fekete hegy

Használati javallatok/Rendeltetésszerű használat
A PermaFlo™ kompozit elülső és hátsó 
helyreállításokhoz használható. Kifejezetten ajánlott III. 
és V. osztályú helyreállításokhoz, illetve a kompozitok 
réteges felépítése során a kezdeti alsó rétegekhez.
Ellenjavallatok

•	 Ne használja olyan betegeknél, akik ismerten 
érzékenyek a metakrilátokra vagy más gyantára. 
Ha bőrgyulladást, bőrkiütést vagy egyéb 
allergiás reakciót észlel, alaposan öblítse le a 
kitett területet, és kérje meg a beteget, hogy 
keresse fel az orvosát.

•	 Az allergiával kapcsolatos 
aggályokkal rendelkező betegek 
vagy felhasználók tekintsék meg a 
www.ultradent.com/resources/product-allergens 
oldalon elérhető termékallergén 
dokumentumot. Ha allergiás reakciót tapasztal, 
az érintett területet alaposan öblítse le vízzel, és 
kérje meg a beteget, hogy forduljon orvoshoz.

Figyelmeztetések és óvintézkedések
•	 A gyanták irritációt okozhatnak. Ne használja 

olyan betegeknél, akik ismerten érzékenyek 
bizonyos akrilátokra vagy más gyantára. 
Ha allergiás reakció, bőrgyulladás vagy 
bőrkiütés lép fel, kérje meg a beteget, hogy 
forduljon orvoshoz.

•	 A keresztszennyeződés elkerülése érdekében 
használjon tiszta kesztyűt és tiszta műszereket.

•	 Az idő előtti polimerizáció elkerülése érdekében 
irányítsa át a felülről érkező fényt.

•	 A következő rétegekhez való kötés 
optimalizálása érdekében ne távolítsa 
el a kompozit egyes rétegei közötti 

oxigéngátló réteget.
•	 Győződjön meg arról, hogy a kompozit teljesen 

polimerizálódott a rétegek között.
Lépésenkénti útmutató
Előkészületek

1)	 Távolítsa el a Luer Lock kupakot, és 
biztonságosan rögzítsen egy ajánlott 
adagolóhegyet a fecskendőre. Ez a hegy akkor 
használható, ha szoros adaptáció szükséges 
szűk szögekben (pl. I., V. osztály, illetve II. 
osztályú üregek proximális vonalélei).

2)	 Az intraorális alkalmazás előtt ellenőrizze az 
áramlást és az állagot. Ha ellenállást tapasztal, 
cserélje ki a hegyet, és próbálja újra.

3)	 A gyártó utasításainak megfelelően vigye fel a 
kötőanyagot az előkészítéshez.

Használat
1)	 A PermaFlo™ kompozit első rétegét 0,5-1,5 

mm vastagságban vigye fel (dentin opaker 
használata esetén a réteg 0,5 mm vagy 
annál kisebb legyen), hogy biztosítsa a 
kompozit tökéletes illeszkedését, majd fénnyel 
polimerizálja. Ha nem követi pakolható 
kompozittal, folytassa 2 mm-es rétegekben 
(dentin opaker használata esetén 0,5 mm vagy 
annál kisebb rétegekben), minden réteg után 
polimerizálva. 10 másodpercig polimerizálja 
385-515 nm hullámhossztartományban, ≥ 800 
mW/cm² intenzitású polimerizáló készülékkel. 
A művelet végén 20 másodperc időtartamú 
polimerizálás javasolt.

2)	 Formázza meg és simítsa le az anyagot, 
és állítsa be az okklúziót az előnyben 
részesített módszerrel.

Feldolgozás
A keresztszennyeződés elkerülése érdekében a 
fecskendőt két használat között törölje át közepes 
erősségű fertőtlenítőszerrel, és használjon eldobható 
védőhüvelyt.  Ha nem használ védőhüvelyt, a fecskendő 
csak egyszer használható. Az adagolóhegyek csak 
egyszer használatosak.
Tárolás és ártalmatlanítás
A külső csomagoláson található címkének 
megfelelően tárolja. 
A hulladékot a helyi szabványok, irányelvek és előírások 
szerint semmisítse meg.
Egyéb információk
Minden súlyos eseményt jelentsen a gyártónak és az 
illetékes hatóságnak.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
A biztonságosság és klinikai teljesítmény összefoglalója 
(SSCP) a következő címen található: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

คำำ�อธิบิายผลิิตภััณฑ์์
คอมโพสิติ PermaFlo™ เป็น็คอมโพสิติชนิิดไหลได้้ ท่ี่�
มีีเมทาคริเิลตเป็น็องค์์ประกอบหลักั ทึึบรังัสีี และบ่ม่
ด้้วยแสง คอมโพสิติ PermaFlo™ มีีขนาดอนุภุาคเฉลี่่�ย
ประมาณ 1 μm โดยมีีการกระจายขนาดอนุภุาคด้้านบน
ท่ี่�แคบ คอมโพสิติ PermaFlo™ มีีให้เ้ลือืกหลายเฉดสีีที่�
ตรงกัับคู่่�มือืเฉดสีี VITA ให้ก้ารขัดัเงาท่ี่�เหนือืกว่า่ (โดย
เฉพาะสำำ�หรับัไฮบริดิ) และให้ค้วามโปร่ง่แสงท่ี่�ยอดเยี่่�ยม
สำำ�หรับัการจับัคู่่� การผสม และความลึกึของการบ่ม่ มีี
คุณุสมบัติัิไทโซทรอปิกิ มีีปริมิาณสารเติิมแต่่ง 68% มวล
ต่่อมวล และมีีความหนาของฟิลิ์ม์ประมาณ 6 μm
คอมโพสิติ PermaFlo มีีวัตัถุปุระสงค์์ให้ใ้ช้โ้ดยผู้้�
เชี่่�ยวชาญด้้านทัันตกรรมกัับผู้้�ป่ว่ยทุกุช่ว่งอายุุและทุกุ
สภาวะท่ี่�ต้้องการการบููรณะฟันัหน้้าและฟันัหลังั ข้อ้
จำำ�กัดใด ๆ เก่ี่�ยวกัับกลุ่่�มผู้้�ป่ว่ยสามารถดููได้้ด้้านล่า่ง
ในหัวัข้อ้ข้อ้ห้า้มใช้้
สำำ�หรับัผลิติภััณฑ์์ทั้้�งหมดท่ี่�ได้้อธิบิายไว้ ้โปรดอ่่านราย
ละเอีียด รวมถึึงทำำ�ความเข้า้ใจกัับคำำ�แนะนำำ� และ ข้อ้มููล 
SDS ทั้้�งหมดก่่อนการใช้ง้าน.
รููปแบบการจััดส่ง่

•	 หลอดฉีีดขนาด 1.2 มล.
•	 หัวัฉีีด:

⸰	 หัวัฉีีด ไมโคร 20 ga
⸰	 หัวัฉีีด Black Mini™

ข้อ้บ่ง่ชี้้�สำำ�หรับัการใช้ง้าน/วัตัถุปุระสงค์์ท่ี่�กำำ�หนดไว้้
คอมโพสิติ PermaFlo สามารถใช้ส้ำำ�หรับัการอุดฟันั
ทั้้�งด้้านหน้้าและด้้านหลังัตามขั้้�นตอนการจัดัฟันั ขอ
แนะนำำ�อย่า่งยิ่่�งสำำ�หรับัการอุดฟันั Class III และ V 
หรือืสำำ�หรับัชั้้�นเริ่่�มต้้นด้้านล่า่ง เมื่่�อใช้ว้ิธิีีการสร้า้ง
เพิ่่�มชั้้�นคอมโพสิติ
ข้อ้ห้้าม

•	 ห้า้มใช้กั้ับผู้้�ป่ว่ยท่ี่�ทราบว่า่แพ้เ้มตอะคริเิลต
หรือืเรซินิอื่่�น ๆ หากสังัเกตเห็น็อาการผิวหนััง
อัักเสบ ผื่่�น หรือือาการแพ้อ้ื่่�น ๆ ให้ล้้า้งบริเิวณ
ท่ี่�สัมัผััสออกให้ส้ะอาดและให้ผู้้้�ป่ว่ยปรึกึษา
แพทย์ป์ระจำำ�ตัว

•	 สำำ�หรับัผู้้�ป่ว่ยหรือืผู้้�ใช้ท่้ี่�มีีความกัังวลเรื่่�อง
อาการแพ้ ้โปรดดููเอกสารเก่ี่�ยวกัับสารก่่อภููมิแิพ้้
ของผลิติภััณฑ์์ท่ี่� www.ultradent.com/
resources/product-allergens หากสังัเกต
เห็น็อาการแพ้,้โปรดล้า้งบริเิวณท่ี่�ถููกสัมัผััสออก
ด้้วยน้ำำ��สะอาด และ ให้ผู้้้�ป่ว่ยไปปรึกึษาแพทย์์
ประจำำ�ตัวของตน.

คำำ�เตืือน และ ข้อ้ควรระวังั
•	 เรซินิสามารถทำำ�ให้เ้กิิดอาการแพ้ไ้ด้้ ห้า้มใช้กั้ับผู้้�
ป่ว่ยท่ี่�มีีความไวต่่ออะคริเิลตหรือืเรซินิชนิิดอื่่�น 
ๆ หากเกิิดอาการแพ้ ้ผิิวหนัังอัักเสบ หรือืมีีผื่่�น
ขึ้้�น ให้ผู้้้�ป่ว่ยปรึกึษาแพทย์์

•	 เพื่่�อหลีีกเลี่่�ยงการปนเปื้้� อนข้า้มให้ใ้ช้ถุ้งุมือืท่ี่�
สะอาดและเครื่่�องมือืท่ี่�สะอาด

•	 หันัโคมไฟไปทางอื่่�นเพื่่�อป้้องกัันการทำำ�ปฏิิกิิริยิา
กัับแสงก่่อนเวลาสมควร

•	 เพื่่�อเพิ่่�มประสิทิธิภิาพการยึดึเกาะของแต่่ละชั้้�น
ท่ี่�เพิ่่�มขึ้้�น อย่า่เอาชั้้�นยับัยั้้�งออกซิเิจนระหว่า่งชั้้�น
ของวัสัดุคุอมโพสิติออก

•	 ตรวจสอบให้แ้น่ใ่จว่า่วัสัดุคุอมโพสิตินั้้�นถููกโพลิิ
เมอไรซ์อ์ย่า่งสมบููรณ์์ระหว่า่งชั้้�นต่่างๆ

คำำ�แนะนำำ�ตามลำำ�ดัับขั้้�นตอน
การจััดเตรีียม

1)	 ถอดฝาครอบ Luer Lock และติิดหัวัฉีีดท่ี่�แนะนำำ�
กัับกระบอกฉีีดให้แ้น่น่ หัวัฉีีดนี้้�สามารถใช้ไ้ด้้เมื่่�อ
จำำ�เป็น็ต้้องมีีการปรับัเปลี่่�ยนอย่า่งใกล้ช้ิดิในมุุม
แคบ (เช่น่ Class I, V และมุุมของเส้น้ใกล้เ้คีียง
ของ Class II)

2)	 ตรวจสอบการไหลและความสม่ำำ��เสมอก่่อนใช้้
ภายในช่อ่งปาก หากมีีการต้าน ให้เ้ปลี่่�ยนหัวัฉีีด
แล้ว้ลองอีีกครั้้�ง

3)	 ใช้ส้ารยึดึติิดบนส่ว่นท่ี่�เตรีียมตามคำำ�แนะนำำ�
ของผู้้�ผลิติ

การใช้้
1)	 ทาคอมโพสิติ PermaFlo™ ชั้้�นแรกหนา 

0.5–1.5 มม. (ชั้้�นหนา 0.5 มม. หรือืน้้อยกว่า่
เมื่่�อใช้ ้dentin opaquer) เพื่่�อให้แ้น่ใ่จว่า่คอม
โพสิติแนบสนิิทอย่า่งสมบููรณ์์และสามารถบ่ม่
ด้้วยแสงได้้ หากไม่ไ่ด้้ตามด้้วยคอมโพสิติชนิิด
อััดได้้ ให้ท้ำำ�ต่อโดยเพิ่่�มครั้้�งละ 2 มม. (0.5 มม. 
หรือืน้้อยกว่า่เมื่่�อใช้ ้dentin opaquer) โดย
บ่ม่หลังัจากเพิ่่�มชั้้�นแต่่ละครั้้�ง สำำ�หรับัการบ่ม่
ด้้วยแสงท่ี่�มีีความเข้ม้ ≥ 800 mW/cm2 ใน
บริเิวณความยาวคลื่่�น 385–515 นาโนเมตร ให้้
บ่ม่แต่่ละชั้้�นเป็น็เวลา 10 วินิาทีี แนะนำำ�ให้บ้่ม่ขั้้�น
สุดุท้้าย 20 วินิาทีี

2)	 สร้า้งรููปร่า่ง ปรับัพื้้�นผิิว และปรับัการบดเคี้้�ยว
โดยใช้ว้ิธิีีการที่�ต้้องการ

การดำำ�เนินิการ
เพื่่�อหลีีกเลี่่�ยงการปนเปื้้� อนข้า้ม ให้เ้ช็ด็กระบอกฉีีด
ด้้วยน้ำำ��ยาฆ่า่เชื้้�อระดัับกลางระหว่า่งการใช้ง้านแต่่ละ
ครั้้�ง และใช้ป้ลอกหุ้้�มแบบใช้แ้ล้ว้ทิ้้�ง  หากไม่ไ่ด้้ใช้ป้ลอก
กั้้�น กระบอกฉีีดควรใช้เ้พีียงครั้้�งเดีียว หัวัฉีีดเป็น็แบบ
ใช้ค้รั้้�งเดีียวเท่่านั้้�น
การจััดเก็็บและการกำำ�จััด
จัดัเก็็บตามท่ี่�ระบุุไว้ท่้ี่�ฉลากบรรจุภััณฑ์์ด้้านนอก
กำำ�จัดัขยะตามกฎระเบีียบ แนวทางและข้อ้กำำ�หนด
ของท้้องถิ่่�น
ข้อ้มููลเบ็ด็เตล็็ด
รายงานเหตุกุารณ์์ร้า้ยแรงใด ๆ ต่่อผู้้�ผลิติและหน่ว่ย
งานท่ี่�รับัผิิดชอบ
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 
801.572.4200
สามารถดููสรุุปด้านความปลอดภััยและผลการปฏิิบัติัิ
งานทางคลินิิิก (SSCP) ได้้ท่ี่� https://ec.europa.eu/
tools/eudamed/#/screen/search-device

Описание продукта
Композит PermaFlo™ представляет собой 
светоотверждаемый рентгеноконтрастный текучий 
композит на основе метакрилата. Композит 
PermaFlo содержит частицы со средним размером 
1 мкм и узким верхним пределом распределения 
частиц. Композит PermaFlo доступен в нескольких 
оттенках, соответствующих шкале оттенков VITA. 
Он обеспечивает превосходную полируемость 
(особенно для гибридного материала), отличную 
прозрачность для точного подбора оттенка, 
плавного слияния с окружающими тканями, а 
также достаточную глубину отверждения. Он 
обладает тиксотропными свойствами, содержит 
68 % наполнителя по массе и имеет толщину 
пленки около 6 мкм.
Композит PermaFlo предназначен для 
использования стоматологами у пациентов всех 
возрастов и при состояниях, требующих реставрации 
передних и задних зубов. Любые ограничения в 
отношении групп пациентов приведены ниже в 
разделе «Противопоказания».
Перед использованием всех описанных материалов 
внимательно прочтите и ознакомьтесь со всеми 
инструкциями и паспортом безопасности продукта.
Форма(ы) выпуска

•	 Шприц-ручка объемом 1,2 мл
•	 Наконечник: 

	⸰ Наконечник Micro 20 ga
	⸰ Наконечник Black Mini™

Показания к применению/Целевое назначение
Композит PermaFlo можно использовать для 
реставраций передних и задних зубов. Он 
настоятельно рекомендован для реставраций 
класса III и V или для начальных нижних слоев при 
послойном внесении композитов.
Противопоказания

•	 Не применять пациентам с известной 
чувствительностью к метакрилатам или 
другим смолам. При появлении дерматита, 
сыпи или другой аллергической реакции 
тщательно промойте пораженный участок и 
попросите пациента проконсультироваться 
со своим лечащим врачом.

•	 Пациентам или пользователям с аллергией 
следует ознакомиться с документом об 
аллергенах продукта, размещенном на сайте 
ultradent.com/resources/product-allergens. 
При возникновении аллергической реакции 
необходимо тщательно промыть открытые 
участки водой и проконсультироваться со 
своим врачом.

Предупреждения и меры предосторожности
•	 Адгезивные смолы могут вызывать 

раздражение. Не применять пациентам с 
известной чувствительностью к акрилатам 
или другим мономерам. При появлении 
аллергической реакции, дерматита или сыпи 
пациенту следует проконсультироваться со 
своим лечащим врачом.

•	 Чтобы избежать перекрестного загрязнения, 
используйте чистые перчатки и 
чистый инструмент

•	 Перенаправьте верхний 

свет, чтобы предотвратить 
преждевременную полимеризацию

•	 Для оптимального сцепления с каждым 
последующим слоем не удаляйте слой 
ингибирования кислорода между 
последующими слоями композита

•	 Убедитесь, что композит полностью 
полимеризовался между слоями

Пошаговые инструкции
Подготовка

1)	 Снимите колпачок Luer Lock и надежно 
присоедините к шприцу рекомендованный 
наконечник. Этот наконечник можно 
использовать, когда требуется плотная 
адаптация в узких углах (например, классы 
I, V и проксимальные линейные углы 
полостей класса II).

2)	 Перед интраоральным нанесением 
проверьте поток и консистенцию. При 
обнаружении сопротивления замените 
наконечник и повторите проверку.

3)	 Нанесите бонд на препарируемую 
поверхность в соответствии с 
указаниями производителя.

Использование
1)	 Нанесите первый слой композита PermaFlo 

толщиной 0,5–1,5 мм (слой до 0,5 мм при 
использовании Dentin Opaquer), чтобы 
обеспечить полную адаптацию композита, 
и выполните световое отверждение. Если 
далее не используется пакуемый композит, 
продолжайте вносить материал слоями по 
2 мм (слой до 0,5 мм при использовании 
Dentin Opaquer), выполняя отверждение 
после каждого слоя. Для фотополимерных 
ламп с интенсивностью ≥ 800 мВт/см2 в 
области длин волн 385–515 нм, отверждайте 
каждый слой в течение 10 секунд. 
Окончательное отверждение рекомендуется 
проводить в течение 20 секунд.

2)	 Придайте окончательную форму, завершите 
работу и отрегулируйте окклюзию с помощью 
предпочтительного метода.

Обработка
Во избежание перекрестной контаминации 
протирайте шприц между применениями 
дезинфицирующим средством среднего уровня и 
используйте одноразовый защитный чехол.  Если 
не используется защитный чехол, шприц считается 
одноразовым. Наконечники предназначены только 
для одноразового использования.
Хранение и утилизация
Храните в соответствии с указаниями на этикетке, 
расположенной на внешней упаковке. 
Утилизируйте отходы в соответствии с местными 
правилами, руководящими принципами 
и предписаниями.
Прочая информация
Сообщите о любом серьезном инциденте 
производителю и компетентному органу.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
Краткое описание безопасности и клинической 
эффективности (SSCP) можно найти по адресу 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/
search-device

Deskrizzjoni tal-Prodott
Il-kompożit PermaFlo™ huwa kompożit fluwidu 
fotopolimerizzabbli, radjopaku u bbażat fuq 
il-metakrilat. Il-kompożit PermaFlo fih daqs medju 
tal-partikuli ta’ madwar 1 μm, b’distribuzzjoni 
tal-partikuli b’limitu massimu dejjaq. Il-kompożit 
PermaFlo huwa disponibbli f’diversi sfumaturi li 
jaqblu mal-gwida tal-isfumaturi VITA. Jipprovdi 
kapaċità superjuri ta’ illustrar, b’mod partikolari għal 
ibridu, u joffri trasluċidità eċċellenti għat-tqabbil, 
it-taħlit u l-fond tal-kurar. Huwa tiksotropiku, mimli 
68% massa għal massa, u għandu ħxuna tal-film 
ta’ madwar 6μm.
Il-kompożit PermaFlo huwa maħsub biex jintuża 
minn professjonisti dentali fuq pazjenti ta’ kull età 
u kundizzjoni li jeħtieġu restawr tas-snien anterjuri 
u posterjuri. Kwalunkwe restrizzjoni rigward 
il-popolazzjonijiet tal-pazjenti tinsab hawn taħt 
fit-taqsima tal-Kontraindikazzjonijiet.
Għall-prodotti kollha deskritti, aqra bir-reqqa 
u ifhem l-istruzzjonijiet kollha u l-informazzjoni 
tal-SDS qabel l-użu.
Forma/i ta’ Kunsinna

•	 Siringa ta’ kunsinna ta’ 1.2 ml
•	 Ponta tal-kunsinna: 

	⸰ Ponta Micro 20 ga
	⸰ Black Mini™ tip

Indikazzjonijiet għall-Użu/Għan Maħsub
Il-kompożit PermaFlo jista’ jintuża għal restawr 
anterjuri u posterjuri. Huwa rakkomandat ħafna għal 
restawr tal-Klassi III u V, jew għas-saffi inizjali ta’ isfel 
meta tintuża l-bini inkrementali tal-kompożiti.
Kontraindikazzjonijiet

•	 Tużax fuq pazjenti b’sensittività magħrufa 
għall-metakrilati jew għal reżini oħra. Jekk tiġi 
osservata dermatite, raxx, jew reazzjoni allerġika 
oħra, laħlaħ sewwa ż-żona esposta u għid 
lill-pazjent jikkonsulta lit-tabib tiegħu.

•	 Għal pazjenti jew utenti bi tħassib dwar 
allerġiji, irreferi għad-dokument dwar 
l-allerġeni tal-prodott disponibbli fuq 
www.ultradent.com/resources/product-allergens. 
Jekk tiġi osservata reazzjoni allerġika, laħlaħ 
sewwa ż-żona esposta bl-ilma u għid lill-pazjent 
jikkonsulta lit-tabib tiegħu.

Twissijiet u Prekawzjonijiet
•	 Ir-reżini jistgħu jikkawżaw sensitizzazzjoni. 

Tużax fuq pazjenti b’sensittività magħrufa 
għall-akrilati jew għal reżini oħra. Jekk 
tiżviluppa reazzjoni allerġika, dermatite, 
jew raxx, għid lill-pazjent jikkonsulta 
lit-tabib tiegħu.

•	 Biex tiġi evitata l-kontaminazzjoni inkroċjata, 
uża ingwanti nodfa u strument nadif.

•	 Dawwar id-dawl ta’ fuq biex tevita 
polimerizzazzjoni prematura.

•	 Biex jiġi ottimizzat it-twaħħil ma’ kull saff 
sussegwenti, tneħħix is-saff ta’ inibizzjoni 

tal-ossiġnu bejn is-saffi inkrementali 
tal-kompożit.

•	 Kun żgur li l-kompożit ikun polimerizzat 
kompletament bejn is-saffi.

Istruzzjonijiet Pass Pass
Preparazzjoni

1)	 Neħħi l-għatu Luer Lock u waħħal sew ponta 
tal-kunsinna rakkomandata mas-siringa. Din 
il-ponta tista’ tintuża meta tkun meħtieġa 
adattazzjoni intima f’angoli dojoq, eż. Klassi I, 
V, u angoli tal-linja prossimali tal-Klassi II.

2)	 Ivverifika l-fluss u l-konsistenza qabel ma 
tapplika intraoralment. Jekk tiltaqa’ ma’ 
reżistenza, ibdel il-ponta u erġa’ pprova.

3)	 Applika l-aġent tat-twaħħil fuq 
il-preparazzjoni skont l-istruzzjonijiet 
tal-manifattur.

Użu
1)	 Applika l-ewwel saff tal-kompożit PermaFlo 

ta’ 0.5–1.5 mm, jew saff ta’ 0.5 mm jew 
inqas meta jintuża opaker tad-dentina, biex 
tiġi żgurata adattazzjoni sħiħa tal-kompożit 
u kkurah bid-dawl. Jekk mhux se tkompli 
b’kompożit ippakkjabbli, kompli b’inkrementi 
ta’ 2 mm, jew 0.5 mm jew inqas meta jintuża 
opaker tad-dentina, billi tikkura wara kull 
inkrement. Għal dwal tal-kurar b’intensità 
ta’ ≥ 800 mW/cm2 fir-reġjun tal-wavelength 
ta’ 385–515 nm, ikkurra kull saff għal 10 
sekondi. Huwa rakkomandat kurar finali 
ta’ 20 sekonda.

2)	 Ifforma, lesti u aġġusta l-okklużjoni bl-użu 
tal-metodu preferut.

Ipproċessar
Biex tiġi evitata l-kontaminazzjoni inkroċjata, imsaħ 
is-siringa b’diżinfettant ta’ livell intermedju bejn 
l-użi u uża kmiem ta’ barriera li jintremew.  Jekk ma 
tintużax kmiem ta’ barriera, is-siringa għandha tiġi 
ttrattata bħala għal użu wieħed. Il-ponot tal-kunsinna 
huma għal użu wieħed biss.
Ħażna u Rimi
Aħżen skont it-tikketta tal-imballaġġ ta’ barra. 
Armi l-iskart skont ir-regoli, il-linji gwida u 
r-regolamenti lokali.
Informazzjoni Varja
Irrapporta kwalunkwe inċident serju lill-manifattur u 
lill-awtorità kompetenti.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
Is-Sommarju tas-Sigurtà u tal-Prestazzjoni Klinika 
(SSCP) jista’ jinstab fuq https://ec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/search-device

Produkta apraksts
PermaFlo™ kompozītmateriāls ir gaismā cietināms, 
radionecaurlaidīgs, uz metakrilātu bāzes 
veidots plūstošs kompozītmateriāls. PermaFlo 
kompozītmateriāls satur daļiņas ar vidējo izmēru 
~1 µm un šauru daļiņu sadalījuma augšējo robežu. 
PermaFlo kompozītmateriāls ir pieejams vairākos toņos, 
kas atbilst VITA toņu ceļvedim. Tas nodrošina izcilu 
pulējamību (īpaši, ņemot vērā, ka tas ir hibrīds) un 
izcilu caurspīdīgumu, kas atvieglo krāsas saskaņošanu, 
pāreju veidošanu un izturības dziļumu. Tas ir tiksotrops, 
ar 68 % pildījuma masas attiecību pret masu, un tam ir 
~6 μm plēves biezums.
PermaFlo kompozītmateriāls ir paredzēts lietošanai 
zobārstniecības speciālistiem visu vecumu pacientiem 
un stāvokļos, kuros nepieciešamas priekšējo un 
sānu zobu restaurācijas. Jebkādi ierobežojumi 
attiecībā uz pacientu populācijām ir norādīti tālāk 
sadaļā Kontrindikācijas.
Attiecībā uz visiem aprakstītajiem produktiem pirms 
lietošanas rūpīgi izlasiet un izprotiet visus norādījumus 
un SDS informāciju.
Ievadīšanas veids(-i)

•	 1,2 ml ievadīšanas šļirce
•	 Ievadīšanas uzgalis: 

	⸰ Micro 20 ga uzgalis
	⸰ Black Mini™ Tip

Lietošanas indikācijas/paredzētais mērķis
PermaFlo kompozītmateriālu var izmantot priekšējo 
un aizmugurējo zobu restaurācijām. To īpaši 
ieteicams izmantot III un V klases restaurācijām vai 
kā sākotnējos apakšējos slāņus, veicot kompozītu 
pakāpenisku uzklāšanu.
Kontrindikācijas

•	 Nelietot pacientiem ar zināmu jutību pret 
metakrilātiem vai citiem sveķiem. Ja tiek novērots 
dermatīts, izsitumi vai cita alerģiska reakcija, 
rūpīgi izskalojiet pakļauto vietu un iesakiet 
pacientam konsultēties ar ārstu.

•	 Pacientiem vai lietotājiem, kuriem ir 
bažas par alerģiju, skatiet produkta 
alergēnu dokumentu, kas pieejams vietnē 
www.ultradent.com/resources/product-allergens. 
Ja tiek novērota alerģiska reakcija, rūpīgi 
izskalojiet pakļauto vietu ar ūdeni un iesakiet 
pacientam konsultēties ar ārstu.

Brīdinājumi un piesardzības pasākumi
•	 Sveķi var būt jutīgumu veicinoši. Nelietot 

pacientiem ar zināmu jutību pret akrilātiem 
vai citiem sveķiem. Ja rodas alerģiska reakcija, 
dermatīts vai izsitumi, aiciniet pacientu 
konsultēties ar savu ārstu.

•	 Lai izvairītos no savstarpējas inficēšanās, 
izmantojiet tīrus cimdus un tīru instrumentu

•	 Novirziet augšējo gaismu, lai novērstu 
priekšlaicīgu polimerizāciju

•	 Lai optimizētu saikni ar katru nākamo slāni, 
nenoņemiet skābekļa inhibīcijas slāni starp 
kompozītmateriāla papildu slāņiem

•	 Pārliecinieties, vai kompozītmateriāls ir pilnībā 
polimerizēts starp slāņiem

Pakāpeniskas instrukcijas
Sagatavošana

1)	 Noņemiet Luer-Lock tipa vāciņu un stingri 
piestipriniet ieteikto ievadīšanas uzgali pie 
šļirces. Šo uzgali var izmantot, kad šauros 
leņķos nepieciešama cieša adaptācija 
(piemēram, I un V klases dobumos un II klases 
proksimālajos līnijas stūros).

2)	 Pirms intraorālās uzklāšanas pārbaudiet plūsmu 
un konsistenci. Ja tiek sasniegta pretestība, 
nomainiet uzgali un mēģiniet vēlreiz.

3)	 Uzklājiet preparātam dentīna saistvielu saskaņā 
ar ražotāja norādījumiem.

Izmantošana
1)	 Uzklājiet pirmo PermaFlo kompozītmateriāla 

slāni 0,5–1,5 mm biezumā (ja izmantojat 
dentīna necaurspīdīgo slāni, slānis nedrīkst 
būt biezāks par 0,5 mm), lai nodrošinātu 
kompozīta pilnīgu pielāgošanos, un gaismojiet. 
Ja neizmantojat sablīvējamu kompozītmateriālu, 
turpiniet ar 2 mm slāņiem (0,5 mm vai mazāk, 
ja izmantojat dentīna necaurspīdīgo slāni), 
katru slāni pēc tam gaismojot. Cietināšanas 
lampām ar intensitāti ≥ 800 mW/cm2 385-515 
nm viļņu garuma diapazonā katru slāni cietina 
10 sekundes. Ieteicama galīgā sacietēšana 
20 sekundes.

2)	 Veidojiet, pabeidziet un pielāgojiet sakodienu, 
izmantojot vēlamo metodi.

Apstrāde
Lai izvairītos no savstarpējas inficēšanās, starp 
lietošanas reizēm noslaukiet šļirci ar vidēja līmeņa 
dezinfekcijas līdzekli un izmantojiet vienreizējās 
lietošanas aizsarguzmavu.  Ja barjeras uzmava 
netiek izmantota, šļirce jāuzskata par vienreiz 
lietojamu. Ievadīšanas uzgaļi ir paredzēti tikai 
vienreizējai lietošanai.
Uzglabāšana un utilizēšana
Uzglabāt saskaņā ar ārējā iepakojuma etiķeti. 
Utilizējiet atkritumus saskaņā ar vietējiem noteikumiem, 
vadlīnijām un regulām.
Dažāda informācija
Ziņojiet ražotājam un kompetentajai iestādei par 
jebkuru nopietnu incidentu.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
Drošuma un klīniskās veiktspējas kopsavilkums 
(SSCP) ir pieejams vietnē https://ec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/search-device

PermaFlo™
流动性复合树脂

Ürün Açıklaması
PermaFlo™ kompozit, ışıkla polimerize edilen, 
radyoopak, metakrilat bazlı bir akışkan kompozittir. 
PermaFlo kompozit, dar üst sınır partikül dağılımına 
sahip yaklaşık 1 μm ortalama partikül boyutuna 
sahiptir. PermaFlo kompozit, VITA renk skalasıyla 
uyumlu birden fazla renkte mevcuttur. Üstün 
parlatılabilirlik sağlar (özellikle hibrit yapısı 
sayesinde) ve renk uyumu, renk adaptasyonu ile 
polimerizasyon derinliği açısından mükemmel 
translüsent etki sunar. Tiksotropik özelliktedir, ağırlak 
olarak %68 dolduruculudur ve yaklaşık 6 μm film 
kalınlığına sahiptir.
PermaFlo kompozit, ön ve arka diş restorasyonları 
gerektiren her yaşta ve her durumdaki hastalarda diş 
hekimleri tarafından kullanılmak üzere tasarlanmıştır. 
Hastalara ilişkin tüm kısıtlamalar, aşağıdaki 
Kontrendikasyonlar bölümünde bulunabilir.
Açıklanan tüm ürünler için, kullanım öncesinde tüm 
talimatları ve SDS (Güvenlik Bilgi Formları) üzerinde 
yer alan bilgileri dikkatlice okuyun ve anlayın.
Uygulama Seçenekleri

•	 1,2 ml uygulama şırıngası
•	 Şırınga ucu: 

	⸰ 20 ga Micro Tip
	⸰ Black Mini™ Tip

Kullanım Endikasyonları/Kullanım Amacı
PermaFlo kompozit, anterior ve posterior 
restorasyonlarda kullanılabilir. Sınıf III ve V 
restorasyonlar için veya kompozitlerin artımlı 
uygulanmasında ilk alt katmanlar olarak şiddetle 
tavsiye edilir.
Kontrendikasyonlar

•	 Metakrilatlara veya diğer rezinlere duyarlılığı 
bilinen hastalarda kullanmayın. Dermatit, 
döküntü veya başka bir alerjik reaksiyon 
gözlenirse, maruz kalan alanı iyice yıkayın ve 
hastayı doktoruna sevkedin.

•	 Alerji endişeleri olan hastalar 
ya da kullanıcılar için, 
www.ultradent.com/resources/product-allergens 
adresinde bulunan ürün alerjeni belgesine 
bakın. Alerjik reaksiyon gözlenirse, maruz 
kalan bölgeyi suyla iyice durulayın ve hastanın 
doktoruna danışmasını sağlayın.

Uyarılar ve Önlemler
•	 Rezinler hassasiyet oluşturabilir. Akrilatlara 

veya diğer rezinlere karşı bilinen bir duyarlılığı 
olan hastalarda kullanmayın. Alerjik reaksiyon, 
dermatit veya döküntü gelişirse, hastanın 
doktoruna danışmasını sağlayın.

•	 Çapraz kontaminasyonu önlemek için temiz 
eldivenler ve temiz aletler kullanın

•	 Erken polimerizasyonu önlemek için tepe 
ışığını başka yöne çevirin

•	 Birbirini takip eden her bir katmana optimum 
bağlanmayı sağlamak için, kompozit 
katmanlar arasındaki oksijen inhibisyon 

tabakasını kaldırmayın.
•	 Kompozitin, katmanlar arasında tam olarak 

polimerize olduğundan emin olun
Adım Adım Talimatlar
Hazırlık

1)	 Luer Lock kapağını çıkarın ve önerilen bir 
uygulama ucunu şırıngaya güvenli bir şekilde 
takın. Bu uç, dar açılarda yakın adaptasyon 
gerektiğinde kullanılabilir (örneğin Sınıf I, V ve 
Sınıf II’nin proksimal hat açıları).

2)	 Ağız içi uygulamadan önce akışı ve kıvamı 
kontrol edin. Dirençle karşılaşılırsa, ucu 
değiştirin ve tekrar deneyin.

3)	 Bonding ajanı, üreticinin talimatlarına göre 
preparasyona uygulayın.

Kullanım
1)	 Kompozitin tam adaptasyonunu sağlamak 

için PermaFlo kompozitin ilk katmanını 
0,5–1,5 mm kalınlığında uygulayın (dentin 
opaker kullanıldığında katman 0,5 mm veya 
daha az olmalıdır) ve ışıkla polimerize edin. 
Packable kompozit ile devam edilmeyecekse, 
her inkrementten sonra polimerize ederek 
2 mm’lik inkrementlerle ilerleyin (dentin 
opaker kullanıldığında katman 0,5 mm veya 
daha az olmalıdır). Yoğunluğu ≥ 800 mW/cm² 
olan ve 385–515 nm dalga boyu aralığındaki 
polimerizasyon lambaları için her katmanı 10 
saniye boyunca polimerize edin. 20 saniyelik 
son bir polimerizasyon önerilir.

2)	 Tercih edilen yöntemle şekillendirin, bitirin ve 
oklüzyonu ayarlayın.

İşleme
Çapraz kontaminasyonu önlemek için, şırıngayı 
kullanım sonrasında orta seviye bir dezenfektan ile 
silin ve tek kullanımlık bir bariyer kılıf kullanın.  Bir 
bariyer kılıf kullanılmazsa, şırınga tek kullanımlık 
olarak değerlendirilmelidir. Uygulama uçları 
tek kullanımlıktır.
Depolama ve Bertaraf
Dış ambalaj etiketindeki saklama koşullarını 
uygulayın. 
Atıkları yerel kurallara, yönergelere ve yönetmeliklere 
göre imha edin.
Çeşitli Bilgiler
Herhangi bir ciddi olay meydana gelmesi halinde 
üreticiye ve yetkili makama bildirin.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
Emniyet ve Klinik Performans Özeti (SSCP) https://
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device 
adresinde bulunabilir

Opis produktu
Kompozyt PermaFlo™ jest światłoutwardzalnym, 
nieprzepuszczającym promieni rentgenowskich, 
płynnym kompozytem na bazie metakrylanu. Kompozyt 
PermaFlo zawiera cząstki o średnim rozmiarze ~1 
μm i wąskim górnym zakresie rozkładu wielkości 
cząstek. Kompozyt PermaFlo jest dostępny w wielu 
odcieniach odpowiadających skali odcieni VITA. 
Zapewnia doskonałe polerowanie (szczególnie jak na 
materiał hybrydowy) oraz znakomitą przezierność, 
ułatwiającą dopasowanie koloru, płynne przejście i 
głębokość utwardzania. Jest tiksotropowy, zawiera 68% 
wypełniacza wagowo i ma grubość filmu ~ 6 μm.
Kompozyt PermaFlo jest przeznaczony do stosowania 
przez personel dentystyczny u pacjentów w każdym 
wieku oraz we wszystkich przypadkach, wymagających 
odbudowy zębów przednich i tylnych. Wszelkie 
ograniczenia, dotyczące populacji pacjentów, można 
znaleźć poniżej w sekcji Przeciwwskazania.
W przypadku wszystkich opisanych produktów przed 
użyciem należy uważnie przeczytać i zrozumieć 
wszystkie instrukcje oraz informacje dotyczące 
karty charakterystyki.
Dostępne opakowania

•	 Strzykawka aplikacyjna 1,2 ml
•	 Końcówka do aplikacji: 

	⸰ Końcówka Micro 20 ga
	⸰ Black Mini™ tip

Wskazania do stosowania/Przeznaczenie
Kompozyt PermaFlo może być stosowany do uzupełnień 
w odcinku przednim i bocznym. Jest szczególnie 
zalecany do uzupełnień klasy III i V lub do wykonywania 
początkowych dolnych warstw przy stosowaniu techniki 
warstwowego nakładania kompozytów.
Przeciwwskazania

•	 Nie stosować u pacjentów ze stwierdzoną 
nadwrażliwością na metakrylany lub inne 
żywice. W przypadku zaobserwowania zapalenia 
skóry, wysypki lub innej reakcji alergicznej 
należy dokładnie przepłukać narażony obszar i 
skonsultować się z lekarzem.

•	 W przypadku pacjentów lub użytkowników 
z alergiami należy zapoznać się z 
dokumentacją dotyczącą alergenów 
produktu dostępną na stronie: 
www.ultradent.com/resources/product-allergens 
W przypadku zaobserwowania reakcji 
alergicznej należy obficie opłukać narażone 
miejsce wodą i skonsultować się z lekarzem.

Ostrzeżenia i środki ostrożności
•	 Żywice mogą uczulać. Nie stosować u 

pacjentów ze stwierdzoną nadwrażliwością na 
akrylany lub inne żywice. Jeśli wystąpi reakcja 
alergiczna, zapalenie skóry lub wysypka, należy 
skonsultować się z lekarzem.

•	 Aby uniknąć zakażenia krzyżowego, 
należy używać czystych rękawiczek i 
czystego instrumentu

•	 Przekieruj światło górne, aby zapobiec 

przedwczesnej polimeryzacji
•	 Aby zoptymalizować wiązanie z każdą 

kolejną warstwą, nie należy usuwać warstwy 
inhibicyjnej tlenu pomiędzy kolejnymi 
warstwami kompozytu

•	 Upewnij się, że kompozyt jest całkowicie 
spolimeryzowany pomiędzy warstwami

Instrukcje krok po kroku
Przygotowanie

1)	 Zdejmij zakrętkę Luer Lock i pewnie przymocuj 
zalecaną końcówkę aplikacyjną do strzykawki. 
Końcówkę można stosować, gdy w wąskich 
kątach wymagana jest ścisła adaptacja (np.: 
klasa I, V oraz proksymalne kąty liniowe klasy II).

2)	 Sprawdź przepływ i konsystencję wytrawiacza 
przed zastosowaniem do jamy ustnej. 
Jeśli napotkasz opór, wymień końcówkę i 
spróbuj ponownie.

3)	 Nałóż środek wiążący na 
przygotowaną powierzchnię zgodnie z 
instrukcjami producenta.

Użycie
1)	 Nałóż pierwszą warstwę kompozytu 

PermaFlo o grubości 0,5-1,5 mm (warstwa o 
grubości 0,5 mm lub mniejszej w przypadku 
stosowania opakeru do zębiny), w celu 
zapewnienia pełnego utwardzenia materiałów 
kompozytowych i światłoutwardzalnych. Jeśli nie 
nakłada się warstwy kompozytu do wypełnień, 
należy kontynuować nakładanie warstw co 
2 mm (co 0,5 mm lub rzadziej w przypadku 
stosowania opakeru do zębiny), utwardzając 
każdą warstwę. W przypadku polimeryzacji 
lampami o natężeniu ≥ 800 mW/cm2 w zakresie 
długości fali 385-515 nm każdą warstwę 
utwardzać przez 10 sekund. Zalecane jest 
końcowa polimeryzacja przez 20 sekund.

2)	 Ukształtować, wykończyć i dostosować zwarcie 
przy użyciu wybranej metody.

Przetwarzanie
Aby uniknąć zakażenia krzyżowego, pomiędzy kolejnymi 
użyciami przetrzyj strzykawkę środkiem dezynfekującym 
pośredniego poziomu i użyj jednorazowego rękawa 
ochronnego.  W przypadku braku jednorazowego 
rękawa ochronnego na strzykawkę należy traktować 
jako jednorazową. Końcówki aplikacyjne są 
przeznaczone wyłącznie do jednorazowego użytku.
Przechowywanie i usuwanie
Należy przechowywać zgodnie z etykietą na opakowaniu 
zewnętrznym. 
Odpady należy utylizować zgodnie z lokalnymi regułami, 
wytycznymi i przepisami.
Dodatkowe informacje
Zgłoś każdy poważny incydent producentowi i 
właściwemu organowi.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
Podsumowanie bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej 
(SSCP) można znaleźć na stronie https://ec.europa.eu/
tools/eudamed/#/screen/search-device

製品説明
PermaFlo™コンポジットは、光重合型でX線不透
過性を有する、メタクリレート系フロアブルコンポ
ジットです。PermaFloコンポジットは、平均粒子径
が最大1 μmで、上限粒径の分布が狭い特性を有
しています。PermaFlo™コンポジットは、VITAシェ
ードガイドに適合する複数のシェードで提供され
ています。優れた研磨性（特にハイブリッドに対し
て）を有し、適合、ブレンディング、および硬化深度
に優れた透過性を発揮します。チキソトロピー性を
有し、質量比で68 ％ のフィラーを含有し、被膜厚
さは約 6 μm です。
PermaFlo™コンポジットは、前歯部および臼歯部の
修復を必要とする、あらゆる年齢および状態の患者
に対して、歯科専門家が使用することを意図してい
ます。患者集団に関する制限については、以下の禁
忌の項に記載されています。
記載されているすべての製品について、使用前に
すべての説明書およびSDS情報を注意深く読み、
理解してください。
納品形態

•	 1.2 ml デリバリーシリンジ
•	 デリバリーチップ：

⸰	 マイクロ20 gaチップ
⸰	 ブラックミニチップ

適応/使用目的
PermaFloコンポジットは、前歯部および臼歯部の
修復に使用可能です。クラスIIIおよびV修復、または
コンポジットを積層築盛する際の初期の下層として
の使用が特に推奨されます。
禁忌

•	 メタクリレートまたはその他のレジンに過敏
症の患者に使用しないでください。皮膚炎、
発疹、その他のアレルギー反応が見られた
場合は、暴露部分をよく洗い流し、医師の診
察を受けさせてください。

•	 アレルギーの心配がある患者または使用
者は、 www.ultradent.com/resources/ 
product-allergens  で入手可能な製品アレ
ルゲンに関する文書を参照してください。ア
レルギー反応が見られた場合は、暴露部分
を水で十分に洗い流し、医師の診察を受け
るよう指導してください。

警告および注意事項
•	 レジンは感作性を有することがあります。

アクリレートまたはその他のレジンに過敏
症の患者に使用しないでください。アレルギ
ー反応、皮膚炎、または発疹が見られる場合
は、医師に相談してください。

•	 二次汚染を避けるために、清潔な手袋と清
潔な器具を使用してください。

•	 重合が早まるのを防ぐため、頭上からの光の
方向を変えてください。

•	 各層との接着を最適化するため、コンポ
ジットの積層間の酸素阻害層を除去しな
いでください。

•	 コンポジットが層間で完全に重合している
ことを確認してください。

手順ごとの説明
準備

1)	 ルアーロックキャップを取り外し、推奨のデ
リバリーチップをシリンジに確実に装着しま
す。本チップは、狭隅角で緊密な適合が求め
られる場合（例：クラスI、クラスV、およびクラ
スIIの隣接面線角）に使用できます。

2)	 口腔内に塗布する前に、流動性および粘度

を確認します。抵抗がある場合は、チップを

交換し、再度確認します。

3)	 メーカーの指示に従ってプレパレーション部

にボンディング材を塗布します。

使用方法

1)	 PermaFloコンポジットの第1層を 0.5 ～ 1.5 

mm（デンチンオペーカー使用時は 0.5 mm 

以下）で塗布し、コンポジットが十分に適合

していることを確認したうえで光重合しま

す。パッカブルコンポジットを続けて使用し

ない場合は、2 mm ずつ（デンチンオペーカ

ー使用時は 0.5 mm 以下ずつ）積層し、各積

層後に光重合してください。385～515 nm 

の波長域で 800 mW /cm 2 以上の出力を持

つ光照射器の場合、各層を10 秒間硬化しま

す。最終硬化は20秒を推奨します。

2)	 適切な方法を用いて、形態修整、仕上げ、お

よび咬合調整を行います。

処理

二次汚染を避けるため、シリンジの使用後は中水

準消毒剤で拭き、使い捨てのバリアスリーブを使用

してください。バリアスリーブを使用しない場合、シ

リンジは使い捨てとして使用してください。デリバリ

ーチップは使い捨てです。

保管および廃棄

外箱のラベルに従って保管してください。

廃棄物は、該当地域の規則、ガイドライン、規制に従

って処分してください。

その他の情報

重大な事故が発生した場合、メーカーおよび所轄

官庁に連絡してください。

ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200 

安全性と臨床性能の概要（SSCP）は、https://

ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-

deviceで確認が可能です。

Opis izdelka
Kompozit PermaFlo™ je svetlobno polimeriziran, 
radiopačen, tekoči kompozit na osnovi metakrilata. 
Kompozit PermaFlo vsebuje delce s povprečno 
velikostjo ~1 μm in ozko zgornjo mejo porazdelitve 
delcev. Kompozit PermaFlo je na voljo v več odtenkih, 
ki ustrezajo vodniku po odtenkih VITA. Zagotavlja 
izjemno možnost poliranja (zlasti za hibrid) ter 
odlično prosojnost za ujemanje, zlivanje in globino 
strjevanja. Je tiksotropen, vsebuje 68 % polnila glede 
na maso in ima debelino filma ~6 μm.
Kompozit PermaFlo je namenjen uporabi s strani 
zobozdravstvenih strokovnjakov pri pacientih 
vseh starosti in stanj, ki zahtevajo anteriorne 
in posteriorne zobne restavracije. Vse omejitve 
glede populacij pacientov so navedene spodaj v 
razdelku Kontraindikacije.
Pri vseh opisanih izdelkih je treba pred uporabo 
skrbno prebrati in razumeti vsa navodila in 
informacije na varnostnem listu.
Oblika(e) dajanja

•	 1,2 ml injekcijska brizga
•	 Konica za dovajanje: 

	⸰ Konica Micro 20 ga
	⸰ Black Mini™ Tip

Indikacije za uporabo/predvideni namen
Kompozit PermaFlo se lahko uporablja za anteriorne 
in posteriorne restavracije. Zelo priporočljiv je za 
restavracije razreda III in V ali za začetne spodnje 
plasti pri postopnem nalaganju kompozitov.
Kontraindikacije

•	 Ne uporabljajte pri pacientih z znano 
občutljivostjo na metakrilate ali druge smole. 
Če opazite dermatitis, izpuščaj ali drugo 
alergijsko reakcijo, izpostavljeno območje 
temeljito izperite, pacient pa naj se posvetuje 
z zdravnikom.

•	 Za paciente ali uporabnike z alergijami glejte 
dokument o alergenih izdelka, ki je na voljo na 
www.ultradent.com/resources/product-allergens. 
Če pride do alergijske reakcije, izpostavljeno 
območje temeljito izperite z vodo, pacient pa naj 
se posvetuje z zdravnikom.

•	 Opozorila in previdnostni ukrepi
•	 Smole lahko povzročijo preobčutljivost. 

Ne uporabljajte pri pacientih z znano 
občutljivostjo na akrilate ali druge smole. 
Če se pojavi alergijska reakcija, dermatitis 
ali izpuščaj, naj se pacient posvetuje 
z zdravnikom.

•	 Da preprečite navzkrižno kontaminacijo, 
uporabite čiste rokavice in čist instrument.

•	 Preusmerite nadglavno svetilko, da preprečite 
prezgodnjo polimerizacijo.

•	 Za optimizacijo vezi z vsako naslednjo plastjo 
ne odstranjujte plasti za zaviranje kisika med 
postopnimi plastmi kompozita.

•	 Zagotovite, da je kompozit med plastmi 

popolnoma polimeriziran.
Navodila po korakih
Priprava

1)	 Odstranite pokrovček luer lock in na brizgo 
čvrsto pritrdite priporočeno konico za 
dovajanje. To konico lahko uporabite, kadar je 
v ozkih kotih potrebna natančna prilagoditev 
(npr. razreda I in V ter proksimalni linijski 
koti razreda II).

2)	 Pred intraoralnim nanosom preverite pretok 
in konsistenco. Če opazite upor, zamenjajte 
konico in poskusite znova.

3)	 Sredstvo za lepljenje nanesite na pripravek v 
skladu z navodili proizvajalca.

Uporaba
1)	 Nanesite prvi sloj kompozita PermaFlo v 

debelini 0,5 – 1,5 mm (sloj 0,5 mm ali manj 
pri uporabi dentinskega opakerja), da 
zagotovite popolno prilagoditev kompozita in 
svetlobno polimerizacijo. Če ne nadaljujete 
s kondenzabilnim kompozitom, nadaljujte s 
koraki po 2 mm (0,5 mm ali manj pri uporabi 
dentinskega opakerja) in po vsakem koraku 
polimerizirajte. Pri polimerizirajočih lučeh 
z intenzivnostjo ≥ 800 mW/cm2 v območju 
valovnih dolžin 385 – 515 nm strjujte vsako 
plast 10 sekund. Priporočljivo je, da končno 
strjevanje traja 20 sekund.

2)	 Z uporabo želene metode oblikujte, 
dokončajte in prilagodite okluzijo.

Obdelava
Da preprečite navzkrižno kontaminacijo, brizgo med 
uporabami obrišite z razkužilom srednje stopnje in 
uporabite zaporni tulec za enkratno uporabo.  Če 
zapornega tulca ne uporabite, je treba z brizgo 
ravnati kot z brizgo za enkratno uporabo. Konice za 
dovajanje so samo za enkratno uporabo.
Shranjevanje in odstranjevanje
Shranjujte v skladu z nalepko na zunanji embalaži. 
Odpadke odstranite v skladu z lokalnimi pravili, 
smernicami in predpisi.
Razne informacije
O vsakem resnem incidentu obvestite proizvajalca 
in pristojni organ.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200 
Povzetek o varnosti in klinični učinkovitosti (SSCP) je 
na voljo na https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/
screen/search-device

وصف المنتج

مركب PermaFlo™ هو كومبوزيت انسيابي قائم على 

الميثاكريلات، قابل للتصلب بالضوء، ومعتم إشعاعيًًا. 

يحتوي مركب PermaFlo™ على متوسط حجم جسيمات 

يبلغ حوالي 1 ميكرومتر مع توزيع جسيمات ذي حد أعلى 

ضيق. يتوفر مركب PermaFlo™ بعدة درجات لونية 

تتوافق مع دليل درجات ألوان VITA. يوفر قابلية تلميع 

فائقة )خصوصًًا بالنسبة للكومبوزيت الهجين( ويمنح 

شفافية ممتازة للمطابقة والمزج وعمق التصلب. وهو 

متغير اللزوجة )ثيكسوتروبي(، بنسبة تعبئة %68 بالكتلة إلى 

الكتلة، وبسماكة طبقة تقارب 6 ميكرومتر.

مركب PermaFlo™ مخصص للاستخدام من قبل 

أخصائيي الأسنان للمرضى من جميع الأعمار والحالات 

التي تتطلب ترميمات الأسنان الأمامية والخلفية. يمكن 

العثور أدناه في قسم موانع الاستعمال على أي قيود 

تتعلق بفئات المرضى.

بالنسبة لجميع المنتجات الموصوفة، يجب قراءة وفهم 

 )SDS( جميع التعليمات ومعلومات صحيفة بيانات السلامة

بعناية قبل الاستخدام.

أشكال التوريد

•	 محقنة توصيل 1.2 مل

•	 أنبوب التوصيل:

⸰	 أنبوب صغير قياس 20

⸰	 ™Black Mini أنبوب

دواعي الاستعمال / الغرض المقصود

يمكن استخدام مركب PermaFlo للترميم الأمامي 

والخلفي. ويوصى به بشدة في عمليات الترميم من الفئة 

الثالثة والخامسة، أو للطبقات السفلية الأولية عند زيادة 

حجم الأسنان المركبة.

موانع الاستعمال

•	 لا تستخدم المنتج مع المرضى الذين لديهم حساسية 
معروفة للميثاكريليت أو الراتنجات الأخرى. إذا لوحظ 

حدوث التهاب جلدي أو طفح جلدي أو أي رد فعل 

تحسسي آخر، فاشطف المنطقة المصابة جيدًا واطلب 

من المريض استشارة الطبيب المتابع له.

•	 بالنسبة للمرضى أو المستخدمين الذين يعانون من 

الحساسية، يرُجى الاطلاع على الوثيقة المتعلقة 

www.ultradent.com/ بالحساسية تجاه المنتج على

resources/product-allergens. وإذا لوحظ وجود 
رد فعل تحسسي، فعليك شطف المنطقة المكشوفة 

بأكملها بالماء وتوجيه المريض لاستشارة الطبيب.

التحذيرات والاحتياطات

•	 يمكن أن تكون الراتنجات مادة محسسة. لا تستخدمه 

على المرضى الذين يعانون من حساسية معروفة 

للأكريلات أو راتنجات أخرى. في حال حدوث تفاعل 

تحسسي أو التهاب جلدي أو طفح، يجب على المريض 

استشارة الطبيب.

•	 لتجنب التلوث المتبادل، استخدم قفازات نظيفة 

وأداة نظيفة
•	 قم بإعادة توجيه الضوء العلوي لمنع البلمرة المبكرة.

•	 لتحسين الترابط مع كل طبقة لاحقة، لا تقم بإزالة طبقة 

تثبيط الأكسجين بين الطبقات المتتالية من المركب.

•	 تأكد من أن المركب قد تم بلمرته بالكامل 

بين الطبقات.

التعليمات خطوة بخطوة

التحضير

	1) أزل غطاء luer lock وثبّت بإحكام طرف التطبيق 

الموصى به على الحقنة. يمكن استخدام هذا الأنبوب 

عند الحاجة إلى التكيف التام في زوايا ضيقة )على 

سبيل المثال، الفئة الأولى والخامسة وزوايا الخطوط 

القريبة من الفئة الثانية(.

	2) تحقق من التدفق والقوام قبل التطبيق داخل 

الفم. إذا وُجدت مقاومة، فاستبدل الطرف 

وحاول مرة أخرى.

	3) قم بوضع عامل الربط على التحضير وفقًا لتعليمات 

الشركة المصنعة.

الاستخدام

	1) ضع الطبقة الأولى من مركب PermaFlo™ بسماكة 

0.5–1.5 مم )أو 0.5 مم أو أقل عند استخدام معتم 
العاج( لضمان التكيّف الكامل للكومبوزيت والتصلب 

الضوئي. إذا لم يتم استخدام كومبوزيت قابل للرصف 

بعد ذلك، فاستمر بإضافة طبقات بسماكة 2 مم )أو 

0.5 مم أو أقل عند استخدام معتم العاج(، مع إجراء 
التصلب بعد كل طبقة. بالنسبة لأجهزة التصلب 

الضوئي ذات شدة ≤ 800 ملي واط/سم2 ضمن 

نطاق الطول الموجي 385–515 نانومتر، تصُلَّب 

كل طبقة لمدة 10 ثوانٍ. يوُصى بالتصليب النهائي 

لمدة 20 ثانية.

	2) قم بالتشكيل ووضع اللمسات النهائية وضبط 

الانسداد باستخدام الطريقة المفضلة.

المعالجة

لتجنب التلوث المتبادل، امسح الحقنة بمطهر ذو 

مستوى متوسط بين الاستخدامات واستخدم غلافًًا 

حاجزًاً للاستعمال مرة واحدة.  إذا لم يتم استخدام غلاف 

واقٍٍ، فيجب اعتبار المحقنة للاستخدام مرة واحدة. أطراف 

التوصيل مخصصة للاستعمال مرة واحدة فقط.

التخزين والتخلص من المنتج

يُخُزن المنتج وفقًًا للتعليمات المُُدونة على ملصق 

العبوة الخارجي.

تخلص من النفايات وفقًًا للقواعد والإرشادات 

واللوائح المحلية.

معلومات متنوعة

يتم الإبلاغ عن أي حادث خطير إلى الشركة المصنعة 

والسلطة المختصة.

 www.ultradent.com / 800.552.5512 /
801.572.4200

 )SSCP( يمكن العثور على ملخص السلامة والأداء السريري

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/ على الرابط

screen/search-device
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PermaFlo™

유동성 복합 레진(플로어블 레진)
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제품 설명
PermaFlo™ 복합 레진은 광경화(중합)형, 
방사선 불투과성, 메타크릴레이트 기반의 
유동성 복합 레진입니다. PermaFlo™ 
복합 레진은 평균 입자 크기가 최대 1 
μm 이며, 입자 분포의 상한치가 좁게 
형성되어 있습니다. PermaFlo 복합 
레진은 VITA 셰이드 가이드에 맞처 다양한 
셰이드로 제공됩니다. 우수한 연마성(
특히 하이브리드의 경우)을 제공하며, 치아 
색상 맞춤과 블렌딩, 경화 깊이에 탁월한 
반투명성을 갖추고 있습니다. PermaFlo 
복합 레진은 요변성이 특징이며, 질량 기준 
68% 의 필러를 함유하고, 필름 두께는 약 
6 μm 입니다.
PermaFlo 복합 레진은 전치부 및 구치부 치아 
수복이 필요한 모든 연령과 상태의 환자에게 
치과 전문 인력이 사용하도록 제작되었습니다. 
환자군과 관련된 모든 제한 사항은 아래의 
금기 사항 섹션에서 확인할 수 있습니다.
설명된 모든 제품을 사용하기 전에 모든 
지침과 SDS 정보를 주의 깊게 읽고 
충분히 숙지하십시오.
제품 구성

•	 1.2 ml 주입 시린지
•	 주입 팁:

⸰	 마이크로 20 가 팁
⸰	 Black Mini™ Tip

사용/용도 표시
PermaFlo 복합 레진은 전치부 및 구치부 
수복에 사용할 수 있습니다. III급 및 V급 와동 
수복에 강력히 권장되며, 복합 레진을 적층 
충전하여 사용할 때 초기 하부층(베이스)으로 
사용하기에 매우 적합합니다.
금기사항

•	 메타크릴레이트 또는 기타 레진 성분에 
대해 과민 반응이 있는 환자에게는 
사용하지 마십시오. 피부염, 발진 
또는 기타 알레르기 반응이 관찰되면 
노출된 부위를 충분히 헹구고 
의사와 상담하십시오.

•	 알레르기가 있는 환자 또는 사용자의 
경우 www.ultradent.com/resources 
product-allergens 에서 제공되는 
제품 알레르기 유발 물질 문서를 
참조하십시오. 알레르기 반응이 
관찰되면 노출된 부위를 물로 
충분히 헹구고 환자가 의사와 
상담하도록 하십시오.

경고 및 주의사항
•	 레진은 과민반응을 일으킬 수 

있습니다. 아크릴산염이나 기타 레진에 
민감한 반응을 일으키는 환자에게는 
사용하지 마십시오. 알레르기 
반응, 피부염, 발진이 관찰될 경우 
의사와 상의하십시오.

•	 교차 오염을 방지하려면 깨끗한 장갑과 

깨끗한 기구를 사용하십시오.
•	 조기 중합을 방지하려면 진료용 조명을 

다른 방향으로 돌리십시오.
•	 각 후속층의 결합을 최적화하려면 

복합재의 증분 층 사이에 산소 억제층을 
제거하지 마십시오.

•	 복합재가 층 사이에서 완전히 
중합되었는지 확인하십시오.

단계별 지침
준비

1)	 루어락 캡을 제거하고 권장 주입 팁을 
주사기에 단단히 부착하십시오. 이 팁은 
좁은 각도에서 세밀한 적합이 필요할 
때 사용할 수 있습니다(예: 클래스 I, V, 
Class II의 근심 및 원심 라인 각도).

2)	 구강 내 도포하기 전에 흐름 및 일관성을 
확인하십시오. 저항이 발생되면 팁을 
교체하고 다시 시도하십시오.

3)	 제조업체의 지침에 따라 수복 부위에 
접착제를 도포하십시오.

사용법
1)	 복합 레진이 완벽하게 밀착되도록 

PermaFlo 복합 레진의 첫 번째 층을 
0.5 ~ 1.5 mm 두께로 도포하고(
덴틴 오페이커를 사용할 때는 0.5 
mm 이하로 도포) 광중합하십시오. 
패커블(충전용) 복합 레진을 이어서 
도포하지 않는 경우, 각 층을 도포할 
때마다 광중합을 하면서 2 mm 씩 적층 
충전하십시오(덴틴 오페이커를 사용할 
때는 0.5 mm 이하로 도포). 파장 영역 
385~515nm 에서 광강도가 800mW/
cm² 이상인 광중합기를 사용하는 경우, 
각 층을 10 초 동안 광중합하십시오. 
최종 광경화(중합)은 20 초간 수행할 
것을 권장합니다.

2)	 선호하는 방법으로 형태를 만들고, 
다듬고, 교합을 조정하십시오.

처리
교차 오염을 방지하기 위해 사용 중에 중간 
수준 소독제로 주사기를 닦고 일회용 보호 
덮개를 사용하십시오.  배리어 슬리브를 
사용하지 않는 경우 시린지는 일회용으로 
취급해야 합니다. 주입 팁은 일회용입니다.
보관 및 폐기
외부 포장 라벨 지침에 따라 보관하십시오.
현지 법령, 지침 및 규정에 따라 
폐기물을 처리하십시오.
기타 정보
심각한 사고 발생시 제조업체와 관할 
당국에 보고하십시오.
ultradent.com / 800.552.5512 / 
801.572.4200
안전성 및 임상 성능 요약(SSCP)은 https://
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/
search-device에서 확인할 수 있습니다.
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Descrierea produsului
Compozitul PermaFlo™ este un compozit fluid, 
radioopac, fotopolimerizabil, pe bază de metacrilat. 
Compozitul PermaFlo conține particule cu dimensiune 
medie de aproximativ 1 μm, cu o distribuție a 
particulelor cu limită superioară îngustă. Compozitul 
PermaFlo este disponibil în mai multe nuanțe 
corespunzătoare ghidului de nuanțe VITA. Acesta oferă 
o capacitate superioară de lustruire (în special pentru 
un hibrid) și asigură o transluciditate excelentă pentru 
potrivire, integrare și profunzimea polimerizării. Este 
tixotrop, are un conținut de umplutură de 68% masă la 
masă și o grosime a peliculei de aproximativ 6 μm.
Compozitul PermaFlo este destinat utilizării de către 
profesioniștii din domeniul stomatologic la pacienți 
de toate vârstele și cu toate afecțiunile care necesită 
restaurări dentare anterioare și posterioare. Orice 
restricții privind populațiile de pacienți se regăsesc 
mai jos, în secțiunea Contraindicații.
Pentru toate produsele descrise, citiți cu atenție și luați 
în considerare toate instrucțiunile și informațiile FDS 
înainte de utilizare.
Formă(e) de administrare

•	 Seringă de administrare de 1,2 ml
•	 Vârf de administrare: 

	⸰ Vârf Micro de 20 ga
	⸰ Vârf Mini™ negru

Indicații de utilizare/scop preconizat
Compozitul PermaFlo poate fi utilizat pentru restaurări 
anterioare și posterioare. Este recomandat în mod 
special pentru restaurările de clasa III și V sau pentru 
straturile inferioare inițiale atunci când se utilizează 
tehnica de aplicare incrementală a compozitelor.
Contraindicații

•	 Nu se utilizează la pacienții cu sensibilitate 
cunoscută la metacrilați sau la alte rășini. Dacă 
se observă dermatită, erupție cutanată sau 
altă reacție alergică, clătiți bine zona expusă și 
solicitați-i pacientului să consulte medicul.

•	 Pentru pacienții sau utilizatorii cu preocupări 
legate de alergii, consultați documentul 
privind alergenii produsului disponibil la 
www.ultradent.com/resources/product-allergens. 
Dacă se observă o reacție alergică, clătiți bine 
zona expusă cu apă și solicitați-i pacientului să 
consulte medicul.

Atenționări și precauții
•	 Rășinile pot fi sensibilizante. Nu utilizați la 

pacienții cu o sensibilitate cunoscută la acrilați 
sau la alte rășini. Dacă apare o reacție alergică, 
dermatită sau erupție cutanată, solicitați-i 
pacientului să consulte medicul.

•	 Pentru a evita contaminarea încrucișată, 
utilizați mănuși curate și un instrument curat

•	 Redirecționați lumina de deasupra pentru a 
preveni polimerizarea prematură

•	 Pentru a optimiza legătura cu fiecare strat 
succesiv, nu îndepărtați stratul de inhibare 
a oxigenului dintre straturile progresive 

de compozit
•	 Asigurați-vă că, între straturi, compozitul este 

complet polimerizat
Instrucțiuni pas cu pas
Pregătire

1)	 Îndepărtați capacul Luer Lock și atașați ferm pe 
seringă un vârf de administrare recomandat. 
Acest vârf poate fi utilizat atunci când este 
necesară o adaptare intimă în unghiuri înguste 
(de ex., Clasa I, V și unghiurile de muchie 
proximale ale Clasei II).

2)	 Verificați fluxul și consistența înainte de 
aplicarea intraorală. Dacă întâmpinați 
rezistență, înlocuiți vârful și încercați din nou.

3)	 Aplicați agentul de adeziune pe preparație 
conform instrucțiunilor producătorului.

Utilizare
1)	 Aplicați primul strat de compozit PermaFlo de 

0,5–1,5 mm (strat de 0,5 mm sau mai puțin 
atunci când se utilizează opacifiant pentru 
dentină) pentru a asigura adaptarea completă 
a compozitului și fotopolimerizați. Dacă 
nu continuați cu un compozit condensabil, 
continuați cu incremente de 2 mm (0,5 
mm sau mai puțin atunci când se utilizează 
opacifiant pentru dentină), polimerizând 
după fiecare increment. Pentru lămpile de 
fotopolimerizare cu o intensitate de ≥ 800 
mW/cm2 în domeniul de lungimi de undă de 
385–515 nm, polimerizați fiecare strat timp 
de 10 secunde. Se recomandă o polimerizare 
finală de 20 de secunde.

2)	 Modelați, finisați și reglați ocluzia utilizând 
metoda preferată.

Procesare
Pentru a evita contaminarea încrucișată, ștergeți 
seringa cu un dezinfectant de nivel intermediar 
între utilizări și utilizați un manșon barieră de 
unică folosință.  Dacă nu se utilizează un dispozitiv 
de protecție, seringa trebuie tratată ca fiind de 
unică folosință. Vârfurile de administrare sunt de 
unică folosință.
Depozitare și eliminare
A se păstra conform informațiilor de pe eticheta 
ambalajului exterior. 
Eliminați deșeurile în conformitate cu normele, 
orientările și reglementările locale.
Informații diverse
Raportați orice incident grav producătorului și 
autorității competente.
www.ultradent.com / 800.552.5512 / 801.572.4200
Rezumatul privind siguranța și performanța clinică 
(SSCP) se regăsește la https://ec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/search-device

EN	 -	For professional use only
DE	 -	Nur zur Anwendung durch den Zahnarzt
FR	 -	Pour usage professionnel seulement
NL	 -	Alleen voor professioneel gebruik
IT	 -	Solo per uso professionale
ES	 -	Solo para uso profesional
PT	 -	Apenas para utilização profissional
SV	 -	Endast för professionell användning
DA	 -	Kun til professionel brug
FI	 -	Vain ammattikäyttöön
EL	 -	Για επαγγελματική χρήση μόνο
CS	 -	Pouze pro odborné použití.
BG	 -	Само за професионално ползване
HR	 -	Samo za profesionalnu uporabu
ET	 -	Ainult professionaalseks kasutuseks
HU	-	Kizárólag professzionális felhasználásra
GA	 -	Le haghaidh úsáide gairmiúla amháin
LV	 -	Tikai profesionālai lietošanai
LT	 -	Tik profesionaliam naudojimui
MT	-	Għall-użu professjonali biss
RO	 -	Numai pentru uz profesional
SK	 -	Len na profesionálne použitie
SL	 -	Samo za profesionalno uporabo
NO	-	Kun for profesjonell bruk
PL	 -	Wyrób wyłącznie do użytku profesjonalnego.
RU	 -	Только для профессионального использования
TR	 -	Sadece profesyonel kullanım için
AR	 للاستخدام من قِِبل متخصصين فقط	-

TH	 -	สำำ�หรับัการใช้ง้านระดัับมือือาชีีพเท่่านั้้�น
KO	 -	전문가 전용
ZH	 -	仅供专业人士使用
JA	 -	専門家のみが使用できます
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