Opal™ Seal
Fluoride Releasing and Recharging Primer

EN

Product Description

Opal™ Seal primer is 38% filled with proprietary GI particles and nano fillers

that release fluoride during orthodontic treatment. When Opal Seal primer has
been applied to the tooth surface the use of a UV black light will make the primer
illuminate showing that the resin containing fluoride is present.

For all products described, carefully read and understand all instructions and SDS
information prior to use.

+ 1.2 ml delivery syringe

« Delivery Tips:

o Metal Opal™ Seal tip
o Opal™ Seal tip
Indications for Use/Intended Purpose
Opal Seal primer is a light cure primer that is used when bonding orthodontic
appliances to etched enamel.
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. 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. Avoid repeated contact of uncured dental resin with
skin and/or soft tissue. If allergic reaction, dermatitis, or rash develops have
patient consult their physician.

« Cure bonding resins completely-uncured resin materials will be deficient in
physical properties, stress, and wear resistance.

+ Redirect overhead light to prevent premature polymerization.

« Light activated resins are sensitive to ambient light; when not in use, ensure
cap is secured onto syringe or capsule.

+ Patient and dental professionals must wear protective eyewear with
side shields.

« If the product is ingested, drink large amounts of water and contact a
physician. If the product is aspirated, seek immediate medical attention.

+ Use only recommended tips.

+ Tips are single use only.

Stepwise Instructions
Preparation - 1.2 ml Syringe

1) Remove Luer Lock cap.

2) Securely attach recommended tip.

3) Verify flow, color, and consistency prior to expressing intraorally. If resistance is
met, replace tip and re-check.

Preparation - Tooth

1) Clean enamel surfaces to be primed with pumice or a similar water-based,
mild abrasive.

2) Etch, rinse, and dry all tooth surfaces prior to Opal Seal primer placement.

Use - Direct Bonding

1) Apply a thin Ia¥er of Opal Seal primer to the etched enamel.

2) Gently air dry for 2 seconds per tooth to thin. Opal Seal primer should appear
shiny, not pooled on the tooth surface. An initial cure of 5 seconds per tooth
(on standard mode for curing lights with an intensity of > 800 mW/cm? in
the wavelength region of 385-515 nm) will help avoid bracket "skating"
upon placement.

3) Apply bonding adhesive to brackets according to manufacturer's instructions
and place brackets on prepared teeth.

4) Light cure for 10 seconds on standard mode for curing lights with an
intensity of > 800 mW/cm? in the wavelength region of 385-515 nm to cure
the bonding adhesive, and completely cure the Opal Seal primer. Follow
manufacturer's guidelines to ensure bonding adhesive is completely cured.

5) Opal Seal primer is designed to be re-aﬁplied Eeriodica\ly during orthodontic
treatment. Shining a UV'black light on the tooth will indicate the presence of
the primer.

Use - Reapplication

1) With orthodontic wire removed, ensure enamel surface is free of plaque
and debris.

2) Prepare exposed enamel around bonded brackets as instructed above.

3) Light cure for 10 seconds per tooth on standard mode for curing lights with an
intensity of > 800 mW/cm? in the wavelength region of 385-515 nm.

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.

Storage and Disposal

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 /1.800.552.5512 / 801.572.4200

Opal™ Seal
Fluoridfrigerende og genopbyggende primer

Produkt beskrivelse
Opal™ Seal primer er 38 % fyldt med patenterede GI-partikler og nanofiller, der frigiver fluor
ifm. ortodontisk behandling. Nar Opal Seal primer er pafert tandoverfladen, vil brugen af et
UV sort lys fa primeren il at lyse, hvilket viser, at resinen indeholdende fluor er til stede.
For alle beskrevne produkter skal du omhyggeligt Izese og forstd alle instruktioner og SDS-
oplysninger far brug.
Leveringsform(er)

* 1,2 ml applikationsprajte

« Applikationsspidser:

o Metal Opal™ Seal spids
o Opal™ Seal spids

Indikationer for brug/tilsigtet formal
Opal Seal primer er en lyshaerdende primer, der bruges ved pasaetning af ortodontisk
apparatur til &tset emalje.
Kontraindikationer

« M ikke anvendes til patienter med kendt falsomhed over for metakrylater eller andre
resiner. Hvis der observeres dermatitis, udslat eller anden allergisk reaktion, skylles det
udsatte omrade grundigt, og patienten skal kontakte sin laege.
For patienter eller brugere med allergiproblemer henvises il
produktallergendokumentet tilgaengeligt pa www.ultradent.com. Hvis der observeres
en allergisk reaktion, skylles det udsatte omrade grundigt med vand, og patienten skal
konsultere sin lege.
Advarsler og forholdsregler

« Resin kan véere sensibiliserende. Undga gentagen kontakt af uhzrdet resin med hud
og/eller blgdt vaev. His der opstar allergiske reaktioner, dermatitis eller udslaet, skal
patienten kontakte sin laege.
Heerd bondingen fuldstaendigt—uhzerdede resinmaterialer vil vere mangelfulde i fysiske
egenskaber, stress og slidstyrke.
Flyt operatarlyset for at forhindre for tidlig polymerisering
Lyshaerdende resiner er falsomme overfor omgivende lys; Nar den ikke anvendes, skal
du sikre dig, at haetten er fastgjort til sprajten eller kapslen.
« Patienter og tandlager skal baere beskyttelsesbriller med sideskaerme.
Hvis produktet indtages, drik store maengder vand og kontakt en laege. Seg omgdende
laegehjeelp, hvis produktet aspireres.

« Brug kun anbefalede spidser.

« Spidserne er kun til engangsbrug.
Trinvise instruktioner
Forberedelse - 1,2 ml sprajte

1) Fern Luer Lock-haetten.

2) Fastger den anbefalede spids sikkert.

3) Bekreeft flow, farve og konsistens far ekspression intraoralt. Hvis der er modstand,
udskiftes spidsen og kontrolleres igen.

Forberedelse - Tand

1) Renggr emaljeoverflader, der skal renses med pimpsten eller et lignende vandbaseret,
mildt slibemiddel.

2) Kts, skyl og ter alle tandoverflader fer placering af Opal Seal primer.

Anvendelse - Direkte bonding

1) Pafer et tyndt lag Opal Seal primer pa den atsede emalje.

2) Luftter forsigtigt i 2 sekunder pr. tand for at udjaevne. Opal Seal primer skal virke
skinnende, ikke samlet pa tandoverfladen. En indledende hardning pa 5 sekunder
pr. tand (i standard-mode til haerdning af lys med en intensitet pa > 800 mW/cm? i
blgelzengdeomradet 385-515 nm)vil hjaelpe med at undga "skgjtelsb" ved placering.

3) Pafgr adhaesiv pa brackets i henhold til producentens anvisninger og anbring bracket
pa forberedte teender.

4) Lyshaerdning i 10 sekunder pa standard-mode, til haerdning af lys med en intensitet
pa > 800 mW/cm? i balgeleengdeomradet 385-515 nm, for at haerde adhaesiven og
fuldstaendig haerde Opal Seal-primeren. Fglg producentens retningslinjer for at sikre, at
adhasiven er fuldstaendig haerdet.

5) Opal Seal primer er designet til at blive genpafart periodisk under ortodontisk
behandling. At lyse med et UV-sort lys pa tanden vil indikere tilstedeveerelsen
af primeren.

Anvendelse - Genanvendelse

1) Nar ortodontisk trad er fiernet; tjek at emaljeoverfladen er fri for plak og snavs.

2) Forbered blotlagt emalje omkring bracket som beskrevet ovenfor.

3) Lysheerdning i 10 sekunder pr. tand pa standard-mode, til haerdning af lys med en
intensitet pa > 800 mwW/cm? i bglgelzengdeomradet 385-515 nm

Forarbejdning

For at undga krydskontaminering skal du torre sprajten af med et mellemniveau
desinfektionsmiddel efter brug og anvend et engangs barriereovertraek. Hvis
barriereovertraek ikke anvendes, skal sprgjten behandles som engangsbrug.
Opbevaring og bortskaffelse

Bortskaf affald i henhold til lokale regler, retningslinjer og forskrifter.

Diverse oplysninger

Rapporter enhver alvorlig haendelse til fabrikanten og den kompetente myndighed
www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200

Opal™-Seal DE
Fluoridfreisetzender und aufnehmender Primer
Produktbeschreibung
Opal™ Seal Primer ist zu 38 % mit proprietaren GI-Partikeln und Nanofilllstoffen gefiillt,
die wahrend der kieferorthopédischen Behandlung Fluorid freisetzen. Wenn der Opal
Seal Primer auf die Zahnoberflache aufgetragen wurde, bringt die Verwendung von UV-
Schwarzlicht den Primer zum Leuchten und zeigt damit,
dass das fluoridhaltige Harz vorhanden ist.
Lesen Sie fiir alle beschriebenen Produkte vor der Verwendung alle Anweisungen und
SDS-Informationen sorgféltig durch und verstehen Sie sie.
Lieferform(en)

« 1,2 ml Verabreichungsspritze

« Applikationsspitzen

o Metal Opal™ Seal-Applikationsspitzen
o Opal™ Seal Applikationsspitze

Hinweise zur Verwendung/Zweckbestimmung
Opal Seal Primer ist ein lichthartender Primer, der verwendet wird, wenn
kieferorthopadische Apparaturen mit geatztem Zahnschmelz verbunden werden.
Kontraindikationen

« Nicht bei Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegentiber Methacrylaten oder
anderen Harzen anwenden. Wenn Dermatitis, Hautausschlag oder andere allergische
Reaktionen beobachtet werden, spiilen Sie den exronierlen Bereich griindlich aus
und bitten Sie den Patienten, seinen Arzt zu konsultieren.
Fur Patienten oder Benutzer mit Allergieproblemen siehe Produktallergendokument
unter www.ultradent.com. Wenn eine allergische Reaktion beobachtet wird, spiilen
Sie den exponierten Bereich griindlich mit Wasser und lassen Sie den Patienten
seinen Arzt konsultieren.
Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

* Harze kénnen sensibilisierend sein. Wiederholten Kontakt von ungehartetem
Dentalkunststoff mit Haut und/oder Weichgewebe vermeiden. Wenn eine allergische
Reaktion, Dermatitis oder Hautausschlag auftritt, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
Harten Sie Bonding vollstandig aus — ungehértete Harzmaterialien weisen Méngel in
den physikalischen Eigenschaften, der Belastung und der VerschleiBfestigkeit auf.
Richten Sie das Deckenlicht um, um eine vorzeitige Polymerisation zu verhindern.
Lichtaktivierte Harze sind empfindlich gegentiber Umgebungslicht; Stellen Sie bei
Nichtgebrauch sicher, dass die Kappe auf der Spritze oder Kapsel befestigt ist.
Patienten und Zahndrzte miissen Schutzbrillen mit Seitenschutz tragen.
Wenn das Produkt verschluckt wird, viel Wasser trinken und einen Arzt aufsuchen.
Wenn das Produkt aspiriert wird, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

« Verwenden Sie nur empfohlene Applikationsspitzen.

« Applikationsspitzen sind nur zum einmaligen Gebrauch.
Schrittweise Anleitung
Vorbereitung - 1,2 ml Spritze

1) Entfernen Sie die Luer-Lock-Kappe.

2) Empfohlene Applikationsspitzen sicher anbringen

3) Uberpriifen Sie Fluss, Farbe und Konsistenz vor dem intraoralen Ausdriicken. Wenn
Widerstand auftritt, Applikationsspitzen ersetzen und erneut prifen.

Vorbereitung - Zahn

1) Reinigen Sie die zu &tzenden Schmelzoberflachen mit Bimsstein oder einem ahnlichen
milden Scheuermittel auf Wasserbasis.

2) Atzen, spiilen und trocknen Sie alle Zahnoberflachen, bevor Sie den Opal Seal
Primer auftragen.

Verwendung - Direktverklebung

1) Tragen Sie eine dinne Schicht Oﬁa\ Seal Primer auf den gedtzten Schmelz auf.

2) ProZahn 2 Sekunden lang vorsichtig mit Luft trocknen lassen, um die Schichtstarke
2u reduzieren. Opal Seal Primer sollte glanzend erscheinen und keine hohen
Schichtstarken auf der Zahnoberflédche ansammeln. Eine Anfangshartung von
5 Sekunden pro Zahn (im Standardmodus fiir Polymerisationslampen mit einer
Intensitat von > 800 mW/cm? im Wellenlangenbereich von 385-515 nm) hilft, ein
Verrutschen der Brackets bei der Platzierung zu vermeiden.

3) Bonding Adhdsiv nach Herstellerangaben auf die Brackets auftragen und Brackets auf
die praparierten Zahne setzen,

4) 10 Sekunden im Standardmodus fiir Polymerisationslampen mit einer Intensitat
von > 800 mW/cm lichthdrten? im Wellenldngenbereich von 385-515 nm, um den
Haftkleber auszuhdrten und den Opal Seal Primer vollsténdig auszuharten. Befolgen
Sie die Anweisungen des Herstellers, um sicherzustellen, dass der Klebekleber
vollstandig ausgehartet ist.

5) Opal Seal Primer wurde entwickelt, um wahrend der kieferorthopadischen
Behandlung regelmaBig erneut aufgetragen zu werden. Das Leuchten der
Zahnoberflache bei UV Schwarzlicht zeigt das Vorhandensein des Primers an.

Verwendung - Wiederverwendung

1) Stellen Sie bei entferntem kieferorthopédischen Draht sicher, dass die
Schmelzoberfldche frei von Plaque und Ablagerungen ist.

2) Bereiten Sie den freigelegten Schmelz um die geklebten Brackets wie oben
beschrieben vor.

3) 10 Sekunden pro Zahn im Standardmodus fiir Polymerisationslampen mit einer
Intensitat von > 800 mW/cm lichtharten? im Wellenlangenbereich von 385-515 nm.

wird bearbeitet

Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, wischen Sie die Spritze zwischen
den Anwendungen mit einem mittelstarken Desinfektionsmittel ab und
verwenden Sie eine Einweg-Schutzhiille. Wenn keine Schutzhiilse verwendet
wird, sollte die Spritze als Einwegspritze behandelt werden.

Lagerung und Entsorgung

Abfall gemdR den ortlichen Regeln, Richtlinien und Vorschriften entsorgen.
Verschiedene Informationen

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall dem Hersteller und der zustandigen Behorde.
www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200

Opal™ Seal
Fluoria vapauttava sidosaine

Tuotekuvaus
Opal™ Seal -sidosaine sisdltda 38 % patentoituja GI-hiukkasia ja nanotdyteainetta, ja se
vapauttaa fluoria oikomishoidon aikana. Kun Opal Seal -sidosaine on levitetty hampaan
pinnalle, UV mustavalolla saa sen nakyviin hampaan pinnalla. Tamd osoittaa, ettd fluoria
sisdltdvaa hartsia on kaytetty.
Lue kaikkien kuvattujen tuotteiden ohjeet ja kayttoturvallisuustiedot huolellisesti ja
sisdistd ne ennen kayttod.
Pakkauskoko
* 1,2 mkn annosruisku
« Annostelukarjet:
o Metallinen Opal™ Seal -karki
o Opal™ Seal -karki

Kay /Riottu kay

Opal Seal primer on valokovettuva sidosaine, jota kdytetdan kiinnitettdessa
oikomislaitteita etsattuun hammaskiilteeseen.
Vasta-aiheet

« Eisaa kayttad potilailla, joiden tiedetdan olevan herkkia metakrylaateille tai muille
hartseille. Jos huomaat oireita ihotulehduksesta, ihottumasta tai muun allergisen
reaktion, huuhtele altistunut alue huolellisesti ja pyydd potilasta kddntymddn
ladkarin puoleen.

« Potilaat tai kdyttjat, joilla on allergioita: katso tuotteen allergeenit. Asiakirja on
saatavilla osoitteessa www.ultradent.com. Jos havaitset allergisen reaktion, huuhtele
altistunut alue huolellisesti ja pyyda potilasta kdantymaan laakarin puoleen.

Varoitukset ja varotoimet

« Hartsit voivat olla herkistavid. Vlta kovettumattoman hammashartsin toistuvaa
kosketusta ihon ja/tai pehmytkudosten kanssa. Jos potilas saa allergisen reaktion,
ihotulehduksen tai ihottumaa, kdanny ldakarin puoleen
Koveta sidoshartsit kokonaan - kovettumattomien hartsimateriaalien fysikaaliset
ominaisuudet, jannitys ja kulutuskestavyys ovat puutteellisia.
Rajoita yleisvaloa niin, etta ennenaikaista polymeroitumista ei tapahdu.
Valolla aktivoitavat hartsit ovat herkkid ympariston valolle. Kun hartsia ei kdytetd,
varmista, ettd ruiskun tai kapselin korkki on kunnolla kiinni.
Potilaiden ja ammattilaisten on kaytettava suojalaseja, joissa on sivusuojat.

« Jos tuotetta on nielty, juo runsaasti vettd ja ota yhteys laakdriin. Jos tuotetta on
hengitetty, hakeudu valittomasti |dakarin hoitoon.

« Kayta vain suositeltuja krkia.

« Kdrjet ovat vain kertakayttdisid.

Vaiheittaiset ohjeet
Valmistelu - 1,2 ml ruisku

1) Poista Luer Lock -suojus.

2) Kiinnita suositeltu karki tukevasti.

3) Tarkista virtaus, vari ja konsistenssi ennen suunsisdistd kayttod. Jos materiaali ei tule
vaivattomasti ulos ruiskusta, vaihda kdrki ja tarkista uudelleen.

Valmistelu - Hammas

1) Puhdista pohjustettavat emalipinnat hohkakivelld tai vastaavalla vesipohjaisella
miedolla hankausaineella.

2) Etsaa, huuhtele ja kuivaa kaikki hampaiden pinnat ennen Opal Seal
-pohjustusaineen lisadmista.

Kayttd - Suora sidostus

1) Levitd ohut kerros Opal Seal -sidosainetta etsatulle hammaskiilteelle.

2) Kuivaa varovasti ilmalla kaksi (2) sekuntia per hammas ohentaaksesi ainekerrosta.
Opal Seal -pohjustusaineen tulee nayttad kiiltdvaltd, ei kasaantuneelta
hampaan pinnalle. Ensimmainen kovettamisaika viisi (5) sekuntia hammasta
kohden (kovetusvalojen vakiotilassa, jonka intensiteetti on > 800 mW/
cm2 aallonpituusalueella 385-515 nm) estda brakettien liukumista, kun ne
sijoitetaan paikoilleen.

3) Levitd sidosainetta braketteihin valmistajan ohjeiden mukaisesti ja aseta ne
esivalmistetuille hampaille.

4) Koveta valolla 10 sekuntia hammasta kohden kovetusvalojen vakiotilassa, jonka
intensiteetti on > 800 mW/cm2 aallonpituusalueella 385-515 nm kiinnittadksesi
sidosainetta ja lopullisesti myds Opal Seal -pohjustusaine. Noudata valmistajan
ohjeita varmistaaksesi, etta aine on tdysin kovettunut.

5) Opal Seal -sidosaine on suunniteltu levitettavaksi uudelleen séannéllisesti
oikomishoidon aikana. UV mustavaloa kayttamalld saa nakyviin pohjustusaineen
hampaan pinnalla.

Kayttd - Uudelleen levittaminen

1) Kun oikomislaite on poistettu, varmista, ettd kiillepinnalla ei ole plakkia ja likaa.

2) Valmistele esilld oleva hammaskiille limattujen brakettien ympariltd ylla olevien
ohjeiden mukaisesti.

3) Koveta valolla 10 sekuntia hammasta kohden valokovettajan vakiotilassa, jonka
intensiteetti on > 800 mW/cmz2 aallonpituusalueella 385-515 nm.

Kasittely

Ristikontaminaation valttamiseksi pyyhi ruisku keskitason desinfiointiaineella
kayttokertojen valilla ja kdyta kertakayttoistd suojaholkkia. Jos suojaholkkia ei kaytetd,
ruiskua tulee kasitella kertakayttoisend.

Varastointi ja havittdminen

Havita jatteet paikallisten saantgjen, ohjeiden ja madraysten mukaisesti.

Sekalaisia tietoja

Iimoita kaikista vakavista tapauksista valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle.
www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200

koitus

Opal™ Seal
Adhésif a libération et recharge de fluor

Description du produit

L'adhésif Opal™ Seal est chargé a 38 % de particules GI exclusives et de nano-charges
qui libérent du fluorure pend%nt le traitement orthodontique. Lorsque Iadhésif Opal
Seal a été appliqué sur la surface de la dent, I'utilisation d'une lumiére noire UV éclairera
I'adhésif, montrant que la résine contenant du fluorure est présente.

Pour tous les produits décrits, lisez attentivement et assurez-vous de bien comprendre
toutes les instructions et informations de la FDS avant utilisation.

Mode(s) d'application

« Seringue d'application de 1,2 ml

+ Embouts d'application
o Embout métallique Opal™ Seal
o Embout Opal™ %ea\

Indications d'utilisation/Utilisation prévue

Ladhésif Opal Seal est un adhésif photopolymérisable qui est utilisé lors du collage
d'appareils orthodontiques sur I'émail mordancé.

Contre-indications

« Ne pas utiliser sur des patients présentant une sensibilité connue aux
méthacrylates ou a d'autres résines. Si une dermatite, une éruption cutanée ou une
autre réaction allergique est observée, rincer abondamment la zone exposée et
demander au patient de consulter son médecin.

+ Pour les patients ou les utilisateurs ayant des problemes d'allergie, reportez-vous
au document sur les allergenes du produit disponible sur www.ultradent.com. Si
une réaction allergique est observée, rincer abondamment la zone exposée avec de
I'eau et demander au patient de consulter son médecin.

Avertissements et précautions i

« Les résines peuvent étre sensibilisantes. Eviter le contact répété de la résine
dentaire non polymérisée avec la peau et/ou les tissus mous. En cas de réaction
allergique, de dermatite ou d'éruption cutanée, demander au patient de consulter
son médecin.
Poiyménser complétement les adhésifs ; les résines non polymérisées seront
de" icientes en termes de propriétés physiques, de résistance aux contraintes et
alusure.
Rediriger le scialytique pour éviter une polymérisation prématurée.
Les résines activées par la lumiere sont sensibles a la lumiere ambiante ; hors
utilisation, assurez-vous que le capuchon est fixé sur la seringue ou la capsule.
Les patients et les professionnels dentaires doivent porter des lunettes de
Erotect‘\on avec écrans latéraux.

n cas d'ingestion du produit, boire de Prandes quantités d'eau et contacter un

médecin. Sile produit est aspiré, consulter immédiatement un médecin.

« Utiliser uniquement les embouts recommandés.

+ Les embouts sont a usage unique.

Mode d’emploi étape par étape
Préparation - Seringue de 1,2 ml

1) Retirer le capuchon Luer Lock

2) Fixer solidement l'embout recommandé.

3) Vérifier le débit, la couleur et la consistance avant d'exprimer en bouche. En cas de
résistance, remplacer l'embout et vérifier a nouveau.

Préparation - Dent

1) Nettoyer les surfaces d'émail a traiter avec de la pierre ponce ou un abrasif doux
similaire a base d'eau.

2) Mordancer, rincer et sécher toutes les surfaces dentaires avant la mise en place de
I'adhésif Opal Seal

Utilisation - Collage directe

1) Appliquer une fine couche d'adhésif Opal Seal sur 'émail mordancé.

2) Sécher soigneusement a l'air pendant 2 secondes par dent pour étaler. L'adhésif
Opal Seal doit sembler brillant et homogeéne sur la surface de la dent. Une

remiére polymérisation de 5 secondes par dent (en mode standard pour les
lampes a polymériser d'une intensité > 800 mW/cm? et de longueur d'onde de 385
a515nm) aidera a éviter le « patinage » du bracket lors de sa mise en place

3) Appliquer le composite sur lintrados des brackets conformément aux instructions
dufabricant et placez les sur les dents préparées.

4) Photopolymériser 10 secondes en mode standard pour les \amges a polymériser
d'une intensité > 800 mW/cm? et de \on?ueurd’onde de 3854515 nm pour
go\ymériser la colle orthodontique et polymériser completement I'adhésif Opal

eal. Suivre les directives du fabricant pour s'assurer que la colle orthodontiqueest
complétement polymérisé.

5) Ladhésif Opal Seal est (on%u pour étre réappliqué périodiquement pendant le
traitement orthodontique. llluminer a laide d'une lumiére noire UV sur la dent
indiquera la présence de I'adhésif.

Utilisation - Réapplication
1) ldJn%f%ig I'arc retiré, sassurer que la surface de 'émail est exempte de plaque et
e débris.

2) Préparer I'émail exposé autour des brackets en place comme indiqué ci-dessus.

3) Photopolymériser 10 secondes par dent en mode standard pour les lampes a
polymériser d'une intensité > 800 mW/cm? et de longueur d'onde de 3854 515 nm.

Traitement

Pour éviter la contamination croisée, essuyer la seringue avec un désinfectant
de niveau intermédiaire entre les utilisations et utiliser un manchon
protecteur jetable. Si un manchon protecteur n'est pas utilisé, la seringue doit
étre traitée comme une seringue a usage unique.

Stockage et élimination

EliminerTes déchets conformément aux régles, directives et réglementations locales.
Informations diverses

Signaler tout |n0dem1grave au fabricant et a I'autorité compétente.
www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200

Opal™ Seal
Primer som kan oppta og avgi fluor

NO

Produktbeskrivelse
Opal™ Seal-primer er 38% fylt med proprietaere GI-partikler og nanofillere som frigjer fluor
under ortodontisk behandling. Nar Opal Seal-primer er pafart tannoverflaten, vil bruk av svart
UV- lys fa primeren til & lyse, noe som viser at resinet som inneholder fluor er tilstede.
For alle beskrevne produkter, les naye og forsta alle instruksjoner og SDS-informasjon
for bruk.
Leveringstype(r)
« 1,2 ml appliseringssprayte
« Appliseringsspissspiss:
o Metal Opal™ forseglingsspiss
© Opal™ forseglingsspiss
Indikasjoner for bruk/tiltenkt formal
Opal Seal-primer er en lysherdende primer som brukes ved festing av ortodontisk apparatur
til etset emalje.
Kontraindikasjoner
« Md ikke brukes pa pasienter med kjent fglsomhet overfor metakrylater eller andre
resiner. Hvis dermatitt, utslett eller annen allergisk reaksjon observeres, skyll det
eksponerte omradet grundig og fa pasienten til 3 konsultere sin lege.
« For pasienter eller brukere med allergiproblemer, se produktallergendokumentet
som du finner pa www.ultradent.com. Hvis det oppstar en allergisk reaksjon, skyll det
eksponerte omradet grundig med vann og fa pasienten til 3 kontakte sin lege.
Advarsler og forholdsregler
« Resin kan vaere sensibiliserende. Unnga gjentatt kontakt av uherdet resin med hud og/
eller blgtvev. Hvis det oppstar allergiske reaksjoner, dermatitt eller utslett, md pasienten
konsultere legen sin.
Herd resinet fullstendig-uherdede resinmaterialer vil ha mangelfulle fysiske egenskaper,
mekanisk styrke og slitestyrke .
« Flytt vekk operasjonslyset for & forhindre for tidlig polymerisering.
Lysaktiverte resiner er fglsomme for lys; ndr den ikke er i bruk, sprg for at hetten er festet
til sproyten eller kapselen.
Pasienter og tannleger ma bruke vernebriller med sideskjold.
Huis produktet svelges, drikk store mengder vann og kontakt lege. Hvis produktet er
aspirert, sgk gyeblikkelig legehjelp.
Bruk kun anbefalte spisser.
« Spisser er kun for engangsbruk.
Trinnvise instruksjoner
Klargjering - 1,2 ml sproyte
1) Fjern Luer lase-hetten.
2) Fest anbefalt spiss omhyggelig.
3) Kontroller flow, farge og konsistens far du presser ut noe intraoralt. Hvis motstand
registreres, bytt ut spissen og kontroller pa nytt.
Klargjering - Tann
1) Rengjer emaljeoverflater som skal primes med pimpstein eller lignende vannbasert,
mildt slipemiddel.
2) Ets, skyll og terk alle tannoverflater far Opal Seal-primer appliseres.
Bruk - direkte bonding
1) Pafer et tynt lag med Opal Seal-primer pé den etsede emaljen.
2) Luftterk forsiktig i 2 sekunder per tann for & tynne. Opal Seal-primer skal fremsta
som skinnende, og jevnt fordelt pa tannoverflaten. En fgrste herding pa 5 sekunder
per tann (i standardmodus for herdelys med en intensitet pa = 800 mW/cm? i
bolgelengdeomradet pa 385-515 nm) vil bidra til & unnga at bracketene «glir»
ved plassering.
3) Pafer adhesiv pé bracketen i henhold til produsentens instruksjoner og plasser
bracketene pé klargjorte tenner.
4) Lysherding i 10 sekunder pa standardmodus for herdelys med en intensitet pa > 800

Opal™ Seal NL
Primer met fluorideafgifte en -opname

Productbeschrijving

Opal™ Seal-primer is voor 38% gevuld met in eigen beheer ontwikkelde Gl-deeltjes en

nanovullers die fluoride afgeven tijdens orthodontische behandelingen. Wanneer Opal

Seal-primer op het gebitsoppervlak is aangebracht, zal een UV-blacklight de primer laten

oplichten, wat aangeeft dat de kunsthars met fluoride aanwezig is.

Lees alle instructies en veiligheidsinformatiebladen van de genoemde producten zorgvuldig

door véor gebruik en zorg dat u ze begrijpt.

Applicatievorm(en)

+ 1,2 ml applicatiespuit

« Applicatietips:
© Metal Opal™ Seal-tip
o Opal™ Seal-tip

Indicaties voor gebruik/beoogd doel

Opal Seal-primer is een lichtuithardende primer die wordt gebruikt bij het bevestigen van
arthodontische hulpmiddelen aan geétst glazuur.

Contra-indicaties

« Gebruik dit product niet bij patiénten met een bekende overgevoeligheid 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
patiént een arts raadplegen.

« Voor patiénten of gebruikers met allergieén, raadpleeg het document over allergenen
op www.ultradent.com. Als een allergische reactie wordt waargenomen, spoel het
blootgestelde gebied dan grondig met water en laat de patiént een arts raadplegen.

Waarsc g g

« Harsen kunnen overgevoeligheid veroorzaken. Vermijd herhaaldelijk contact van
niet-uitgeharde dentale hars met de huid en/of weke delen. Laat patiénten een arts
raadplegen ingeval van een allergische reactie, dermatitis of uitslag.
Hard bondingharsen volledig uit. Niet-uitgeharde harsen hebben minder goede fysieke
eigenschappen, spanning en slijtvastheid.
Richt de werkverlichting een andere kant op om voortijdige polymerisatie te voorkomen.
Door licht geactiveerde harsen zijn gevoelig voor omgevingslicht; zorg ervoor dat de dop
op de spuit of capsule is bevestigd als u het product niet gebruikt.
Patiénten en dental professionals moeten een veiligheidsbril met
zijbescherming dragen.
Bij inslikken van het product: drink veel water en neem contact op met een arts. Bij
inademen van het product: zoek onmiddellijk medische hulp

* Gebruik alleen aanbevolen tips.

« Tips zijn alleen voor eenmalig gebruik

Stapsgewijze instructies:
Voorbereiding - 1,2 ml spuit

1) Verwijder de Luer Lock-dop.

2) Maak de aanbevolen tip goed vast.

3) Controleer de vloei, kleur en consistentie voordat u het product intraoraal uit de spuit
drukt. Bij weerstand moet u de tip vervangen en opnieuw controleren.

Voorbereiding - gebitselement

1) Reinig de te primen glazuurvlakken met puimsteen of een vergelijkbare, milde abrasief
op waterbasis.

2) Ets, spoel en droog alle gebitsopperviakken voordat de Opal Seal-primer
wordt aangebracht.

Gebruik - directe bonding

1) Breng een dunne laag Opal Seal-primer aan op het geétste glazuur.

2) Droog voorzichtig met lucht gedurende 2 seconden per element om te verdunnen.
Opal Seal-primer moet er glanzend uitzien, niet opgehoopt op het gebitsopperviak.
Een initiéle uitharding van 5 seconden per element (op standaardmodus voor
polymerisatielampen met een intensiteit van > 800 mW/cm? in het golflengtegebied van
385-515 nm) zal helpen voorkomen dat de bracket bij plaatsing wegglijdt.

3) Breng bonding agent aan op de brackets volgens de instructies van de fabrikant en
plaats de brackets op de geprepareerde elementen.

4) Belicht gedurende 10 seconden op standaardmodus bij polymerisatielampen met een
intensiteit van > 800 mW/cm? in het golflengtegebied van 385-515 nm om de bonding
agent uit te harden en de Opal Seal-primer volledig uit te harden. Volg de richtlijnen van
de fabrikant om ervoor te zorgen dat de bonding agent volledig is uitgehard.

5) Opal Seal-primer is ontworpen om herhaaldelijk opnieuw te worden aangebracht tijdens
orthodontische behandelingen. Met een UV-blacklight kunt u zien of er primer op het
gebitselement aanwezig is.

Gebruik - opnieuw aanbrengen

1) Als de orthodontische draad is verwijderd, moet u ervoor zorgen dat het
glazuuroppervlak vrij is van plaque en debris.

2) Prepareer blootliggend glazuur rond de gehechte brackets zoals hierboven beschreven.

3) Hard gedurende 10 seconden per gebitselement uit in de standaardmodus voor
polymerisatielampen met een intensiteit van > 800 mW/cm? in het golflengtegebied
van 385-515 nm.

Verwerken

Om kruisbesmetting te voorkomen, veegt u de spuit voor en 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.

Opslag en verwijdering

Voer afval af volgens de lokale regels, richtlijnen en voorschriften.

Overige informatie

Meld elk ernstig incident aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit.

www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200

Opal™ Seal
Aatépl ameleuBépwang kat emavapoptiang @Bopiou

TEpLypapr} TPoiovTog
To Opal™ Seal primer eivat 38% yepdto pe (8Loktnta owpatidia Gl kat vavornpwitkd ou
ameheuBepwvouy pBBpLO Kkata T didpkela T opbodovtikrg Bepaneiag. Otav to Opal Seal
primer £(eL eQapUOCTEL ot EMQAVELR TOU SovTioy, N prion evag pavpou ewtog UV Ba
KQVEL TO AOTAPL VO (PWTLOTEL Selxvovtag 6Tl UTAPYEL 1) pTiv) TIou TIEPLEXEL BOPLO.
I OAa ta TpoidvTa Tou TEpLypapoval, SLaBACTE TPOTEKTIKA KA KATavOroTe OAEG TiG
o8nyleg kat T mnpogopieg SDS ptv amd tn xprion.
‘Evtuna mapadoang
« 30plyya napadoong 1,2 ml
* TupBoukég mapadoong:
o MetaMukn akpn appayidag Opal™
© Mot agpayidag Opal™
Evéeigeig xpriong/MpoopL{dpevog okotog
To Opal Seal primer elvau éva aotapt ehagpLdg wplpavang mou ypnotponoteltat kata tm
GUYK6MI1an) 0pBOSOVTIKIV CUTKEUWY OE XAPayEVO OUGATO.
AvtevdelEelg

+ Na ) xpnotomoteitat o aoBevelg pe ywotr evawobnota ota peBakpulikd 1 aMeg
pnives. Eav mapatnpnBel Sepparitida, eEavlnpa i) GAAn aMepyki avtispaon,
EemOvete kahd Ty exteBetpévn TepLoyr Kau {ntrote amo tov aoevr va upBoukeutel
TOV yLaTPo TOU.

« Ta aoBevels ) yprioteg pe avnouieg yia aMepyieq, avatpéEte oto éyypago
aMepytoyovou Tpoidvtog Tou SlatiBetat atn SledBuvan www.ultradent.com. Edv
TapatnpnBet alepywkr) aveipaon, Eemhovete kahd v exteBewiévn TEpLoyT) pe vepo Kat
{nuiote ano tov aoBevn va oupBoureuTel Tov yarpd tou.

MpogLSoToLoeLG Kat Tpo@uUAAEELS

+ Oupniveg propel va eivat evatoBrronountikég, Ano@UyeTe Ty enavethnupevn enagr
NG I WPLIAOHEVNG 080VTKTG pTivG HE T S¢ppa kaU/M Toug pakakoug Lotolg. Eav
eppaviotet aMepytkn avridpaon, Seppatitisa ) ekavbnpa, {ntnote and tov aobevi) va
oupBoUAEUTEL TOV ylatpod Tou.
MoAupeplaTe TLG OUYKOMNTLKES prTivec—Ta pn wptpaopéva uhika pntivng Ba éxouv
NI (PUOLKEG LBLOTNTEG, QVTOYT| Kal avtoyT otn @Bopd.
AvakateuBOVeTe 1o UNEPKE{IEVO (UG yLa val MOTPEYETE Tov PGWpO TONUPEPLOpO.
Ot ehapug evepyoTtoLnpéves prtives ivat euaiabnteg oTo PG Tou nsplBa)\ﬁovroq.
otav 8ev xpnaorotettal, BeBatwbeite Ot 1o kamakt elvat aopaliopévo otn oiplyya
1) 1V KAaPoUAa.
Ot aoBevelc kat ot emayyehparies oSovtiatpol MPEMEL va OPOLY TIPOOTATEUTIKG yuakid
i€ TAEUPLKEG QOTILOEC,

+ Edv 10 poiov kataroBel, muette peyaeq moaoTTEs VEPOU Kal EMKOWWVITTE P évav
ylatpo. EQv 10 ooV avappogaral, avalntiote apéows Latpikr BorBeta.

* XpnoLHOTOLOTE HOVO OUVLOTWHEVEG OUPBOUAES,

+ OtoupBoulég elvat povo piag xprong.

Bnpattkég 08nyieg
Mpoetotpacia - Zoptyya 1,2 ml

1) Aaipéate To kardkt Luer Lock.

2) MpooappOTe Pe A0QANELD T GUVLTTOHEVT AKPN).

3) Enakneuote T por}, To XpWHa KaL T GUVOXA TipWY aTid TV evboatopatiki ékppaon. Eav
OUVAVTOETE QVTLOTAON, QVTLKATAOTOTE TO akpO Kal z)\éygts Lava.

MNpoetotpacia - AdvtL

1) KaBapiote T emepaveLeg ano opakto yia aotdpwpa e eAapporeTpa i mapopoto Ao
AeLavTiko pe Baarn To vepo.

2) Xapdfte, g;n)\u'vsta KL OTEYVWOTE OGAEG TLG EMUPAVELEG TWV SOVTLWY TIPWY Ao TV
TonoB¢tnan tou agtaptot Opal Seal

Xprjon - Apeon auykoAAnan

1) Egapudote éva Aemd atpwpa Opal Seal primer oto yapaypévo oudhto.

2) Eteyvwote anad otov agpa yia 2 SeutepOhera avd Sovtt yia va apawoel. To Opal
Seal primer TIETEL va PaWVETaL YUAALOTEPD, VaL UMV GUYKEVIPWVETAL OTNV EMLQAVELT TOU
Sovtiov. Apykr) akApuvan 5 SEUTepOAETTIWY avd SOVTL (atnv Tuttiki Aettoupyia yia
QuTa wpipavang pe evraot) = 800 mW/cm? oty TtepLoy prikoug kUpatog 385-515 nm)
6a BonBroeL oty amouyn Tou «mawLol» T Bpayiova katd my tonoetnan

3) Egappdate ouykoMnukn KOMa oToug Bpayioveg aUpPWVA HE TG 0dnyies Tou
KATaoKEVaoT! kat TomoBetrote toug Bpayloveg o€ TpogtoLuaopéva Sovuua.

4) duronohupepLopds yia 10 SeUTePOAETIA OE TUTLKM AELTOUpY( Y1a PUTA OAVHEPLI}IOU
pe évtaon > 800 mW/cm? oty TiepLoy) prkoug Kupiatog 385-515 nm yia va okAnpuvel
1 auykoMntLkr ouala kat va okAnpUveL TAApwG to aotdpt Opal Seal. AkohouBriote

en voor

EL

mW/cm? i bglgelengdeomradet 385-515 nm for & herde festemiddelet, og
herde Opal Seal-primeren. Fglg produsentens retningslinjer for & sikre at festemiddelet
er fullstendig herdet.
5) Opal Seal-primer er designet for a pafares med jevne mellomrom under ortodontisk
behandling. Straling av et UV-svart lys pa tannen vil indikere tilstedevaerelsen
av primeren.
Bruk - Pafgring pa nytt
1) Med ortodonisk bue fiernet, sgrg for at emaljeoverflaten er fri for plakk og debris.
2) Klargjer eksponert emalje rundt festede brackets som instruert ovenfor.
3) Lysherding i 10 sekunder per tann i standardmodus for herdelys med en intensitet pa >
800 mW/cm?i bplgelengdeomradet 385-515 nm.
Behandling
For & unnga krysskontaminering, terk av sprayten med et middels desinfeksjonsmiddel
mellom bruk og bruk et engangs hygieneovertrekk. Hvis en hygieneovertrekk ikke brukes, bar
sprayten behandles som engangs.
Lagring og kassering
Kast avfall i henhold il lokale regler, retningslinjer og forskrifter.
Diverse informasjon
Rapporter en alvorlig hendelse il produsenten og den kompetente myndigheten.
www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200

15 081y(eg ToU Kataokevaatr yla va SlacaAioeTe OtL n koAa ouykoMnong Exel
aKkAnpuvBE Mhjpu.

5) To Opal Seal primer et oxedLaotet yLa va enavag@appoletat Teplodika katd
Slapketa g opbodovtikrg Bepartelag. HAduyn evog pavpou gutog UV oto Sovtt Ba
UNoSNAWVEL Ty apouaia Tou actapLov.

Xprjon - Ek véou pappoyn

1) Me v agaipean tou opBodovtikol aOppatog, PeBatwbeite 6t n empavela tou
opdktou elvar arahhaypévn and TAAKEC Kat uTtohetppata.

2) Mpoetowdote 10 ekteBepévo opaAto yopw amd ta koMnpiéva otnpiypata o0pgwva pe
UG 08nyLeg mapanavu

3) GwronoAupeplapog yia 10 Seutepoemta avd S6viL o€ Turiki Aettoupyla yla puta
ToAupEpLOpIOU P éviaan > 800 mW/cm? oty TiepLoyr prikoug kUpatog 385-515 nm

Ene€epyaoia

N va aroplyete t Slagtaupospevn péhuvan, okourtiote T alpLyya pe AToAUPaVILKG
peaaiou EMmESOU PETatl Twv XPrIOEWV KOl XPNOLIOTOLOTE £V TIOGTATEUTIKO XITOVLO
puag xpriong. EQv dev xpnooTote(tat mpooTaTeVTLKd XLTvLo, N aUpLyya Ba péTeL va
avupetwidetat wg plag xpnong

AmoBrjkeuon kat Aoppu

Artoppupte ta anoBATa oUPPWVA HE TOUG TOTILKOUG KAVOVES, 08NYLES Kat KavovLapoUG.
Miapopeg TAnpopopieg

AVa@EDETE OTIOLOSITTOTE 00PAPG TEPLOTATIKG UTOV KATAOKEVADTH) KAL 0TIV appoOSLa apyr.
www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200

Opal™ Seal IT
Primer a rilascio e ricarica di fluoro

Descrizione del prodotto

1 primer Opal™ Seal & composto al 38% da particelle Vetro-lonomeriche proprietarie e da
nanoriempitivi che rilasciano fluoro durante il trattamento ortodontico. Quando il primer Opal
Seal viene applicato alla superficie del dente, la retroilluminazione con luce UV illuminera il
primer e rendendo visibile la presenza della resina contenente fluoro.

Per tutti i prodotti descritti, prima dellutilizzo, leggere attentamente e comprendere tutte le
istruzioni e le informazioni contenute nella scheda di sicurezza.

Aspetto del prodotto confezionato

+ Siringa di erogazione da 1,2 ml

« Punte di applicazione:
© Punta Opal™ Seal in metallo
o Punta Opal™ Seal

Indicazioni per l'uso/scopo previsto

11 primer Opal Seal & un primer fotopolimerizzabile utilizzato per fissare gli apparecchi
ortodontici allo smalto mordenzato

Controindicazioni

= Non utilizzare su pazienti con nota sensibilita a metacrilati o altre resine. In caso di
dermatiti, eruzioni cutanee o altre reazioni allergiche, sciacquare abbondantemente
I'area esposta e far consultare il paziente da un medico.

« Per pazienti o utenti con problemi di allergie, fare riferimento al documento sugli
allergeni presenti nel prodotto, disponibile all'indirizzo www.ultradent.com. Se si
manifesta una reazione allergica, lavare abbondantemente con acqua la zona interessata
e far controllare il paziente da un medico.

Avvertenze e precauzioni

« Le resine possono essere sensibilizzanti. Evitare il contatto ripetuto della resina dentale
non polimerizzata con la pelle e/o con i tessuti molli. In caso di reazione allergica,
dermatiti o eruzioni cutanee far consultare il paziente da un medico.
Polimerizzare completamente le resine adesive; la resina non polimerizzata avra ridotte
proprieta fisiche e resistenza alla tensione e allusura.
« Orientare o modificare la luce del riunito opportunamente per evitare una
polimerizzazione prematura.
Le resine ad attivazione luminosa sono sensibili alla luce ambientale; quando non
vengono utilizzate, verificare che siringhe e capsule siano correttamente protette.
Pazienti e professionisti del settore dentale devono indossare occhiali protettivi con
pannelli laterali.
In caso di ingestione del prodotto, bere abbondanti quantita d'acqua e contattare un
medico. In caso di inalazione del prodotto, rivolgersi immediatamente a un medico.
Utilizzare solo i puntali consigliati.

+ Ipuntali sono esclusivamente monouso.
Procedure d'uso
Preparazione - Siringa da 1,2 ml

1) Rimuovere il tappo Luer Lock.

2) Awitare saldamente la punta consigliata.

3) Controllare flusso, colore e consistenza prima dell'applicazione intraorale. In caso di
resistenza al deflusso, sostituire il puntale e controllare di nuovo.

Preparazione - Dente

1) Ripulire le superfici dello smalto su cui applicare il primer con pomice o con un prodotto
equivalente leggermente abrasivo a base acquosa.

2) Mordenzare, sciacquare e asciugare lintera superficie del dente prima di applicare il
primer Opal Seal.

Applicazione - Adesione diretta

1) Applicare uno strato sottile di primer Opal Seal allo smalto mordenzato.

2) Asciugare delicatamente con aria per 2 secondi per rendere lo strato piu sottile. II
primer Opal Seal deve avere un aspetto sulla superficie del dente lucido, senza grumi.
Una polimerizzazione preliminare di 5 secondi per dente (modalita standard della luce
polimerizzante con intensita > 800 mW/cm? nell‘intervallo di lunghezze d'onda 385-515
nm) fara si che l'attacco ortodontico non scivoli durante I'applicazione.

3) Applicare l'adesivo di fissaggio agli attacchi ortodontici seguendo le istruzioni del
produttore e posizionare gli attacchi sui denti preparati.

4) Fotopolimerizzare per 10 secondi in modalita standard della luce polimerizzante
con intensita > 800 mW/cm? nell'intervallo di lunghezze d'onda 385-515 nm per
polimerizzare I'adesivo di ﬁssa?gio e terminare la polimerizzazione del primer Opal
Seal. Sequire le linee guida del produttore per garantire che 'adesivo di fissaggio sia
completamente polimerizzato.

5) 1l primer Opal Seal & progettato per essere applicato periodicamente durante il
trattamento ortodontico. Una lucentezza con luce UV retroilluminata sul dente indica la
presenza del primer.

Applicazioni successive

1) Dopo aver rimosso i fili ortodontici, verificare che la superficie dello smalto sia pulita
dalla placca o detriti.

2) Preparare lo smalto esposto intorno agli attacchi ortodontici fissati sequendo le istruzioni
riportate supra.

3) Fotopolimerizzare per 10 secondi per dente in modalita standard della luce
polimerizzante con intensita > 800 mW/cm? nell'intervallo di lunghezze d'onda
385-515 nm.

Trattamento

Per evitare la contaminazione crociata, pulire la siringa con un disinfettante di livello
intermedio tra un utilizzo e laltro e utilizzare una guaina protettiva monouso. Se non si utilizza
una guaina protettiva, la siringa deve essere considerata monouso.

Conservazione e smaltimento

Smaltire i rifiuti secondo le norme, le linee guida e le regolamentazioni locali.

Informazioni varie

Segnalare eventuali incidenti gravi al produttore e alle autorita competenti
www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200

Opal™ Seal
OcBoboxaBalL 1 Npe3apexaaLL ¢ Gnyopua rpyHa

Onucanme Ha npoaykTa
38% or rpyHabT Opal™ Seal npeAcTaBnsBa NaTeHTOBaHM CTOMALUHO-YPEBHI YACTULM U HAHO
MbAHNTEN, KOUTO 0CBOBOXAABAT GAIYOPHA MO BPEMe Ha OPTOAOHTCKO Nevekme. Korato
rpyHabT Opal Seal e HaHeceH BbpXy NOBBPXHOCTTA Ha 3b6a, M3M0N13BaHETO Ha laMna C YepHa
YATPABNO/IETOBA CBETANH LLje A0BE/E A0 OLIBETABAHE Ha rPyH/a, NOKa3Baliki HanuumeTo Ha
CMOnara, ChbpXalla dnyopua.
Mpeav ynotpeba npoyertete BHUMaTENHO i pasbepeTe BAUKI MHCTPYKLIAN U LignaTa
UH$opMmaLs o1 I 3a BCHUKY ONMCAHN NPOAYKTH.
®opma(u), B KoA(M)To ce AOCTaBA
+ CnpvHLOBKa 3a Npunarate ot 1,2 mn
+ (bBeTV 33 fOCTaBKA:
o MeraneH HakpaiiHuk Opal™ Seal
© Hakpaittuk Opal™ Seal

BG

3aynotp:
ToyHueT Opal Seal e rpyHa, KOITO Ce BTBbPAABA CbC CBETAVMHA 1 Ce N3M0/1383 NPU 3a7emBaHe
Ha OPTOAOHTCKM anapaTit BbPXy eLiBaH emain.
MpoTusonokasanus

+ [la He ce U3N013Ba NP NALWMEHTY C yCTaHOBEHa UyBCTBUTENHOCT KbM MeTaKpUAaTi
WAV Apyrv cMoau. AKO ce HabAtoAaBa AepmariTt, 0bpus uam Apyra aneprudHa peakLns,
3n1akHeTe 06UHO U3NOXeHaTa 06AaCT M HACOUETE NaLMenTa 3a KOHCYATaLMA ¢
Herosis nexap.

[py naLyeHT M NOTPEBUTENN CbC CMHEHNS 33 ANePriis, BUXTE JJOKYMEHTHT 3a
aneprexyt B NPOAYKTa, KOITO € Ha pa3nonoxexue Ha www.ultradent.com. Mpu nossa
Ha anepruuHa peakwuys, M3NNakHeTe U3noXeHata 0bnact 0BUAHO C BOAA U HaCoueTe
MaLVIeHTa 3a KOHCYATALWS C HETOBYS Niekap.
Mpeaynpexpaenus 1 NpeanasHn Mepki
+ CMOMMTe MOTaT Jja NPEAVI3BIKAT YyBCTBUTEAHOCT. [la Ce M36ArBa NOBTapsiLLy e KOHTAKT
Ha HeBTBbP/AEHA CMOTATONOMMYHa CMOJIa C KOXaTa I/W MEKUTe TbKaHin. AKO Ce M0sBH
anepriuHa peakwys, AepMaTAT Wn 06pUB, HaCoUETe NaLvenTa 3a KOHCYATaLWS ¢
HeroBis nekap.

+ Octaserte (MO/aTa 3a 3aNenBaHe Aa e BTBbPAY HaMb/HO - HEBTBLP/ACHUTE CMONCTA
MaTep1any Lje 6baT C HEAAOCTaTbUHN GU3MUCKI CBOICTBA U HEAOCTATBYHO M3APBLXINBI
Ha HanpexXeHue 1 U3HOCBaHe.
Hacouere B Aipyra nocoka lamnara, 3a Aa Npe/oTapaTuTe
npex/eBpemeHHaTa nonMMepu3aLys.
AKTUBUpALLWITE Ce OT CBET/NHA CMO/IV 3 YyBCTBITENHY KbM CBETIMHATA OT OKONHATa
Cpe/ja; KOraTo He Ce U3M0N3Bar, yBepere Ce, e kanaukaTa e NocTaBeHa nabTHO BbPXY
CNPUHLIOBKATA UM Kancynata.
TlaLveHTUTE 1 JeHTaNHUTe CTIeLManiCTi TpSIEBa Aa HOCAT 3aLYMTHI 04MNa CbC
CTPAHINYHY LLUTOBE.
AKO MPOAYKTBT Bb/je NOrbAHAT, U3NWITE roNeMY KONMUECTBA BOAA U Ce CBbPXETe C iekap.
AKO NPOAYKTHT Gb/je BANILAH, He3abaBHO NOTbPCeTe MEANLMHCKA NOMOLLY.

+ V3non3gaiite camo NpenopbuaHyTe HakpalHuLy.

+ HakpaiiHuuwTe Ca caMo 3a e/jHOKpaTHa ynoTpe6a.
VIHCTpYKUMM CTBNKA NO CTbNKa
Mpurotesxe - CnpuHuoska 1,2 Mn

1) OtcTpaHeTe kanaukara C yep 3akniuBaHe.

2) MpuikpeneTe fo6pe NpenopbYaHis HakpaHIK.

3) MpoBepere 4ebuTa, LBETa U KOHCUCTEHLATA NPEAN NPUAAraHe B ycTata. Ako yceTute
CbNPOTUBNIEHME, CMEHETe HakpaiiHyika 1 NPOBepeTe OTHOBO.

MoaroToBka - 361

1) MouncreTe NOBbPXHOCTUTE Ha eMaiina, KOUTO TPA6Ba Aa GbAaT rPYHANPaHM, C Nem3a un
nogobeH Mek abpasue Ha BOAHa OCHOBA.

2) Eugaiire, 3nnakHeTe v MoJCylIeTe BCHYKY 3b6HI NOBLPXHOCTU NPEAN NOCTABSHETO Ha
rpyHaa Opal Seal.

Ynotpe6a - MpekTHO 3anensaHe

1) Hawecete TbHbK Cnoid rpyrA Opal Seal Bbpxy eLsarms emaiin.

2) BHuMaTeNHo W3cyLIeTe Ha Bb3/yX BCekM 3b0 3a 2 CekyHAY, 3a Aa M3TbHMTE. [PyHALT
Opal Seal Tpa6Ba Aa M3rexja MbCkas, @ He HaTpyNaH BbpXy MOBBLPXHOCTTA Ha 3bba.
ITbPBOHaYaNHO BTBLP/ATBAHE OT 5 CEKyHAY Ha 3b6 (NP CTaHAaPTEH PEXIAM 33 Namni
3a BTBLPAAIBAHE C MHTeH3uTeT > 800 mW/cM? B 061aCTTa Ha AbAX1HATa Ha BbHaTa OT
385-515 nm) wie nomorke Aa ce u3berHe ,Mbp3ansHeTo” Ha bpekeTa npu NOCTaBsHETO.

3) HaHeceTe cBbp3BaLLO e BbPXY GpekeTuTe cnopes MHCTPYKUUUTE Ha
NPOV3BOAVTENS ¥ MOCTaBeTe bpekeTuTe BbPXY NOATOTBEHUTE 3bOM.

4) BrBbp/ieTe, KaTo U3noA3Bare CBETNHA 3a 10 CekyHAM NP CTaHAapTeH PeXIM 3a namnute
3a BTBBPAABaHE C UHTeH3UTeT > 800 MW/cM? B 061aCTTa Ha ABMXMHATa Ha BBAHATA OT
385-515 nm, 3a /ja BTBLPANTE CBBP3BALLOTO N1ENKAO U BTBBPAVTE HaMbAHO rpyHAa Opal
Seal. CneaBaliTe yka3aHUATa Ha NPON3BOANTENS, 33 Aa CTE CUTYPHM, Ye (BLP3BALLOTO
NeMA0 € HaMbNHO BTBBPAEHO.

5) MpyHabt Opal Seal e npejHasHaueH Aa ce HaHacs NEPUOAVYHO N0 Bpeme Ha
OPTOAOHTCKO NieveHme. OCBETABAHETO Ha 3b6a C YepHa Y/TPaBMONeToBa (BETAMHA Luie
noKaXe HanuumeTo Ha rpyHaa.

Ynotpe6a - MHOrokpaTHO npunoxexue

1) Tpw oTCTPaHeHa OPTOAOHTCKA Abra Ce YBepeTe, Ye NOBbPXHOCTTa Ha eMaiina e 6e3 nnaka
¥ 3aMbPCABAHMS.

2) ToaroTsere OTKPUTIS eMaiAn OKONO 3aneneHuTe GpekeT, KakTo e ykasaHo no-rope.

3) BrebpjeTe, KaTo U3noA3BaTe CBeTNHA 3a 10 CekyH/M Ha 3b6 NPV CTaHAAPTEH PeXyM
3a NaMnuTe 3a BTBbPAABaHe C MHTeH3TeT > 800 mMW/cM? B 06/1aCTTa Ha AbAXnHaTa Ha
Bb/HaTa 0T 385-515 nm.

O6pa6otBaHe

3a aa u3berrere KPbCTOCAHO 3aMbPCABAHE, U3GBPILIETE CPUHLIOBKATA C AE3NHOEKTAHT OT
CPE/HO HIBO MexAy ynoTpebuTe v U3NoA3BaiiTe NPeANaseH Pbkas 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a.
AKO He Ce 13n0/138a NpeAnaseH PbKas, CIPUHLIOBKATA TPAGBA Aa Ce TPETMPa KaTo Takasa 3a
€/|HOKpaTHa ynoTpe6a

CbXpaHeHue 1 06e3Bpex/aHe

06e3Bpe/eTe 0TNabLWATE B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE NPaBUNA, HACOKM I PasnOpeatH.
[pyra nHpopmaums

Cb0o6L|aBalTe BCAKAKBI CEPUO3HI MHLWACHTI Ha NPOM3BOAMTENS 11 KOMMETEHTHIS OpraH.
www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200

Opal™ Seal ES
Imprimador de liberacion y recarga de fltor

Descripcion del producto

Elimprimador Opal™ Seal esta relleno en un 38 % con particulas GI patentadas y

nanorellenos que liberan fldor durante el tratamiento de ortodoncia. Cuando se ha aplicado el

imprimador Opal Seal a la superficie del diente, el uso de una luz ultravioleta negra hard que

el imprimador se ilumine y muestre que la resina que contiene fldior esta presente.

Para todos los productos descritos, lea atentamente y comprenda todas las instrucciones y la

informacién SDS antes de su uso.

Métodos de administracion

* Jeringa de administracion de 1,2 ml

+ Puntas de administracién:
© Punta de Metal Opal™ Seal
© Punta de Opal™ Seal

Indicaciones de uso/Propdsito previsto

El imprimador Opal Seal es un imprimador fotopolimerizable que se utiliza para adherir
aditamentos de ortodoncia al esmalte grabado.

Contraindicaciones

* No usar en pacientes con sensibilidad conocida a los metacrilatos u otras resinas. Si se
observa dermatitis, sarpullido u otra reaccion alérgica, enjuague bien el drea expuesta y
pida al paciente que consulte a su médico.

« Para pacientes o usuarios con problemas de alergias, consulte el documento sobre
alérgenos del producto disponible en www.ultradent.com. Si se observa una reaccion
alérgica, enjuague bien el rea expuesta con aguay pida al paciente que consulte a
sumédico

Advertencias y precauciones

« Las resinas pueden ser irritantes. Evite el contacto repetido de la resina dental sin
polimerizar con la piel o el tejido blando. Si se desarrolla una reaccién alérgica,
dermatitis o sarpullido, haga que el paciente consulte a su médico.

« Polimerice por completo las resinas adhesivas: los materiales de resinas sin polimerizar
seran deficientes en cuanto a las propiedades fisicas, el estrés y la resistencia al desgaste
Redirija la luz de la unidad dental para evitar la polimerizacién prematura.

Las resinas activadas por luz son sensibles a la luz ambiente; cuando no se utilice,
asegurese de que la tapa esté colocada en la jeringa o la capsula.
Los pacientes y los profesionales dentales deben usar gafas protectoras con
protectores laterales.
Si se ingiere el producto, beba grandes cantidades de agua y contacte a un médico. Si se
aspira el producto, busque atencion médica inmediata
Use solo las puntas recomendadas.
+ Las puntas son de un solo uso.
Instrucciones paso a paso
Preparacion: Jeringa de 1,2 ml

1) Retire la tapa de blogueo Luer.

2) Conecte de forma segura la punta recomendada.

3) Verifique el flujo, el color y la consistencia antes de la aplicacién intraoral. Si encuentra
resistencia, reemplace la punta y vuelva a verificar.

Preparacion del diente

1) Limpie las superficies de esmalte que se van a imprimar con piedra pémez o un abrasivo
suave a base de agua similar.

2) Grabe, enjuague y seque todas las superficies dentales antes de colocar el imprimador
Opal Seal.

Uso: unién directa

1) Aplique una capa delgada del imprimador Opal Seal al esmalte grabado.

2) Seque suavemente con aire aire durante 2 sequndos por diente para extender. El
imprimador Opal Seal debe tener un aspecto brillante y no acumularse en la superficie
del diente. Una polimerizacién inicial de 5 sequndos por diente (en modo estandar
para ldmparas de polimerizacion con una intensidad de > 800 mW/cm? en la regién de
longitud de onda de 385 a 515 nm) ayudard a evitar que el bracket “patine” al colocarlo.

3) Aplique cemento adhesivo a los brackets de acuerdo con las instrucciones del fabricante
y coloque los brackets en los dientes preparados.

4) Fotopolimerice durante 10 sequndos en modo estandar para lamparas de polimerizacién
con una intensidad de > 800 mW/cm? en la regién de longitud de onda de 385a 515 nm
para curar el cemento adhesivo y curar completamente el imprimador Opal Seal. Siga
las instrucciones del fabricante para asegurarse de que el cemento adhesivo esté
completamente curado.

5) Elimprimador Opal Seal estd disefiado para reaplicarse periddicamente durante el
tratamiento de ortodoncia. La proyeccion de una luz ultravioleta negra sobre el diente
indicaré la presencia de la imprimacion.

Uso: reaplicacion

1) Con el arco de ortodoncia retirado, asegrese de que la superficie del esmalte esté libre
de placa y residuos.

2) Prepare el esmalte expuesto alrededor de los brackets adheridos como se
indicé anteriormente.

3) Fotopolimerice durante 10 sequndos por diente en modo esténdar para lamparas de
polimerizacién con una intensidad de > 800 mW/cm? en la regién de longitud de onda
de 385a 515 nm.

Procesamiento

Para evitar la contaminacion cruzada, limpie la jeringa con un desinfectante de nivel
intermedio entre cada uso y use una funda protectora desechable. Si no se utiliza una funda
protectora, la jeringa debe tratarse como descartable.

Almacenamiento y eliminacién

Deseche los residuos de acuerdo con las normas, directrices y reglamentos locales.
Informacion misceldnea

Informe cualquier incidencia grave al fabricante y a la autoridad competente.
www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200

Opal™ Seal
Primer za otpustanje i punjenje fluorida

HR

Opis proizvoda
Opal™ Seal primer je 38% ispunjen GI Cesticama i nano punilima koja oslobadaju fluorid
tijekom ortodontskog tretmana. Kada je Opal Seal primer nanesen na povrsinu zuba,
upotreba crnog UV svjetla ce uciniti da primer zasvijetli pokazujuci da je smola koja sadrzi
fluorid prisutna.
Za sve opisane proizvode pailjivo procitajte i shvatite sve upute i sigurnosne informacije iz
tehnickog lista prije uporabe.
Oblik(ci) nano3enja
+ Strealjka za nanosenje od 1,2 ml
« Savjeti za dostavu:
o Metal Opal™ Seal vrh
o Opal™ Seal vrh
Indikacije za uporabu/namjena
Opal Seal primer je svjetlosno otvrdnjavajuci primer koji se koristi za lijepljenje ortodontskih
aparata na ugraviranu caklinu.
Kontraindikacije

« Ne koristiti na pacijentima s poznatom osjetljivos¢u na metakrilate ili druge smole. Ako se
primijeti dermatitis, osip ili druga alergijska reakcija, temeljito isperite izloZeno podrucje i
neka se pacijent posavjetuje sa svojim lijecnikom.

« Za pacijente ili korisnike koji su zabrinuti zbog alergjja, pogledajte dokument o
alergenima proizvoda dostupan na www.ultradent.com. Ako se primijeti alergijska
reakcija, temeljito isperite izloZeno podrucje vodom i neka se pacijent posavjetuje sa
svojim lijecnikom.

Upozorenja i mjere opreza

« Smole mogu izazvati preasjetljivost. Izbjegavajte ponavljeni kontakt nestvrdnute dentalne
smole s kozom i/ili mekim tkivom. Ako se razvije alergijska reakcija, dermatitis ili osip,
neka se pacijent posavjetuje sa svojim lijecnikom

+ Potpuno ocvrsnuti vezivne smole-nestvrdnuti smolasti materijali imat ¢e manjkava fizicka

svojstva, otpornost na naprezanje i habanje.

Preusmierite gornje svjetlo kako biste sprijecili preuranjenu polimerizaciju.

Smole koje se aktiviraju svjetlom osjetljive su na okolno svjetlo; kada se ne koristi,
provjerite je li kapica pricvri¢ena na Strcaljku ili kapsulu.

« Pacijenti i stomatolozi moraju nositi zastitne naocale s bo¢nim Stitnicima.

Ako se proizvod proguta, popiti vece koli¢ine vode i obratiti se lijecniku. Ako je proizvod
aspiriran, odmah potraite lijecnicku pomoc.

+ Koristite samo preporucene savjete.

+ Savjeti su samo za jednokratnu upotrebu.

Upute korak po korak
Priprema - 3prica od 1,2 ml

1) Skinite Luer Lock kapicu.

2) Sigurno pricvrstite preporuceni vrh.

3) Provjerite protok, boju i konzistenciju prije intraoralnog izdajanja. Ako osjetite otpor,
zamijenite vrh i ponovno provjerite.

Preparacija - zub

1) Ocistite emajlirane povrsine koje treba premazati plovuécem ili sli¢nim blagim abrazivom
na bazi vode.

2) Nagrizajte, isperite i osusite sve povréine zuba prije postavijanja Opal Seal primera.

Upotreba - izravno lijepljenje

1) Nanesite tanak sloj Opal Seal primera na ugraviranu caklinu.

2) Njezno susite na zraku 2 sekunde po zubu da se stanji. Opal Seal temeljni premaz trebao
bi djelovati sjajno, a ne nakupljen na povrsini zuba. Pocetno polimeriziranje od 5 sekundi
po zubu (u standardnom nacinu rada za Zarulje za polimerizaciju s intenzitetom od > 800
mW/cm? u podrugju valne duljine od 385-515 nm) pomoci e u izbjegavanju "Klizanja"
nosaca nakon postavljanja.

3) Nanesite ljepilo za spajanje na bravice prema uputama proizvodaca i postavite bravice
na pripremljene zube.

4) Polimerizirajte svjetlom 10 sekundi u standardnom nacinu rada za polimerizirajuce
svjetiljke intenziteta > 800 mW/cm? u podrucju valne duljine od 385-515 nm za
stvrdnjavanje ljepila za lijepljenje i potpuno stvrdnjavanje temeljnog premaza Opal Seal.
Slijedite smjernice proizvodaca kako biste bili sigurni da je liepilo potpuno oévrsnulo.

5) Opal Seal primer dizajniran je za povremenu primjenu tijekom ortodontskog tretmana.
Osvjetljavanje zuba crnim UV svjetlom pokazat ce prisutnost primera.

Upotreba - ponovna primjena

1) S uklonjenom ortodontskom Zicom, uvjerite se da na povrsini cakline nema plaka
i ostataka

2) Pripremite izloZenu caklinu oko zalijepljenih bravica prema gore navedenim uputama.

3) Svjetlosna polimerizacija 10 sekundi po zubu u standardnom natinu rada za
polimerizirajuce svjetiljke s intenzitetom od > 800 mW/cm? u podrucju valne duljine
385-515nm.

Obrada

Kako biste izbjegli unakrsnu kontaminaciju, obrisite Strcaljku dezinficijensom srednje razine
izmedu dva koristenja i koristite jednokratnu zastitnu naviaku. Ako se ne koristi zastitni
omotac, Strcaljku treba tretirati kao za jednokratnu upotrebu.

Skladistenje i odlaganje

Odlozite otpad u skladu s lokalnim pravilima, smjernicama i propisima.

Prijavite svaki ozbiljan incident proizvodacu i nadleznom tijelu.

Razne informacije

www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200

Opal™ Seal
Primer de Liberacdo e Recarga de Flor
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Descriéo do Produto
O primer (que pode ser usado como adesivo) Opal Seal tem 38% de carga com particulas
proprias de iondmeno de vidro e nano cargas que liberam fltior durante o tratamento
ortoddntico. Quando o primer Opal Seal for aplicado na superficie do dente, 0 uso de uma
luz negra UV fara com que o primer se ilumine, mostrando que a resina contendo flior
estd presente.
Para todos os produtos descritos, leia atentamente e compreenda todas as instrugdes e as
informac@es da ficha dos dados de seguranca antes de usar.
Forma de Administragdo
+ Pontas de aplicagdo
+ Dicas de entrega:
o Ponta Metal Opal TM Seal tip
© Ponta Opal TM Seal tip
Indicagdes de Uso/Finalidade Prevista
0 primer Opal Seal é um primer/adesivo fotopolimerizével que € usado na colagem de
aparelhos ortoddnticos ao esmalte condicionado.
Contra-indicagdes
+ N&o usar em pacientes com sensibilidade conhecida a meta-acrilatos ou outras resinas.
Se for observada dermatite, erupcdo cutanea ou outra reagdo alérgica, lave bem a érea
exposta e peca ao paciente que consulte seu médico.
Para pacientes ou usuarios com problemas de alergia, consulte o documento sobre
alérgenos do produto disponivel em www.ultradent.com. Se for observada reagdo
alérgica, enxague a drea exposta com agua abundante e pega ao paciente que consulte
seu médico.
Avisos e Precaucbes
+ As resinas podem ser sensibilizantes. Evite o contato repetido da resina odontolégica
nao polimerizada com a pele e/ou tecido mole. Se ocorrer reagdo alérgica, dermatite ou
erupgdo cutdnea, o paciente deve consultar seu médico.
Polimeriza completamente as resinas adesivas - materiais com resinas nao polimerizadas
perderdo propriedades fisicas, resisténcia a pressao e ao desgaste.
Redirecione o refletor para impedir a polimerizacao prematura.
As resinas ativadas por luz sao sensiveis a luz ambiente; quando nao estiver em uso,
certifique-se que tampa da seringa ou capsula estejam fechadas.
Pacientes e profissionais de odontologia devem usar dculos de protegéo com
protegdes laterais.
Se o produto for ingerido, beba grandes quantidades de dgua e procure um médico. Se
0 produto for aspirado, procure atendimento médico imediato.
Use apenas dicas recomendadas.
As pontas s&o de uso dnico.
Instrugdes Passo a Passo
Preparagdo - Seringa de 1,2 ml
1) Remova a tampa Luer Lock.
2) Conecte com seguranca a ponta recomendada
3) Verifique o fluxo, a cor e a consisténcia antes da aplicagdo intraoral. Se sentir resisténcia,
substitua a ponta e verifique novamente.
Preparacdo - Dente
1) Limpe as superficies de esmalte a serem preparadas com pedra-pomes ou um abrasivo
leve a base de dgua.
2) Condicione, enxdgue e seque todas as superficies dos dentes antes da colocagdo do
primer Opal Seal
Uso - Colagem Direta
1) Aplique uma fina camada de primer Opal Seal no esmalte condicionado.
2) Seque suavemente ao ar por 2 segundos por dente para criar uma camada fina.
O primer Opal Seal deve parecer brilhante, ndo acumulado na superficie do
dente. Uma polimerizacao inicial de 5 segundos por dente (no modo padréo para
fotopolimerizadores com intensidade > 800 mW/cm? na regido de comprimento de onda
de 385-515 nm) ajudara a evitar o deslizamento do braquete durante a colocado.
3) Aplique o adesivo de colagem aos braquetes de acordo com as instrucdes do fabricante
e cologue os braquetes nos dentes preparados.
4) Fotopolimerize por 10 segundos no modo padrao para fotopolimerizadores
com intensidade > 800 mW/cm? na regiao de comprimento de onda de
385-515 nm para polimerizar o adesivo e polimerizar completamente o primer
Opal Seal. Siga as orientagdes do fabricante para garantir que o adesivo esteja
completamente polimerizado.
5) 0 primer Opal Seal foi desenvolvido para ser reaplicado periodicamente durante o
tratamento ortoddntico. O brilho de uma luz negra UV no dente indicara a presenca
do primer.
Uso - Reaplicagdo (caso necessario)
1) Com o fio ortodontico removido, certifique-se de que a superficie do esmalte esteja livre
de placa e detritos.
2) Prepare o esmalte exposto ao redor dos braquetes colados conforme as
instrugdes acima.
3) Fotopolimerize por 10 segundos por dente no modo padrao para fotopolimerizadores
com intensidade > 800 mW/cm? na regiao de comprimento de onda de 385-515 nm.
Processamento
Para evitar contaminagdo cruzada, limpe a seringa com um desinfetante de nivel
intermediério entre os usos e use uma manga de barreira descartavel. Se uma manga de
barreira nao for usada, a seringa deve ser tratada como de uso Gnico.
Armazenamento e Descarte
Descarte os resfduos de acordo com as regras, diretrizes e regulamentos locais.
Informacdes Diversas
Comunique qualquer incidente grave ao fabricante e a autoridade competente.
www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200

Opal™ Seal
Primer podporujic uvolfiovani a dopliiovani fluoridd
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Popis produktu
Primer Opal™ Seal je z 38 % tvofen patentovanymi skloionomernimi ¢asticemi a nano
vplnémi, které béhem ortodontické Iécby uvoliiujf fluorid. Primer Opal Seal aplikovany na
povrch zubu se po zasviceni cernym UV svétlem rozsviti, coz znaci pfitomnost pryskyrice s
obsahem fluoridu
U vdech popsanych vjrobka si pred pouzitim peclivé prectéte vsechny pokyny a informace
uvedené v bezpecnostnich listech.
Forma aplikace
« aplikacni stfikacka 1,2 ml
« Aplikacni koncovky:
© Kovova koncovka Opal™ Seal
© Koncovka Opal™ Seal
Indikace k pouZiti / Zamy3leny Gcel
Opal Seal je svétlem tuhnouci primer pouzivany pfi pfipeviiovani ortodontickych aparat(i na
naleptanou zubni sklovinu.
Kontraindikace
« NepouZivejte u pacientd citlivjch na methakrylaty & jiné pryskyfice. Pokud zpozorujete
dermatitidu, vyrazku nebo jinou alergickou reakci, dtikladné opldchnéte zasazenou oblast
a pozadejte pacienta, aby se poradil se svym lékarem.
+ Pacienti ¢i uZivatelé s obavami z alergie se mohou sezndmit s dokumentem o alergenech
obsazenych v produktu, ktery je k dispozici na webové adrese www.ultradent.com. Dojde-
I k alergické reakci, zasazené misto dikladné oplachnéte vodou a poradte se s Iékarem.
Upozornéni a bezpetnostni opatieni
« Pryskyfice mize byt senzibilizujici. Zamezte opakovanému kontaktu nevytvrzené dentélnf
pryskyfice s kiizi a mékkymi tkanémi. Pokud se u pacienta objevi alergicka reakce,
dermatitida nebo vyrazka, odkazte pacienta na jeho lékare.
* Pojivové pryskyFice fadné vytvrzujte - nevytvrzené pryskyficné materialy budou mit
nevyhovujici fyzikalni viastnosti, pevnost ¢ odolnost proti opotfebent.
Za (telem zamezenf predcasné polymeraci odklofite hornf svétlo
Svétlem aktivované pryskyfice jsou citlivé na okolni svétlo. Jestlize tyto materidly
nepoutivéte, zajistéte, aby byl na stfkacce ¢i kapsli nasazen uzdvér.
+ Pacienti a stomatologové musi pfi pouzivéni produktu mit nasazené ochranné bryle s
bocnimi kryty.
Pfi poiiti produktu vypijte velké mnozstvi vody a kontaktujte Iékare. Pfi vdechnuti
produktu okamZité vyhledejte Iékar'skou pomoc.
« Poutivejte pouze doporucené koncovky.
+ Koncovky jsou urteny pouze na jedno poufiti.
Pokyny v krocich
Priprava - stikacka 1,2 ml

1) Odstrarite zatku Luer Lock.

2) Bezpecné pripevnéte doporucenou koncovku.

3) Pred intraoralni expresf produktu ovéfte jeho pritok, barvu a konzistenci. Pokud pfi
expresi narazite na odpor, vyméfite koncovku a stav prekontrolujte.

Pfiprava - zub

1) Sklovinu zubd, na néz primer budete nanaset, otistéte pemzou nebo podobnym jemnym
abrazivem na vodnf bazi.

2) Pred aplikaci primeru Opal Seal naleptejte, oplachnéte a osuste v3echny prislusné
povrchy zubd.

PouZiti - Pfimé lepeni

1) Na naleptanou sklovinu naneste tenkou vrstvu primeru Opal Seal

2) Navzduchu jemné kazdy zub po dobu 2 vtefin osusime, aby doslo ke ztencent vrstvy
naneseného primeru. Na povrchu zubu by mélo dojit k vytvoreni jednolité lesklé vrstvy
primeru Opal bez nahromadenjch rezervoard. Aby pfi aplikaci zamku nedoslo k jeho
,sklouznuti”, na kazdém zubu je potfeba provést pocétecni vytvrzenf po dobu 5 vtefin (ve
standardnim reZimu pro vytvrzovaci svétla s intenzitou > 800 mW/cm? v oblasti vinowjch
délek 385-515 nm).

3) Podle pokyni vyrobce naneste na zamky adhezivum a zamky umistéte na pfipravené
uby.

4) Pro vytvrzeni adheziva a Gplné vytvrzeni primeru Opal Seal vytvrzujte po dobu 10 vtefin
svétlem ve standardnim rezimu s intenzitou > 800 mW/cm? v oblasti vinovych délek
385-515 nm. Pro zajisténi Gplného vytvrzeni adheziva postupuite podle pokyndi vyrobce.

5) Opal Seal primer je navrZen pro pravidelnou opakovanou aplikaci v pribéhu
ortodontické Iéchy. Zasvicenim cerného UV svétla Ize indikovat pfitomnost primeru.

PouZiti - Opakovana aplikace

1) Po odstranéni ortodontického oblouku se ujistéte, Ze se na skloviné zubu nenachdzi
plak a necistoty.

2) Pripravte sklovinu kolem lepenych zamkd dle pokyn( uvedenych vyse

3) Vytvrzujte kazdy zub ve standardnim rezimu po dobu 10 vtefin svétlem s intenzitou > 800
mW/cm? v oblasti vinovjch délek 385-515 nm.

Zpracovani

Abyste se vyhnuli kfiZové kontaminaci, mezi jednotlivymi pouZitimi otete stikacku stredné
silngm dezinfekénim prostfedkem a pouZivejte jednordzovy bezpecnostni nastavec. Pokud
stfkatku nepouzivate s bezpecnostnim nastavcem, pak slouz pouze k jednorézovému poutiti.
Skladovani a likvidace

Odpad likvidujte v souladu s mistnimi pravidly, smérnicemi a predpisy.

Riizné informace

Jakékoli zavazné problémy hlaste vyrobci a pfislusnym organdim.

www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200

Opal™ Seal
Fluoridavgivande och -upptagande primer

SV

Produktbeskrivning
Opal™ Seal primer &r till 38 % fylld med patenterade glasjonomerpartiklar och
nanofiller som frigor fluorid under ortodontisk behandling. Nar Opal Seal primer har
applicerats pa tandytan kommer anvandningen av UV-ljus att fa primern att lysa vilket
visar att resinet som innehaller fluorid &r nérvarande.
For alla beskrivna produkter, 1&s och forsta alla instruktioner och
sakerhetsdatabladsinformation noggrant fre anvandning.
Leveransformer
+ 1,2 ml appliceringsspruta
« Appliceringsspetsar:
o Metal Opal™ Seal tip
o Opal™ Seal tip
Indikationer for anvandning/avsedd anvandning
Opal Seal primer ar en ljushardande primer som anvands vid bonding av ortodontisk
apparatur till etsad emalj.
Kontraindikationer
+ Anvand inte pa patienter med kand kanslighet for metakrylater eller andra
resiner. Om dermatit, hudutslag eller annan allergisk reaktion observeras, skolj
det exponerade omradet noggrant och I3t patienten konsultera sin ldkare.
« For patienter eller anvindare med allergier, se produktallergendokumentet
tillgdngligt pa www.ultradent.com. Om allergisk reaktion observeras, skolj
det exponerade omradet noggrant med vatten och lat patienten konsultera
sin lakare.
Varningar och forsiktighetsatgarder
* Resiner kan vara sensibiliserande. Undvik upprepad kontakt av ohdrdat resin
med hud och/eller mjukvavnad. Om en allergisk reaktion, dermatit eller
hudutslag uppstér ska patienten radfraga sin lakare.
+ Harda resinet helt-ohdrdat resinmaterial kommer att ha bristfalliga fysikaliska
egenskaper och samre motstand mot spanningar och ngtning.
« Rikta bort ljus ovanifran for att forhindra for tidig polymerisation.
+ Ljusaktiverade resiner dr kansliga for omgivande ljus; nar den inte anvands, se
till att locket sitter fast pa sprutan eller kapseln.
+ Patienter och tandlakare maste bara skyddsglaségon med sidoskydd.
+ Om produkten fortars, drick stora mangder vatten och kontakta lakare. Om
produkten aspireras, sok omedelbart I3karvard.
+ Anvand endast rekommenderade spetsar.
+ Spetsar ar endast for engangsbruk.
Stegvisa instruktioner
Forberedelse - 1,2 ml spruta

1) Ta bort Luer Lock-locket.

2) Fast den rekommenderade spetsen sakert.

3) Verifiera flode, farg och konsistens innan du applicerar intraoralt. Om motstand
upplevs, byt ut spetsen och kontrollera igen.

Forberedelse - Tand

1) Rengdr emaljytor som ska primas med pimpsten eller liknande vattenbaserat,
milt slipmedel.

2) Etsa, skalj och torka alla tandytor innan Opal Seal primer appliceras.

Anvandning - Direkt bonding

1) Ap%l(era ett tunt lager Opal Seal primer pa den etsade emaljen.

2) Luittorka forsiktigt i 2 sekunder per tand for att tunna ut. Opal Seal primer ska
verka glansande, inte i samlingar pd tandytan. En initial hardning pa 5 sekunder
per tand (i standardldge for hardljuslampor med en intensitet pa > 800 mW/
cm? i vaglangdsomradet 385-515 nm) hjalper till att undvika att bracket glider
vid placering.

3) Applicera bonding pa brackets enligt tillverkarens instruktioner och placera
brackets pa forberedda téander.

4) Ljushardning i 10 sekunder i standardlage for hérdljuslampor med en intensitet
pa > 800 mW/cm? i vaglangdsomradet 385-515 nm for att hérda adhesiven och
helt hdrda Opal Seal-primern. Félj tillverkarens riktlinjer for att sakerstélla att
adhesiven dr helt hdrdad.

5) Opal Seal primer &r designad for att terappliceras med jamna mellanrum under
ortodontisk behandling. Att lysa med UV-ljus pa tanden indikerar narvaron
av primern.

Anvandning - Aterapplicering

1) Med ortodontisk trad borttagen, se till att emaljytan ar fri frén plack och skrép.

2) Forbered exponerad emalj runt bondade brackets enligt anvisningarna ovan.

3) Lushardning i 10 sekunder per tand i standardldge f6r hardfjuslampor med en
intensitet pa > 800 mW/cm? i vagldngdsomradet 385-515 nm.

Bearbetning

For att undvika korskontaminering, torka av sprutan med ett
medelnivadesinfektionsmedel mellan anvandning och anvénd en
engangsbarridrhylsa. Om en barridrhylsa inte anvands ska sprutan behandlas

som engangsspruta.

Forvaring och avfallshantering

Kassera avfall enligt lokala regler, riktlinjer och foreskrifter.

Diverse Information

Rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren och den behériga myndigheten.
www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200

Opal™ Seal
Fluoriidi vabastav ja taaslaadiv praimer

Tootekirjeldus
Opal™ Seal praimer on 38% taidetud patenteeritud GI osakeste ja nanotditeainetega,
mis vabastavad ortodontilise ravi kéigus fluoriidi. Kui hamba pinnale on kantud Opal Seal
kruntvarv, paneb UV-musta valguse kasutamine praimeri valgustama, naidates fluoriidi
sisaldava vaigu olemasolu.
Kigi kirjeldatud toodete puhul lugege enne kasutamist hoolikalt Iabi kdik juhised ja
ohutuskaardi teave ning mdistke neid.
Tarnevorm(id)
* 1,2 mlsustal
+ Kohaletoimetamise napunéited:
o Metallist Opal™ Seal ots
o Opal™ Seal otsik

Nai ve
Opal Seal kruntvarv on valguskdvastuv praimer, mida kasutatakse ortodontiliste seadmete
liimimisel soovitatud emailiga.
Vastundidustused
* Mitte kasutada patsientidel, kes on teadaolevalt tundlikud metakriilaatide vdi muude
vaikude suhtes. Kui taheldatakse dermatiiti, [oovet v6i muud allergilist reaktsiooni,
loputage kahjustatud piirkond pohjalikult ja laske patsiendil konsulteerida oma arstiga.
« Allergiaprobleemidega patsientide vdi kasutajate jaoks vaadake toote allergeenide
dokumenti, mis on saadaval aadressil www.ultradent.com. Allergilise reaktsiooni
ilmnemisel loputage kahjustatud piirkond pohjalikult veega ja laske patsiendil
konsulteerida oma arstiga
Hoiatused ja ettevaatusabindud
+ Vaigud voivad olla sensibiliseerivad. Valtige kovastumata hambavaigu korduvat
kokkupuudet naha ja/vdi pehmete kudedega. Kui patsiendil tekib allergiline reaktsioon,
dermatiit voi [66ve, pidage ndu oma arstiga.
+ Kdvenevad liimivaigud taielikult-kovenemata vaigumaterjalidel puuduvad fiiisikalised
omadused, pinge ja kulumiskindlus.
* Enneaegse poliimerisatsiooni valtimiseks suunake tilavalgusti imber.
+ Valgusaktiveeritud vaigud on imbritseva valguse suhtes tundlikud; kui seda ei kasutata,
veenduge, et kork on stistla vGi kapsli kiilge kinnitatud.
+ Patsiendid ja hambaarstid peavad kandma kiilgkaitsega kaitseprille.
+ Toote allaneelamisel juua suures koguses vett ja poorduda arsti poole. Kui toode on
aspireeritud, péorduge viivitamatult arsti poole.
+ Kasutage ainult soovitatud napunaiteid.
+ Otsad on ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Jarkjérgulised juhised
Valmistamine - 1,2 ml siistal

1) Eemaldage Luer Locki kork.

2) Kinnitage soovitatav ots kindlalt.

3) Enne intraoraalset valjendamist kontrollige voolavust, varvi ja konsistentsi. Kui takistus on
taidetud, vahetage otsik valja ja kontrollige uuesti.

Ettevalmistus - Hammas
1) Puhastage krunditavad emailpinnad pimsskivi véi sarnase veepthise nérga abrasiiviga.
2) Soovitage, loputage ja kuivatage kdik hambapinnad enne Opal Seali krundi paigaldamist.
Kasutamine - otseliimimine

1) Kandke soovitatud emailile dhuke kiht Opal Seal kruntvarvi.

2) Ohukuivatage drnalt 6hu kées 2 sekundit iga hamba kohta, et Gheneda. Opal Seali
praimer peaks tunduma ldikiv, mitte kogunenud hamba pinnale. Esialgne kdvenemine
5 sekundit hamba kohta (standardreZiimis valgustite kvendamiseks intensiivsusega >
800 mW/cm’ lainepikkuse piirkonnas 385-515 nm) aitab valtida sulgude "uisutamist"
paigutamisel.

3) Kandke kinnitusliim vastavalt tootja juhistele kronsteinidele ja asetage kronsteinid
ettevalmistatud hammastele.

4) Valguskvastumine 10 sekundit standardreZiimis valgustite kdvendamiseks
intensiivsusega > 800 mW/cm? lainepikkuse piirkonnas 385-515 nm, et kdvendada
limimisliim ja kuivatada taielikult Opal Seali krunt. Liimitava liimi taieliku kovenemise
tagamiseks jargige tootja juhiseid.

5) Krunt Opal Seal on mdeldud perioodiliseks uuesti pealekandmiseks ortodontilise ravi
ajal. Musta UV-valguse valgustamine hambale naitab praimeri olemasolu.

ine - uuesti pealekandmi

1) Kui ortodontiline traat on eemaldatud, veenduge, et emaili pind oleks naastu
ja prahivaba.

2) Valmistage katmata email ihendatud sulgude timber vastavalt iilaltoodud juhistele.

3) Valguskdvastumine 10 sekundit hamba kohta standardreZiimis valgustite kovendamisek
intensiivsusega > 800 mW/cm? lainepikkuse piirkonnas 385-515 nm.

Tootlemine

Ristsaastumise valtimiseks piihkige siistalt kasutuskordade vahel keskmise tasemega
desinfitseerimisvahendiga ja kasutage Gihekordselt kasutatavat kaitsetimbrist. Kui
kaitsetimbrist ei kasutata, tuleb ststalt kdsitleda tihekordselt kasutatavana.
Ladustamine ja utiliseerimine

Korvaldage jadtmed vastavalt kohalikele eeskirjadele, juhistele ja maarustele.

Muu teave

Teatage igast tosisest vahejuhtumist tootjale ja padevale asutusele.
www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200




Opal™ Seal
Fluorid felszabadité és Gjratoltd alapozd

Termékleirés

Az Opal™ Seal alapozd 38%-ban szabadalmaztatott GI részecskékkel és nano

toltdanyagokkal van feltdltve, amelyek fluoridot szabaditanak fel a fogszabalyozasi

kezelés soran. Amikor az Opal Seal primert felvitték a fogfeltiletre, UV-fekete fény
hatés?ra az alapozé megvildgosodik, jelezve, hogy fluoridot tartalmazd gyanta
van jelen.

Az dsszes leirt termék esetében hasznélat el6tt figyelmesen olvassa el és értse meg

az osszes utasitast és SDS-informaciot.
* 1,2 ml-es adagoléfecskendd
« Szdllitési tippek:

o Fém Opal™ Seal tip
o Opal™ Seal tip

Hasznalati javallatok/rendeltetés

Az Opal Seal alapozo egy fényre térhalésodd alapozo, amelyet fogszabalyozd

készuilékek maratott zomanchoz val6 ragasztasara hasznalnak.

Ellenjavallatok

+ Ne haszndlja olyan betegeknél, akik ismerten érzékenyek metakrildtokra vagy
mds gyantara. Ha bérgyulladast, bérkiiitést vagy egyéb allergids reakciot
észlel, alaposan blitse le az érintett teriletet, és forduljon orvoséhoz.

« Azallergias problémékkal kiizd6 betegek vagy felhasznaldk esetében tekintse
meg a termék allergénekkel kapcsolatos dokumentumat, amely elérhetd a
ww.ultradent.com webhelyen. Ha allergias reakciot észlel, alaposan blitse
le vizzel a kitett teru\etet és kerje meg a beteget, hogy forduhon az orvosahoz.

gy és6

+ Agyantdk szenzibilizaloak lehetnek. Keriilje el a meg nem kotétt foggyanta
ismételt érintkezését a bérrel és/vagy lagyrészekkel. Ha allergids reakcio,
bérgyulladas vagy bérkiiités alakul ki, forduljon orvosahoz.

« Akotdgyantak teljes kikeményitése A kikeményitetlen gyantaanyagok fizikai
tulajdonsagaik, fesziiltség- és kopaséllésaguk hidnyos lesz.

« Azid6 eldtti polimerizacio elkeriilése érdekében iranyitsa at a felsd lampat.

« Afénnyel aktivalt gyantak érzékenyek a kirnyezeti fényre; hasznélaton kiviil
tigyeljen arra, hogy a kupak rogzitve legyen a fecskenddn vagy a kapszulan.

« Abetegeknek és a fogorvosoknak oldalvédével ellatott védészemiiveget
kell viselnitik

* Ha a terméket lenyeli, igyon nagy mennyiség(i vizet és forduljon orvoshoz. Ha
a terméket beszivték, azonnal forduljon orvoshoz.

« Csak az ajanlott tippeket hasznalja.

« Atippek csak egyszer haszndlatosak.

Lépésenkeénti utasitasok

Elkészités - 1,2 ml-es fecskendd

1) Tévolitsa el a Luer Lock sapkét.

2) Biztonségosan régzitse az ajanlott hegyet.

3) Azintraoralis kifejezés elGtt ellendrizze a folyast, a szint és a konzisztencit. Ha
ellendllést észlel, cserélje ki a véget, és ellendrizze Ujra

El6készités - Fog

1) Az alapozandd zomancfelleteket habkével vagy hasonlé vizbazist, enyhe
csiszoldanyaggal tisztitsa meg.

2) Maratésa, oblitése és széritasa az osszes fogfeliiletet az Opal Seal alapozd
fe\he\yezese el6tt.

Felhasznalas - Kozvetlen ragasztas

1) Vigyen fel vékony réteg Opal Seal alapozét a maratott zomancra.

2) Ovatosan szaritsa meg a levegdn 2 masodpercig fogankeént, hogy
elvékonyodjon. Az Opal Seal alapozénak fényesnek kel lennie, nem szabad a
fogfelszinen osszetapadni. Foganként 5 masodperces kezdeti kikeményedés
(normél médban > 800 mW/cm intenzitasd ldmpakhoz? a 385-515 nm
hulldmhossztartomanyban) segit elkerilni a konzol , korcsolydzasat”
az elhelyezéskor.

3) Vigyen fel ragasztét a konzolokra a gyartd utasitasai szerint, és helyezze a
konzolokat az el6készitett fogakra.

4) Fényrekeményités 10 masodpercig normal tizemmadban > 800 mW/
cm intenzitdst lampakhoz? a 385-515 nm hullamhosszd tartoményban
a kotbragasztd kikeményitéséhez, és az Opal Seal alapoz teljes
kikeményitéséhez. Kovesse a gyartd dtmutatdsait, hogy b\ztoswlsa a
ragasztéanyag teljes megkotéset.

5) Az Opal Seal alapozét Ggy tervezték, hogy a fogszabalyozasi kezelés sordn
rendszeresen (jra felhordjak. Ha UV-fekete fénnyel vilagit a fogra, az jelzi a
primer jelenlétet.

Hasznalat - Ismételt alkalmazas

1) Afogszabé\Yozé huzal eltdvolitasa utan gyG
zomancfelilet plakk- és tormelékmentes.

2) Készitse el6 a szabadda tett zomancot a ragasztott tartok koré a fenti
utasftasok szerint.

3) Fénykeményités fogonként 10 masodpercig normél izemmadban > 800 mw/
cm intenzitasd lampakhoz? a 385-515 nm hullamhossz-tartomanyban.

Feldolgozés

A keresztszennyez6dés elkeriilése érdekében tordlje at a fecskenddt egy

kozepes szint(i fert6tlenitdszerrel a két hasznélat kozott, és haszndljon

eldobhat véddhtvelyt. Ha nem hasznalnak védéhivelyt, a fecskendt egyszer

hasznélatosként kell kezelni.

Tarolas és drtalmatlanitas

Ahulladékot a helyi szabélyok, iranyelvek és elGirasok szerint drtalmatlanitsa.

Egyéb informacidk

Minden stilyos eseményt jelentsen a gyarténak és az illetékes hatésagnak.

www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200

Opal™ Seal
OTOPBLIAENSIOLLNAN Y TepMeTU3MpYIOLLWIA NpaiivMep

djon meg arrél, hogy a

RU

Onucanve npoaykTa
Mpaiimep Opal Seal cOAEPXUT CTEKNOMHOMEPHBIE YACTULLB! U HAHOYACTULLBI,
COCOGHbIE BblANATL GTOP. M0CIE HaHeceHIs NpaiiMepa Ha MOBEPXHOCTL 3y6a ero
7Ierko 06HapyXuTb ¢ nomolbio UV cBeTa.
lepes 1Cnob30BaHMeM BCeX ONUCaHHbIX NPOZYKTOB BHUMATENLHO NPOUTUTE U
YCBOIITE BCE MHCTPYKLIMY Y MHGOPMALVI0 O NACNopTax 6e30nacHoCTI.
Dopma(bl) gocTaBKn
* Wnpuy 4ns poctask 1,2 mn
« CoseTbl N0 BHeceHmo:
o HakoHeuHuk ynnotHeHus Metal Opal™
© HakoHeuHuK yniotHeHms Opal™
n K
Mpaiimep Opal Seal — 370 cBeTooTBEPXjaEMbIVi NpaliMep, KOTOPE\M w(nonmyem
npy GUKCaLym of KIX aNNaparos Ha
MpoTuBonokasanus
= He ncnonb3yiiTe 415 NaUMEHTOB ¢ M3BECTHOI UYBCTBUTENBHOCTBIO K
MeTaKpunaTaM W Apyrvm cmonam. Ecin HabniofaeTca AepmarnT, Chimb unm
/Apyras anneprieckas peakLs, TjaTenbHo NPOMOViTE MOPaXeHHbIM Y4acTok
obpatuTecs k Bpady..
[ina naumeHToB v nonb3oBatenevi, CTPaAatoLLyIx annepryieii, Cu. AOKyMeHT
06 anneprexax npoaykTa, A0CTyMHbIiA Ha caiite www.ultradent.com. ECin
Hab0AaeTCs anneprinyeckas peakLyts, TLATeNbHO NPOMOITE MOPAXeHHsI
Y4aCTOK BOAOV 1 06paTUTECh K BpaYy.
n W Mepbl NpegocTop ™
Cuonsl MOrYT BbiTh (eucmﬁwnmmpywuwmw V136eraiiTe MOBTOPHOIO KOHTaKTa
HeOTBePXAEHHOI CTOMATO/I0rMueCKOi NNACTMACCh! C KOXelA /uAan MArkMy
TkaHAMY. B cnyuae passuTiAs annepriyeckoii peakum, AepMaTiTa uam Coini
NaLVIEHT JOKEH 00PATUTBCA K BpaYy..
+ TIOAHOCTBIO OTBEPXAEHHBIE C
Matepuanbl 6‘/AyT WMeTb HeAOCTaTOYHbIE q)VBVNE(KMe (BOWCTBB ‘/(TDVMMBOCTb
K Harpy3kam 1 3Hocy.
TepeHanpasbre BePXHUYi CBET, UT06bI NPeAOTBPATUTL
npexﬂespemewyw nonvMepu3aupio.
. pyemble CMOAb! UyBC K OKpyXalolLjeMy CBETY; KOrAa OH He
M[ﬂOﬂbeeT[ﬂ ybenuTeCh, UTO KOANAYOK 3aKPENAEH Ha WNPHLE WK Kancyne.
+ TlaleHTbI 1t CTOMATONIOM AONXHbI HOCUTB 3ALIMTHBIE OUKM C
6OKOBBIMY LLUTKAMM.
+ Ecm npoglykT nonan BHYTPb, BbineiiTe 60/bLIOE KOANYECTBO BOABI v 06paTUTECh
K Bpauy. ECv NPOAYKT flonan B AbIXaTeAbHbIe NyTy, HeMe/IeHHo obpaTiTech 3a
MeAMLMHCKOIA OMOLL{bHO.
Vcnonb3yiiTe T0MbKO pekoMeHayeMble COBEThI.
+ CoBerbl Npe/Ha3HaUeHbI TONLKO A1A OAHOPA30BOr0 UCMONL30BAHMS.
MoLaroBble UHCTPYKLMN
MoaroToeka - wnpuy 1,2 mn
1) CHUMUTE KOANAYOK C MHO3POBCKUM 3aMKOM
2) HapexHo npukpenuTe pekoMeHAyemblit HakoHeUHMK.
3) MpoBepbTe MOTOK, LIBET 1 KOHCUCTEHLVIO Nepes CLIEXIMBAHMEM BHYTPH
POTOBOYE NOAOCTU. ECAM CONPOTUBNEHHE OULiYLIALTCH, 3aMeHMTE HAKOHEUHIK 11
NOBTOPHTE NPOBEPKY.
Mpenapuposakue - 3y6
1) OumcTUTe NOBEPXHOCTL IMany, Hagnexaluymu nactamin cpeaHeit abpasusHocTin
Ha BOAHOI OCHOBE.
2) NpotpasuTe, NPOMOIATE 1 BbiCYLLIMTE BCE MOBEPXHOCTY 3Y6OB Mepej HaHeceHueM
npaimepa Opal Seal.
Wcnonb3osanue - Mpamas Gpukcaums
1) Hanecure Toukuii cnoii Mpiivepa Opal Seal Ha npotpaBaexHyt 3Mank.
2) AKKypaTHO BbICYLLMTE BO3/YXOM B TeYeHMe 2 CeKyHA Ha Kaxablii 3y6, uTobsl
OH CTan ToHbLue. Mpaiimep Opal Seal fonxeH BbIsAeTs GeCTALMM, a He
CKaMAMBATLCS Ha NOBEPXHOCTH 3y6a. MepBOHaYaNbHAs NOAMMEPK3aLWS 5
CeKyH Ha Kaxblii 3y6 (B CTaHAaPTHOM PeXuMe f15 GOTONOMMMEPU3ALIN C
VHTEHCMBHOCTBIO > 800 MBT/CM? B Aana3oHe A1nH BoAH 385-515 Hu) nomoxet
n3bexatb «CMeljerisi» GpekeTa npu yCTaHoBKe.
HaHecwTe Ajre3vi Ha 6pexeTbl B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMAMI NPOU3BOANTENS
W YCTaHOBMTe BPEKeTHI Ha MOATOTOBAEHHbIE 3y6bl
oTOnoNMMepH3aLMa B Teverve 10 CexyHA B CTaHAAPTHOM pexiume A1
(OTONOMMMEDH3ALY C UHTEHCUBHOCTBHO > 800 MBT/CM 8 AANA30HE ANWH BOH
385-515 HM AN 0TBEPXAEHIA CBS3Y0LLEro BOHAA U NONHOTO OTBEPXAEHMA
npaitmepa Opal Seal. CnepyiiTe MHCTPYKLWAM NPOU3BOAUTENS, YTOBLI NpalimMep
MONHOCTbIO 3aTBEPAeN
Mpaiimep Opal Seal npejHa3HayeH /15 NEPUOANYECKOTO MOBTOPHOO HaHeCeHMs!
BO BPEMS OPTO/IOHTUYECKOTO NeyeHis. OcBelijeHie 3yba ynbTpagnoneTosbiM
UepHbIM CBETOM yKaXeT Ha Ha/lnuVe npaiimepa.
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1) CHSIB OPTOTOHTUNECKYI0 TIDOBOOKY, YGEIWTECS, 4TO Ha TIOBEPXHOCT 3MANM HeT
3y6HOTO Hanera 1 3arpssHeHuit

2) HOAFOTUEETQ OTKPBITYHO 3Ma/b BOKPYr HECKNEeHHbIX 6pEKETUE, KaK
YKa3aHO BbiLe.

3) ®otononumepusaLys B Teyenme 10 CekyHA Ha Kaxablil 3y6 B CTaHAAPTHOM
pexumMe 4nA GoTononMMepH3aLNN C MHTEHCMBHOCTbIO > 800 MBT/cm’ B
[nanasoHe ANnH BOMH 385-515 Hi.

06pa6oTka

Bo n36exaHue NepekpecTHOro 3arpssHeHIs NPOTMPANT WNPWLL AC3MHOULMPYIOLIM

(g)en(mw}pegnero YPOBHS MeXAY MCMI0Nb30BAHMAMM U UCNONb3YiiTE 0AHOPA30BbIA
aPbepHbIii pykas. ECTU 6apbepHasi riib3a He HCNoNb3yeTcs, Wnpuy cieayet

PaCCMaTpUBaTL Kak 0fHOPA30BbIIA.

XpaHeHue u ytuamsaums

YTUM3NPYIATE OTXOAbI B COOTBETCTBIA C MECTHBIMY NPABUAAMM, UHCTPYKLMAMMA

11 NONOXEHMSIMY.

Pa3nuHas uHpopmaLms

CoobuaiiTe NPOU3BOATENH 1 KOMMETEHTHOMY OpraHy 0 Ni060M

(ePbEe3HOM NPOUCLIECTBUN.

www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200

Opal™ Seal
Fluorida izdalisanas un uzlades gruntejums

Lv

Produkta apraksts
Opal™ Seal primer ir 38% piepildits ar patentétam GI dalinam un nano pildvielam,
kas ortodontiskas arstesanas laika atbrivo fluoru. Kad Opal Seal grunts ir uzklats uz
zoba virsmas, UV melnas gaismas izmantosana liks grunts izgaismot, paradot, ka
taja ir fluoru saturosi sveki.
Attieciba uz visiem aprakstitajiem produktiem pirms lietosanas rapigi izlasiet un
izprotiet visas instrukcijas un informaciju drosibas datu lapas.
Piegades forma(-as)
+ 1,2 mlievadisanas Slirce
« Piegades padomi:
o Metala Opal™ Seal uzgalis
© Opal™ Seal uzgalis
Li indikaci is lietoj
Opal Seal primer ir viegli cietéjosais gruntéjums, ko izmanto ortodontisko iericu
limésanai ar iegravétu emalju.
Kontrindikacijas
« Nelietot pacientiem ar zinamu jutibu pret metakrilatiem vai citiem svekiem
Ja tiek noverots dermatits, izsitumi vai cita alerdiska reakcija, rapigi izskalojiet
paklauto vietu un paltdziet pacientam konsultéties ar arstu.
Alergiskiem pacientiem vai lietotajiem jaskata produktu alergénu dokuments,
kas pieejams vietne www.ultradent.com. Ja tiek noverota alergiska reakcija,
rapigi izskalojiet iedarbibai paklauto vietu ar tdeni un iesakiet pacientam
versties pie rsta.
Bridinajumi un p il a
« Svekivar but senswb\l\zejosw Tzvairieties no nesacietéjusu zobu sveku atkartotas
saskares ar adu un/vai mikstajiem audiem. Ja pacientam attistas a\erg\ska
reakdija, dermatits vai izsitumi, konsultéjieties ar savu arstu.
PilnTba sacietéjiet savienojosos svekus—nesacietéjusiem sveku materialiem bas
nepietiekamas fizikalas ipasibas, spriedze un nodilumizturiba.
Novirziet augsejo gaismu, lai noverstu priekslaicigu polimerizaciju.
Gaismas aktivetie sveki ir jutigi pret apkartejo gaismu; kad to nelieto,
parliecinieties, ka Slircei vai kapsulai ir piestiprinats vacins.
Pacientiem un zobarstniecibas specialistiem javalka aizsargbrilles ar
sanu aizsargiem.
* Ja produkts ir norits, dzeriet lielu daudzumu tdens un sazinieties ar arstu. Ja
produkts ir aspiréts, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu.
« Izmantojiet tikai ieteiktos padomus.
« Uzgali ir paredzeti tikai vienreizéjai lietosanai.
Lieto3anas instrukcija soli pa solim
Pagatavosana - 1,2 ml Slirce

1) Nonemiet Luer Lock vacinu.

2) Drosi piestipriniet ieteicamo galu.

3) Pirms intraoralas izteikSanas parbaudiet pltsmu, krasu un konsistenci. Ja

jutama pretestiba, nomainiet uzgali un velreiz parbaudiet plasmu
Sagatavosana - Zobs

1) Gruntéjamas emaljas virsmas notiriet ar pumeku vai lidzigu, maigu abrazivu

uz udens bazes.

2) Kodiniet, noskalojiet un nosusiniet visas zobu virsmas pirms Opal Seal

grunts uzlikanas.
Lietosana - tie3a liméSana

1) Uziegra emaljas uzklajiet planu Opal Seal gruntéjuma slani.

2) Uzmanigi zavéjiet gaisa 2 sekundes katram zobam, lai tas batu retinats.
Opal Seal gruntskrasai vajadzetu izskatities spidigai, nevis saplist uz zoba
virsmas. Sakotnéja sacietéSana 5 sekundes vienam zobam (standarta
rezima sacietésanas gaismam ar intensitati > 800 mwW/cm? vilna garuma
regiona 385-515 nm) palidzés izvairities no kronsteina "slidosanas"
novietosanas laika.

Uzklajiet limes limi uz kronsteiniem saskana ar razotaja noradijumiem un
novietojiet kronsteinus uz sagatavotajiem zobiem.

Gaismas sacieté3ana 10 sekundes standarta rezima gaismam ar intensitati
> 800 mW/cm? vilna garuma regiona 385-515 nm, lai sacietétu savienojoo
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Opal™ Seal
Fluorg atpalaiduojantis ir jkraunantis gruntas

LT

Prekés apraSymas

,Opal™ Seal” gruntas yra 38% uzpildytas patentuotomis GI dalelémis ir nano
uzpildais, kurie ortodontinio gydymo metu iSskiria fluorida. Kai danties pavirsius
buvo padengtas ,Opal Seal” gruntu, naudojant juoda UV Sviesa gruntas pradés
Sviesti, parodydamas, kad jame yra dervos, turincios fluoro.

Prie$ naudodami visus apradytus produktus, atidZiai perskaitykite ir supraskite visas
instrukcijas ir SDS informacijg.

Pristatymo forma (-0s)

* 1,2 mltiekimo 3virkétas

* Pristatymo patarimai:
© Metalinis Opa™ Seal antgalis
o Opal™ Seal antgalis

Naudojimo indikacijos / paskirtis
,Opal Seal” gruntas yra Sviesiai kietéjantis gruntas, naudojamas klijuojant
ortodontinius prietaisus prie iSgraviruoto emalio.

+ Nenaudoti pacientams, kuriems nustatytas jautrumas metakrilatams ar
kitoms dervoms. Pastebéjus dermatita, bérima ar kitg alergine reakcijg, gerai
nuplaukite paveiktg viet ir kreipkités j gydytoja.

+ Pacientams ar naudotojams, turintiems problemy dél alergijos, Zr. produkto
alergeny dokumenta, kurj rasite adresu www.ultradent.com. Pastebéjus
alergine reakcij, paveikta vieta kruopsciai nuplaukite vandeniu ir kreipkités
19ydytoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

+ Dervos gali sukelti jautruma. Venkite pakartotinio nesukietéjusios danty
dervos salycio su oda ir (arba) minkstaisiais audiniais. Jei pacientui pasireiskia
alerginé reakcija, dermatitas ar bérimas, kreipkités j gydytoja.
Visiskai sukietinkite risamasias dervas—nesukietéjusios dervos medziagos
tures fiziniy savybiy, jtempiy ir atsparumo dilimui trakumo.
+ Nukreipkite virSuting Sviesg, kad iSvengtuméte ankstyvos polimerizacijos.
Sviesa aktyvintos dervos yra jautrios aplinkos $viesai; kai nenaudojate,
isitikinkite, kad dangtelis yra pritvirtintas ant virksto arba kapsules.
Pacientai ir odontologijos specialistai turi dévéti apsauginius akinius su
Soniniais skydais.
Nurijus produkto, gerkite daug vandens ir kreipkités j gydytoja. Jei produktas
isiurbiamas, nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos.
Naudokite tik rekomenduojamus patarimus.
Antgaliai naudojami tik vieng karta.
Laipsniskos instrukcijos
Paruo3imas - 1,2 ml Svirkitas

1) Nuimkite Luer Lock dangtelj.

2) Saugiai pritvirtinkite rekomenduojama antgalj.

3) PriesisreikSdami j burng, patikrinkite tekéjima, spalva ir konsistencija. Jei
pasipriesinimas pasiekiamas, pakeiskite antgalj ir patikrinkite dar karta.

Preparatas - dantis

1) Gruntuojamus emaliuotus pavirsius nuvalykite pemza arba panasiu vandens
pagrindu pagamintu Svelniu abrazyvu.

2) I3graviruokite, iskalaukite ir iSdZiovinkite visus danty pavirsius pries dédami
,Opal Seal" grunta

Naudojimas - Tiesioginis klijavimas

1) Ant isgraviruoto emalio uztepkite plong Opal Seal grunto sluoksnj.

2) Svelniai dziovinkite ore 2 sekundes kiekvienam dantis, kad suplonéty. ,Opal
Seal” gruntas turi atrodyti blizgus, nesusikaupes ant danties pavirsiaus.
Pradinis kietéjimas per 5 sekundes vienam dantukui (standartiniu rezimu, kai
kietéja Sviesa, kurios intensyvumas > 800 mW/cm? 385-515 nm bangos ilgio
srityje) padés idvengti laikiklio ,ciuozimo® jdéjus.

3) Ant gembiy uztepkite klijy pagal gamintojo instrukcijas ir uzdékite laikiklius
ant paruosty danty.

[imi un pilniba sacietétu Opal Seal grunti. Ievérojiet razotaja noradijumus, lai
nodroginatu, ka limejosa lime ir pilniba sacietéjusi.
5) Primer Opal Seal ir paredzéts periodiskai atkartotai uzklasanai ortodontiskas
arstesanas laika. UV melnas gaismas spidésana uz zoba norada uz
grunts klatbatni.
Lietosana - atkartota lieto3ana
1) Kad ortodontiskais vads ir nonemts, parliecinieties, ka emaljas virsma ir briva
no aplikuma un gruziem.
2) Sagatavojiet atklato emalju ap savienotajiem kronsteiniem, ka
noradits ieprieks.
3) Gaismas sacietéSana uz vienu zobu 10 sekundes standarta rezima gaismam ar
intensitati > 800 mW/cm? vilna garuma regiona 385-515 nm.
Apstrade
Lai izvairitos no savstarpéjas inficesanas, starp lietosanas reizem noslaukiet
8lirci ar videja limena dezinfekcijas lidzekli un izmantojiet vienreizéjas lietosanas
barjeras uzmavu. Ja barjeras uzmava netiek izmantota, slirce jauzskata par
vienreiz lietojamu.
Uzglabasana un utilizésana
Utilizejiet atkritumus saskana ar vietéjiem noteikumiem un pastavoso kartibu.
Cita informacija
Par jebkuru nopietnu incidentu zinojiet razotajam un kompetentajai iestadei.
www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200
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4) Sviesos 10 sekundziy standartiniu rezimu, skirtas kietinti Sviesoms,
kuriy intensyvumas > 800 mW/cm? 385-515 nm bangos ilgio srityje, kad
sukietéty risamieji Klijai ir visiskai sukietéty ,Opal Seal” gruntas. Laikykités
gamintojo nurodymy, kad klijai visiskai sukietéty.

5) ,Opal Seal" gruntas skirtas periodiskai pakartotinai tepti ortodontinio gydymo
metu. UV juoda Sviesa ant danties parodys grunto buvima.

- pakartotinis pritail

1) Nuéme ortodonting viely szt\kmk\te kad emalio pavirSiuje néra apnasy
ir Siuksliy.

2) Paruoskite atvirg emalj aplink suklijuotus laikiklius, kaip nurodyta aukstiau

3) Sviesos k\eleumas 10 sekundziy vienam dantukui standartiniu rezimu, skirtas
kietinti Sviesoms, kuriy intensyvumas > 800 mW/cm? 385-515 nm bangos
ilgio srityje.

Apdorojimas

Kad iSvengtumeéte kryZminio uztersimo, tarp naudojimo bady nuvalykite virksta
vidutinio lygio dezinfekavimo priemone ir naudokite vienkartine apsaugine mova.
Jei nenaudojama apsaugineé jvore, $virkstas turi bati laikomas vienkartiniu.
Sandéliavimas ir Salinimas

ISmeskite atliekas pagal vietines taisykles, gaires ir reglamentus.

Ivairi informacija

Apie bet kokj rimtg incidentg praneskite gamintojui ir kompetentingai institucijai.
www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200
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Opal™ Seal
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Opal™ Seal MT
Primer ghar-rilaxx u l-iccargjar tal-fluworidu
Deskrizzjoni tal-Prodott
Opal™ Seal primer huwa 38% mimli b'particelli proprjetarji GI u nano fillers li
jirrilaxxaw il-fluworidu waqt it-trattament ortodontiku. Meta |-primer tal-Opal Seal
ikun gie applikat fuq il-wicc tas-snien |-uzu ta 'dawl iswed UV jaghmel il-primer
jixghel u juri li r-rezina li fiha I-fluworidu hija prezenti.
Ghall-prodotti deskritti kollha, agra u ifhem bir-reqqa l-istruzzjonijiet u
l-informazzjoni kollha tal-SDS qabel |-uzu.
Forma/Forom tal-Konsenja
« Siringa tal-konsenja ta”1.2 ml
« Pariri dwar il-kunsinna:
o Metal Opa™ Sigill ponta
o Ponta tas-Sigill Opal™
Indikazzjonijiet ghall-Uzu/Ghan Mahsub
Opal Seal primer huwa primer tal-kura tad-dawl Ii jintuza meta jghaqqad apparat
ortodontiku ma 'enamel inciz
Kontraindikazzjon

« Tuzax fuq pazjenti b'sensittivita maghrufa ghall-metakrilati jew rezini ohra.
Jekk tigi osservata dermatite, raxx, jew reazzjoni allergika ohra, lahlah sew
iz-zona esposta u pogqi lill-pazjent jikkonsulta lit-tabib tieghu.

« Ghall-pazjenti jew utenti bi problemi ta’ allergiji, irreferi ghad-dokument dwar
I-allergen tal-prodott disponibbli f'www.ultradent.com. Jekk tigi osservata
reazzjoni allergika, lahlah sewwa z-zona esposta bl-ilma u ghid lill-pazjenti
biex jikkonsultaw lit-tabib taghhom.

Twissijiet u Prekawzjonijiet

« Ir-retini jistghu jkunu sensitizzanti. Evita kuntatt ripetut tar-rezina dentali
mhux vulkanizzata mal-gilda u/jew tessut artab. Jekk tizviluppa reazzjoni
allergika, dermatite jew raxx, il-pazjent jikkonsulta lit-tabib tieghu.

« Kura rezini ta 'twahhil kompletament-materjali tar-rezina mhux imqadded se
jkunu deficjenti fil-proprjetajiet fizici, stress, u rezistenza ghall-ilbies.

« Idderiegi d-dawl overhead biex tevita polimerizzazzjoni prematura.

« Ir-rezini attivati bid-dawl huma sensittivi ghad-dawl ambjentali; meta ma
tkunx ged tintuza, kun zgur li l-ghatu jitwahhal fug is-siringa jew il-kapsula.

« Il-professjonisti tal-pazjent u tas-snien ghandhom jilbsu nuccalijiet protettivi
b'tarki tal-genb.

« Jekk il-prodott jigi ingerit, ixrob ammonti kbar ta ‘ilma u ikkuntattja tabib. Jekk
il-prodott jigi aspirat, fittex attenzjoni medika immedjata.

« Uza biss pariri rakkomandati.

« Il-ponot jintuzaw darba biss.

Istruzzjonijiet Pass
Preparazzjoni - 1.2 ml Siringa

1) Nehhi l-ghatu Luer Lock.

2) Wahhal sew il-ponta rakkomandata.

3) Iwverifika I-fluss, il-kulur, u l-konsistenza qabel ma tesprimi gol-halg. Jekk issib
rezistenza, ibdel il-ponta u erga’ ccekkja.

Preparazzjoni - Snien

1) Naddaf l-ucuh tal-enamel li ghandhom jigu ipprajmata bil-haffiefa jew xi
abraziv hafif simili ibbazat fug |-ilma.

2) Incizjoni, lahlah, u nixxef l-ucuh kollha tas-snien gabel it-tqeghid tal-primer
tal-Opal Seal

Uzu - Twahhil Dirett

1) Applika saff irqiq ta' primer Opal Seal fuq l-enamel incizi.

2) Nixxef bil-mod bl-arja ghal 2 sekondi ghal kull sinna biex irqaq. Opal Seal
primer ghandu jidher tleqq, mhux migbura fuq il-wic¢ tas-snien. Kura inizjali
ta' 5 sekondi ghal kull sinna (fug mod standard ghal dwal tal-kura b'intensita
ta' > 800 mW/¢m? fir-regjun ta 'wavelength ta' 385-515 nm) se jghin biex
jevita l-"skating" tal-bracket mat-tqeghid.

3) Applika l-adeziv tat-twahhil mal-parentesi skont l-istruzzjonijiet tal-manifattur
u poggi l-parentesi fug is-snien ippreparati.

4) Kura tad-dawl ghal 10 sekondi fil-modalita standard ghall-ikkurar ta ‘dwal
b'intensita ta' > 800 mW/¢m? fir-regjun ta ‘wavelength ta' 385-515 nm
biex tfejjaq l-adeziv tat-twahhil, u tfejjaq kompletament il-primer Opal
Seal. Segwi -linji gwida tal-manifattur biex tizgura li I-adeziv tat-twahhil
jitfejjaq kompletament.

5) Opal Seal primer huwa ddisinjat biex jerga 'jigi applikat perjodikament
wagqt it-trattament ortodontiku. Tiddi dawl iswed UV fug is-snien se jindika
I-preienza tal-primer.

Uzu - Applikazzjoni mill-gdid

1) Bil-wajer ortodontiku mnehhi, kun zgur li l-wicc tal-enamel ikun hieles minn
plakka u debris.

2) Ipprepara enamel espost madwar parentesi maghqudin kif inhu struzzjonijiet
hawn fuq.

3) Kura bid-dawl ghal 10 sekondi ghal kull sinna fil-modalita standard ghall-
ikkurar ta" dwal biintensita ta' > 800 mW/¢m? fir-regjun ta ‘wavelength ta'
385-515nm.

Ipprocessar

Biex tevita I-kontaminazzjoni inkrocjata, imsah is-siringa b'dizinfettant ta 'livell
intermedju bejn |-ui u uza kmiem ta' barriera li jintremew. Jekk ma tintuzax kmiem
barrier, is-siringa ghandha tigi ttrattata bhala li tintuza darba.

Hzin u Rimi

Armi l-iskart skont ir-regoli, il-linji gwida u r-regolamenti lokali

Informazzjoni Mixxellanja

Irrapporta kwalunkwe incident serju lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti.
www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200
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Opal™ Seal PL
Primer uwalniajacy i absorbujacy fluor
Opis produktu
Primer Opal™ Seal jest w 38% wypetniony speanm glasjonomerem i
nanowypetniaczami, ktére uwalniaj fluor podczas leczenia ortodontycznego. Po
natozeniu produktu Opal Seal na powierzchnie zeba i zastosowaniu czarnego Swiatta
UV primer zostanie podswietlony, uwidaczniajac obecnos¢ zywicy zawierajacej fluor.
W przypadku wszystkich opisanych produktow przed uzyciem nalezy
uwaznie przeczytac i zrozumie¢ wszystkie instrukgje i informacje zawarte w
karcie charakterystyki.
Metody naklar{anla
+ Strzykawka do naktadania 1,2 ml
+ Wskazéwki dotyczace nakladania:
o Metalowa koricéwka Opal™ Seal
o Koricdwka Opal™ Seal
Wskazania do stosowania / Przeznaczenie
Primer Opal Seal to $wiattoutwardzalny materiat do wypetnien stosowany do faczenia
aparatow ortodontycznych z wytrawionym szkliwem.
Przeciwwskazania
+ Nie stosowac u pacjentw ze znang wrazliwoscia na metakrylan;( lubinne
zywice. W przypadku zaobserwowania zapalenia skory, wysypki lub innej reakeji
alergicznej nalezy doktadnie sptukac narazony obszar i poprosic pacjenta o
skonsultowanie sie z lekarzem
* W przypadku pacjentéw lub uzytkownikéw z problemami alergicznymi nalezy
zapoznac sie z dokumentem dotyczacym obecnych w produktach alergendéw
dostepnym na stronie www.ultradent.com. W przypadku zaobserwowania
reak]i alergicznej nalezy dokfadnie sptukac narazony obszar woda i poprosi¢
paqema 0 skonsultowanie sig z lekarzem.
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
. dyww(e moga uczulac. Unika¢ wielokrotnego kontaktu nieutwardzonej zywicy
Ystyczne ) ze skérg i/lub tkanka migkkq. Jesli wystapi reakdja alergiczna,
zapalenie skory lub wysypka, pa(éent powinien skonsultowac sie z lekarzem.
Nalezy zadbac o catkowite utwardzenie zywic wiazgcych - nieutwardzone
materiaty zywiczne bedq miaty obnizone wiasciwosc fizyczne oraz mniejsza
udFomosc na naprezenia i zuzycie.
« Nalezy przekierowac gorne Swiatto w inng strone, aby zapobiec
przedwczesnej polimeryzacji.
Zywice aktywowane Swiattem sg wrazliwe na Swiatto otoczenia - nalezy zadbac
010, aby na nieuzywanej strzykawce lub kapsutce byta zamocowana zatyczka.
Pacjendi i stomatolodzy muszg nosi¢ okulary ochronne z bocznymi ostonami,
+ W przypadku potknigcia produktu nalezy pic duze ilosci wo%v i'skontaktowac sie
2 lekarzem. W przypadku dostania sie produktu do drég oddechowych nalezy
natychmiast zasiegna¢ pomocy medycznej.
+ Uzywac tylko zalecanych koricowek.
+ Koricéwki s3 wytacznie jednorazowego uzytku
Instrukcje krok po kroku
Przygotowanie - strzykawka 1,2 ml

1) Zdja¢ zatyczke Luer Lock.

2) Doktadnie zamocowac zalecana koricowke.

3) Przed uzyciem wewnatrzustnym sprawdzic przept{w kolor i konsystencje
produktu. Jesli wystepuje opor, wymieni¢ koricéwke i sprawdzi¢ ponownie.

Przygotowanie - 11

1) Powierzchnie szkliwa, na ktdre ma zostac nalozony primer, oczyécic przy uzyciu

pumeksu lub podobnego fagodnego materiatu Sciernego na bazie wody.
2) Przed natozeniem primera Opal Seal wytrawi¢, sptukac i osuszyc¢ wszystkie
powierzchnie zebow.
- klejenie

1) Na wytrawione szkliwo na!(’)zyc uenkq warstwe primera Opal Seal

2) Delikatnie wysuszy¢, kierujac strumier powietrza przez 2 sekundy na kazdy zab,
aby rozrzedzi¢ materiat. Primer Opal Seal powinien by¢ ISniacy i nie powinien
odstawac od powierzchni zeba. Wstepnie utwardzic, naswietlajac kazdy zab
przez 5 sekund (w Ier\e standardowym lampy do utwardzania o intensywnosci
> 800 mW/cm? w zakresie dtugosci fali 385-515 nm), aby uniknac ,slizgania
sie” zamka po jego umieszczeniu
Natozy¢ kle wiazacy na zamki zgodnie z instrukcja producenta i umiesci¢ zamki
na przygotowanych zebach.
Utwardzi¢, naswietlajac przez 10 sekund (w trybie standardowym Iampﬁ/
do utwardzania o intensywnosci > 800 mW/cm? w zakresie dtugosci fali
385-515 nm), aby utwardzic klej wiazacy i catkowicie utwardzi primer Opal
Seal. Postepowac zgodnie z wytycznymi producenta, aby zapewnic catkowite
utwardzenie kleju
Primer Opal Seal przeznaczony jest do okresowego ponownego nakfadania
podczas leczenia ortodontycznego. Skierowanie na zab czarnego Swiatta UV
uwidoczni obecnoé¢ primera.
Zastosowanie - ponowne natozenie

1) Po usunieciu drutu ortodontycznego nalezy upewnic sie, ze na powierzchni
szkliwa nie ma Sladéw plytki nazebnej ani zanieczyszczen.

2) Przygotowac odstoniete szkliwo wokdt przyklejonych zamkéw zgodnie z
instrukcja powyzej.

3) Utwardzic, naswietlajac kazdy zab przez 10 sekund w trybie standardowym
lampy do utwardzania o intensywnosci > 800 mW/cm?w zakresie dtugosci fal
385-515 nm.

Przetwarzanie

Aby uniknaC zanieczyszczenia krzyzowego, przed kolejnym uzyciem nalezy przetrzec
strzykawke Srodkiem dezynfekujacym $redniego stopnia i uzy¢ jednorazowego
rekawa ochronnego. Jesli rekaw ochronny nie jest uzywany, strzykawke nalezy
traktowac jako jednorazowa.

Przechowywanie i utylizacja

Odpady naley usuwac zgodnie z lokalnymi zasadami, wytycznymi i przepisami
Inne informacje

Wszelkie powaine incydenty nale?y zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi.
www.ultradent.com /1.800.552.5512 / 801.572.4200
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Opal™ Seal
Primer pentru eliberarea si reincarcarea fluorului

Descrierea produsului
Primerul Opal™ Seal este umplut in proportie de 38% cu particule GI brevetate
sinano umpluturi care elibereaza fluor in timpul tratamentului ortodontic. Cand
amorsa Opal Seal a fost aplicata pe suprafata dintelui, utilizarea unei lumini
neagrd UV va face ca primerul s se ilumineze, aratand ca rasina care contine fluor
este prezenta
Pentru toate produsele descrise, cititi cu atentie si intelegeti toate instructiunile i
informatiile din fisa cu date de siguranta (SDS) inainte de utilizare.
Formular(e) de livrare
« Seringa de aplicare de 1,2 ml
« Sfaturi de livrare:
o Varf de etansare Metal Opal™
o Varf de etansare Opal™
Indicatii de utilizare/Destinatia produsului
Grund Opal Seal este un grund fotopolimerizabil care este utilizat atunci cand lipiti
aparatele ortodontice de smaltul gravat.
Contraindicatii
« Anu se utiliza la pacientii cu sensibilitate cunoscuta la metacrilati sau alte
rasini. Dacd se observa dermatitd, eruptie cutanata sau alta reactie alergica,
clatiti bine zona expusa si rugati pamenlu\ sa-si consulte medicul.
« In cazul pacientilor sau utilizatorilor cu probleme legate de alergii, consultati
documentul privind alergenii produsului, disponibil la www.ultradent.com.
Dacd se observa o reactie alergic, clatiti bine zona expusa cu apa si solicitati-i
pacientului sa consulte un medic.
Avertismente si precautii
« Rasinile pot fi sensibilizante. Evitati contactul repetat al rasinii dentare
nefntrite cu pielea si/sau fesuturile moi. Daca se dezvolta o reactie alergica,
dermatita sau eruptie cutanata, solicitafi pacientului sa-si consulte medicul.
« Intarirea completa a rdsinilor de hp\re—mateﬂa\ele rasinoase nefntarite vor fi
deficitare in proprietdfi fizice, stres si rezistenta la uzura.
* Redirectioneaza lumina de deasupra pentru a preveni
polimerizarea prematura.
« Résinile activate cu lumind sunt sensibile la lumina ambientala; atunci cand nu
este utilizat, asigurati-va ca capacul este fixat pe seringd sau capsuld.
« Pacientii si profesionistii din domeniul stomatologic trebuie sa poarte ochelari
de protectie cu scuturi laterale.
+ Daca produsul este ingerat, beti cantitati mari de apa si contactati un medic.
Dacd produsul este aspirat, solicitati imediat asistenta medicald.
« Folositi doar sfaturile recomandate.
« Sfaturile sunt de unica folosinta.
Instructiuni pas cu pas
Preparare - Seringd de 1,2 m|

1) Scoateti capacul Luer Lock.

2) Atasati bine varful recomandat.

3) Vermcat\ fluxul, culoarea si consistenta inainte de a exprima intraoral. Daca se
intalneste rezistenta, inlocuiti varful si verificati din nou

Preparare Dinte
1) Curétati suprafetele de email care urmeaza sa fie amorsate cu piatrd ponce
sau un abraziv usor, pe baza de apd, similar.

2) Gravati, clatiti si uscati toate suprafetele dentare inainte de plasarea grundului
Opal Seal.

Utilizare - Lipire directa

1) Aplicati un strat subtire de grund Opal Seal pe smaltul gravat.

2) Uscati usor la aer timp de 2 secunde per dinte pentru a se subfire. Primerul
Opal Seal ar trebui sa aiba un aspect stralucitor, fdra a se amesteca pe
suprafata dintelui. O intdrire initiala de 5 secunde pe dinte (in modul standard
pentru lampi de polimerizare cu o intensitate > 800 mW/cm? in regiunea
\un?\mn de unda de 385-515 nm) va ajuta la evitarea ,patinajului” suportului
la plasare.

3) thatl adeziv de lipire pe brackets conform instructiunilor producatorului si
plasati bracket-urile pe dintii pregatiti.

4) Fotopolimerizare timp de 10 secunde in modul standard pentru limpi de
polimerizare cu o intensitate > 800 mW/cm* in regiunea de lungime de unda
de 385-515 nm pentru a intari adezivul de Ilr)\re sl intdriti complet amorsa
Opal Seal. Urmati instructiunile producdtorului pentru a va asigura ca adezivul
de lipire este complet intarit.

5) Primerul Opal Seal este conceput pentru a fi reaplicat periodic in timpul
tratamentului ortodontic. Luminand o lumind neagra UV pe dinte va indica
prezenta primerului.

Utilizare - Reaplicare

1) Cufirul ortodontic indepartat, asigurati-va ca suprafata smaltului este lipsita
de placa si resturi.

2) Pregatiti smaltul expus in jurul suporturilor lipite, conform instructiunilor
de mai sus.

3) Fotopolimerizare timp de 10 secunde per dinte fn modul standard pentru
Idmpi de polimerizare cu o intensitate > 800 mW/cm? in regiunea lungimii de
unda de 385-515 nm.

Prelucrare

Pentru a evita contaminarea incrucisatd, stergeti seringa cu un dezinfectant

de nivel intermediar intre utilizari si utilizati un manson de bariera de unica
folosintd. Daca nu se utilizeazd un manson de barierd, seringa trebuie tratatd ca
de unicd folosintd.

Deporzitare si eliminare

Aruncati deseurile in conformitate cu regulile, ghidurile si reglementarile locale.
Informatii diverse

Raportati orice incident grav producétorului si autoritatii competente.
www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200

Opal™ Seal
Flor Salan ve Tekrar Ytklenen Primer

TR

Uriin Agiklamasi
Opal™ Seal primer, ortodontik tedavi sirasinda flor salan tescilli GI partikiilleri ve
nano dolgu maddeleri ile %38 oraninda doludur. Opal Seal primer dis yiizeyine
uygulandiginda UV bir siyah isigin kullanilmasi primerin aydinlanmasini saglayarak
flor iceren rezinin mevcut oldugunu gosterecektir.
Aciklanan tiim triinler icin, kullanmadan 6nce tim talimatlari ve SDS bilgilerini
dikkatle okuyun ve anlayin.
Uygulama $ekilleri
* 1,2ml uygulama siringasl
« Uygulama Uglari:
o Metal Opa™ Seal ug
o Opal™ Seal ug
Kullanim Endikasyonlari/Kullanim Amaci
Opal Seal primer, ortodontik araglarin asitli mineye yapistinimasinda kullanilan ve
1sikla sertlesen bir primerdir.
Kontrendikasyonlar

* Metakrilatlara veya diger rezinlere duyarliigi oldugu bilinen hastalarda
kullanmayin. Dermatit, dokiintti veya baska bir alerjik reaksiyon gozlemlenirse,
maruz kalan alani iyice yikayin ve hastanin doktoruna danismasini saglayin.

« Alerji endiseleri olan hastalar veya kullanicilar igin www.ultradent.com
adresinde bulunan iriin alerjen belgesine bakin. Alerjik reaksiyon
gozlemlenirse, maruz kalan alani suyla iyice yikayin ve hastanin doktoruna
danismasini saglayin.

Uyarilar ve Onlemler
« Rezinler hassaslatirici olabilir. Sertlesmemis dis rezininin cilt ve/veya yumusak

doku ile tekrar tekrar temasindan kaginin. Alerjik reaksiyon, dermatit veya
dokuntii gelisirse, hastanin doktoruna danismasini saglayin.
Bonding rezinleri tamamen sertlegtirin-sertlesmemis rezin malzemeleri fiziksel
azellikler, stres ve aginma direnci agisindan yetersiz olacaktir.
Erken polimerizasyonu Gnlemek icin tepe isiginin yontinii degistirin.
Isikla etkinlesen rezinler ortam isigina duyarlidir; kullaniimadiginda kapagin
siringa veya kapsiil tizerine sabitlendiginden emin olun.
Hasta ve dis hekimligi profesyonelleri yan siperli koruyucu gozliik takmalidir.
Urin yutulursa bol miktarda su iin ve bir doktora bagvurun. Uriintin
solunmast halinde derhal tibbi yardim alin.
Yalnizca onerilen uglart kullanin.
Uglar yalnizca tek kullanimliktir.
Adim Adim Talimatlar
Hazirlik - 1,2 ml $iringa

1) Luer Lock kapagini gikarin.

2) Onerilen ucu saglam sekilde takin

3) Intraoral olarak uygulamadan 6nce akigi, rengi ve kivami kontrol edin. Direngle

karsilagilirsa ucu degistirin ve tekrar kontrol edin

Hazirlik - Dig
1) Primerlenecek mine yiizeylerini ponza veya benzeri su bazli, hafif bir agindirict
ile temizleyin.
2) Opal Seal primer yerlestirmeden 6nce tim dis ytzeylerini asitleyin, durulayin
ve kurulayin.

Kullanim - Dogrudan Bonding

1) Asitlenmis mineye ince bir tabaka Opal Seal primer uygulayin.

2) Inceltmek icin dis bagina 2 saniye havayla hafifce kurutun. Opal Seal primer
parlak gériinmelidir, dis yizeyinde toplanmamalidir. Dig bagina 5 saniyelik
bir ilk polimerizasyon (385-515 nm dalga boyu bdlgesinde > 800 mW/cm?
yogunluga sahip I5ik cihazlari igin standart modda), yerlestirme sonrasinda
braket "kaymasini" onlemeye yardimcr olacaktir.

3) Bonding adezivini iireticinin talimatlarina gore braketlere uygulayin ve
braketleri hazirlanan dislerin tizerine yerlestirin.

4) Bonding adezivi sertlestirmek Gzere, 385-515 nm dalga boyu bdlgesinde
yogunlugu > 800 mW/cm? olan iik cihazlart igin standart modda 10 saniye
1sikla polimerizasyon yapin ve Opal Seal primeri tamamen polimerize edin.
Bonding adezivin tamamen polimerize oldugundan emin olmak icin Greticinin
yonergelerini izleyin.

5) Opal Seal primer, ortodontik tedavi sirasinda periyodik olarak tekrar
uygulanmak Gizere tasarlanmistir. Dis tizerinde siyah bir UV 1siginin parlamasl,
primerin varligini gosterecektir.

Kullanim - Yeniden Uygulama

1) Ortodontik tel gkanildiginda, mine yiizeyinde plak ve kalinti bulunmadigindan
emin olun.

2) Bondlu braketlerin etrafindaki agikta kalan mineyi yukarida belirtildigi
gibi hazirlayin

3) 385-515 nm dalga boyu bolgesinde yogunlugu > 800 mW/cm? olan isik
cihazlar igin standart modda dig basina 10 saniye 1sikla polimerizasyon yapin.

isleme

Capraz kontaminasyonu 6nlemek i¢in kullanimlar arasinda siringay! orta seviye
bir dezenfektanla silin ve tek kullanimlik bir koruyucu kilif kullanin. Koruyucu kilif
kullaniimazsa siringa tek kullanimiik olarak kabul edilmelidir.

Depolama ve Imha

Atiklar yerel kurallara, yonergelere ve diizenlemelere gore atin.

Cesitli Bilgiler

Herhangi bir ciddi olay tireticiye ve yetkili makama bildirin.

www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200

Opal™ Seal SK
Primer uvolfiujdci a dobijajuci fluorid
Popis produktu
Opal™ Seal primer je z 38 % naplneny patentovanymi GI Casticami a nano
vypliami, ktoré uvoliiujd fluorid pocas ortodontickej liecby. Ked' sa zakladny
nater Opal Seal aplikuje na povrch zubov, poutitie UV ¢ierneho svetla sposobi, ze
zakladny nater sa rozsvieti, ¢im sa ukaze, Ze je pritomna Zivica obsahujtca fluorid.
Privietkych popisanych produktoch si pred pouzitim pozorne precitajte a
porozumejte véetkym pokynom a informacie z KBU.
Dodacie formuldre

+ 1,2 mlinjekénd striekacka

. T\py na dorucenie;

o Spitka Metal Opal™ Seal
o Opal™ Seal hrot

Indikécie na pouZitie/Zamyslany acel
Opal Seal primer je svetlom tuhnici primer, ktory sa pouziva pri lepeni
ortodontickych aparatov na leptant sklovinu.
Kontraindikacie

+ Nepouzivat u pacientov so zndmou citlivostou na metakrylaty alebo iné
Zivice. Ak spozorujete dermatitidu, vyrazku alebo inti alergickd reakciu,
dokladne opléchnite postihnutd oblast a poziadajte pacienta, aby sa poradil
50 svojim lekérom.
Pre pacientov alebo pouzivatelov s obavami z alergif si pozrite dokument
o alergénoch produktu dostupny na www.ultradent.com. Ak spozorujete
alergickii reakciu, zasiahnuté miesto dokladne oplachnite vodou a poziadajte
pacienta, aby sa poradil so svojim lekérom.
Upozornenia a opatrenia

« Zivice mozu byt senzibilizujlce. Zabréite opakovanému kontaktu nevytvrdenej
zubnej zivice s pokozkou a/makkym tkanivom. Ak sa u pacienta objavi
alergickd reakcia, dermatitida alebo vyrézka, poradte sa so svojim lekérom.
Spojivové Zivice vytvrdzujte Gplne—nevytvrdené Zivicové materialy budd mat
nedostatocné fyzikélne viastnosti, napatie a odolnost proti opotrebovaniu.
Presmerujte horné svetlo, aby ste zabranili predcasnej polymerizacii.
Svetlom aktivované Zivice st citlivé na okolité svetlo; ked'sa nepoutziva, uistite
sa, Ze je uzaver pripevneny na injekcnej striekacke alebo kapsule.
Pacienti a zubni odbornici musia nosit ochranné okuliare s bocnymi Stitmi.
Ak ddjde k poZitiu produktu, vypite velké mnozstvo vody a kontaktuite lekéra.
Ak dojde k vdychnutiu produktu, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

« Pouzivajte iba odporticané tipy.

« Tipy s len na jedno poutitie
Pokyny krok za krokom
Priprava - 1,2 ml striekacka

1) Odstrarite uzaver Luer Lock.

2) Bezpetne pripevnite odpordcany hrot.

3) Pred intraordlnou expresiou skontrolujte prietok, farbu a konzistenciu. Ak sa
stretnete s odporom, vymerite $picku a znova skontrolujte.

Priprava - zubu

1) Vycistite smaltované povrchy, ktoré sa maju natriet pemzou alebo podobnym
jemnym abrazivom na vodnej baze.

2) Pred umiestnenim zékladného néteru Opal Seal naleptajte, oplachnite a
osuste vietky povrchy zubov.

Poufitie - priame lepenie

1) Na naleptanti sklovinu naneste tenkd vrstvu zakladného nateru Opal Seal.

2) Jemne suste na vzduchu 2 sekundy na kazdy zub, aby ste preriedili. Opal Seal
primer by sa mal javit ako leskly, nezhlukovany na povrchu zuba. Pociatotné
vytvrdzovanie 5 sekdind na zub (v Standardnom rezime pre vytvrdzovacie svetlé
s intenzitou > 800 mW/cm? v oblasti vinovych dizok 385-515 nm) poméze
vyhniit'sa ,korculovaniu” drZiaka pri umiestnent.

3) Naneste lepiace lepidlo na konzoly poda pokynov vjrobcu a umiestnite
konzoly na pripravené zuby.

4) Vytvrdzovanie svetlom po dobu 10 sektind v Standardnom rezime pre
vytvrdzovanie svetiel s intenzitou > 800 mW/cm? v oblasti vinowych dizok
385-515 nm, aby sa vytvrdilo lepidlo a Giplne vytvrdil zakladny nater Opal
Seal. Dodrziavajte pokyny vyrobcu, aby ste zabezpecili GpIné vytvrdnutie
spojovacieho lepidla.

5) Opal Seal primer je navrhnuty tak, aby sa pravidelne opakoval pocas
ortodontickej liecby. Zaziarenie UV ¢ierneho svetla na zub bude indikovat
pritomnost zékladného néteru

Poutitie - Opatovna aplikécia

1) Po odstraneni ortodontického drotu sa uistite, ze povrch skloviny je bez
povlaku a zvySkov.

2) Pripravte odkrytd sklovinu okolo spojenych drziakov poda vyssie
uvedenych pokynov.

3) Vytvrdzovanie svetlom po dobu 10 sekiind na zub v Standardnom rezime,
pre vytvrdzovanie svetiel s intenzitou > 800 mW/cm? v oblasti vinowych dizok
385-515 nm.

Spracovanie

Aby ste predisli kriZovej kontamindcii, medzi jednotlivymi poutzitiami utrite injekénti
striekacku strednym dezinfekénym prostriedkom a poutite jednorazovii bariérovi
manzetu. Ak sa nepoufije bariérova manzeta, injekcna striekacka sa ma povazovat
za jednorazovi.

Skladovanie a likvidacia

Odpad likvidujte podfa miestnych pravidiel, smernic a nariadent.

Rézne informécie

Kazda véznu udalost nahldste vjrobcovi a prislusnému organu.
www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200

Opal™ Seal SL
Primer za sproscanje in polnjenje fluorida
Opis izdelka
Primer Opal™ Seal je 38 % napolnjen z lastniskimi delci GI in nano polnili, ki
spros¢ajo fluorid med ortodontskim zdravljenjem. Ko je na povréino zoba nanesen
primer Opal Seal, bo uporaba ¢rne UV svetlobe povzrocila osvetlitev primerja, kar
kaze na prisotnost smole, ki vsebuje fluorid.
Za vse opisane izdelke pred uporabo natancno preberite in preucite vsa navodila in
podatke na varnostnem listu.
Oblika(-e) za uporabo

* 1,2-mlinjekcijska brizga

+ Nasveti za dostavo:

© Konica Metal Opal™ Seal
o Opal™ Seal konica

Indikacije za uporabo/predvideni namen
Opal Seal primer je svetlobno utrjujoc temeljni premaz, ki se uporablja pri lepljenju
artodontskih aparatov na jedkano sklenino.
Kontraindikacije

« Ne uporabljajte pri bolnikih z znano obcutljivostjo na metakrilate ali druge
smole. Ce opazite dermatitis, izpus¢aj ali drugo alergijsko reakdijo, temeljito
sperite izpostavljeno mesto in naj se bolnik posvetuje z zdravnikom.
Za paciente ali uporabnike, ki jih skrbi alergija, si oglejte dokumento
alergenih izdelkov, ki je na voljo na spletnem mestu www.ultradent.com. Ce
opazite alergijsko reakcijo, izpostavljeno mesto temeljito izperite z vodo in naj
se bolnik posvetuje z zdravnikom.
Opozorila in previdnostni ukrepi

+ Smole lahko povzrotijo preobcutljivost. 1zogibajte se ponavijajocemu stiku
nestrjene zobne smole s kozo in/ali mehkim tkivom. Ce se pojavi alergijska
reakcija, dermatitis ali izpu3caj, naj se bolnik posvetuje z zdravnikom.
Popolnoma utrdite lepilne smole—nestrjeni smolni materiali bodo imeli
pomanjkljive fizikalne lastnosti, obremenitve in odpornost proti obrabi.
Preusmerite zgornjo svetlobo, da preprecite prezgodnjo polimerizacijo.
Svetlobno aktivirane smole so obcutljive na svetlobo okolice; ko ni v uporabi,
se prepricajte, da je pokrovcek pritrjen na brizgo ali kapsulo.
Pacienti in zobozdravniki morajo nositi zastitna ocala s stranskimi scitniki
Ce izdelek zauZijete, popijte vecje kolicine vode in se posvetujte z zdravnikom.
Ce pride do aspiracije izdelka, takoj poiscite zdravnisko pomot.
Uporabljajte samo priporocene nasvete.

+ Nastavki so samo za enkratno uporabo.
Navodila po korakih
Priprava -1,2ml brizga

1) Odstranite pokrov Luer Lock.

2) Varno pritrdite priporoceno konico.

3) Pred intraoralnim iztiskanjem preverite pretok, barvo in konsistenco. Ce
opazite upor, zamenjajte konico in ponovno preverite.

Preparacua zob
1) Ocistite emajlirane povrsine, ki jih Zelite premazati s plovcem ali podobnim
blagim abrazivom na vodni osnovi

2) Pred namestitvijo primerja Opal Seal zjedkajte, sperite in posusite vse
povrsine zob.

Uporaba - neposredno lepljenje

1) Nanesite tanko plast Opal Seal temeljnega premaza na vgravirano sklenino.

2) Neino susite na zraku 2 sekundi na zob, da se stanjSa. Opal Seal temeljni
premaz mora biti sijoc,
ne sme se nabirati na povrsini zoba. Zacetno polimeriziranje 5 sekund na zob
(v standardnem nacinu za polimerizacijske lucke z intenzivnostjo > 800 mw/
cm?v obmocju valovnih dolzin 385-515 nm) bo pomagal prepreciti "drsanje”
nosilca ob namestitvi.

3) Nanesite vezno lepilo na nosilce v skladu z navodili proizvajalca in namestite
nosilce na pripravljene zobe.

4) Polimerizirajte s svetlobo 10 sekund v standardnem nacinu za polimerizirajoce
lui z intenzivnostjo > 800 mW/cm? v obmogju valovnih dolZin 385-515 nm, da
strdi vezno lepilo in popolnoma strdi temeljni premaz Opal Seal. Upostevajte
smernice proizvajalca, da zagotovite popolno strjevanje lepila.

5) Primer Opal Seal je zasnovan za ob¢asno ponovno nanasanje med
ortodontskim zdravljenjem. Obsevanje zoba s ¢mo UV svetlobo bo pokazalo
prisotnost primerja.

Uporaba - Ponovna uporaba

1) Po odstranitvi ortodontske Zice se prepricajte, da na povrsini sklenine ni
zobnih oblog in ostankov.

2) Pripravite izpostavljeno sklenino okoli zlepljenih nosilcev po zgornjih navodilih.

3) Polimerizirajte s svetlobo 10 sekund na zob v standardnem nacinu za
polimerizacijske lucke z intenzivnostjo > 800 mW/cm? v obmogju valovnih
dolzin 385-515 nm.

Obdelava

Da preprecite navzkrizno kontaminacijo, brizgo med uporabami obrisite z
razkuzilom srednje stopnje in uporabite pregradni tulec za enkratno uporabo.
Ce pregradni tulec ni uporabljen, je treba brizgo obravnavati kot brizgo za
enkratno uporabo.

Shranjevanje in odstranjevanje

Odpadke odstranite v skladu z lokalnimi pravili, smernicami in predpisi.
Razne informacije

0 vsakem resnem incidentu obvestite proizvajalca in pristojni organ.
www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200
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www.ultradent.com / 1.800.552.5512 / 801.572.4200

Opal™ Seal
Fluoride Releasing and Recharging Primer
Manufactured by: c E
Ultradent Products, Inc. 0044

505 West Ultradent Drive (10200 South)

South Jordan, Utah 84095 USA

Manufactured in the USA from globally sourced materials
Ultradent Products GmbH

Am Westhover Berg 30

51149 Cologne Germany

Australian Sponsor:

Ultradent Australia Pty Ltd

16/1 Market St. Sydney, NSW 2000

180029 09 29 | www.ultradent.com.au

PRODUCTS, INC.
800.552.5512 | [JiJultradent.com
© 2023 Ultradent Products, Inc. All Rights Reserved. 1011120802~ 013123

Reony

EN - For professional use only

DE - Nur zur Anwendung durch den Zahnarzt
FR - Pour usage professionnel seulement
NL - Alleen voor professioneel gebruik

1T - Solo per uso professionale

ES - Solo para uso profesional

PT - Apenas para utilizacdo profissional

SV - Endast for professionell anvéndning
DA - Kun til professionel brug

FI - Vain ammattikdytt66n

EL - la emayyehyarikr xpron povo

(S - Pouze pro odborné poufiti.

BG - Camo 3a Npopec1oHanHo nosnssaxe
HR - Samo za profesionalnu uporabu

ET - Ainult professionaalseks kasutuseks
HU - Kizdr6lag professziondlis felhasznélasra
GA - Le haghaidh dsdide gairmitla amhdin
LV - Tikai profesionalai lieto3anai

LT_- Tik profesionaliam naudojimui

MT - Ghall-uzu professjonali biss

RO - Numai pentru uz profesional

SK - Len na profesionalne pouZitie

SL - Samo za profesionalno uporabo

NO - Kun for profesjonell bruk

PL - Wyrdb wytacznie do uzytku profesjonalnego.
RU - TonbKo A7 MPOGECCUOHANBHOTO MCMONb30BaHNA
TR - Sadece profesyonel kullanim igin

AR - hndd yuauanis Ji8 (o f:\».uuil

TH - dwsumsigvius:audoaawiiiu
Ko - M7t M

o - RS AL

A - BFIROADMERATEEY




