EvoPlaque - placi foto — instructiuni de utilizare

Grupul tintd de pacienti
Toate persoanele pentru a caror tratare este necesara o lingura de amprenta individuala.

Utilizatorul destinat
Medicul stomatolog

Compozitie. Informafii calitative:

Oligomeri de acrilat de uretan, rasina de vinilester, 2,2 dimetoxi-1,2-difeniletan-1-ona sau

2.2 dimetoxi-2-fenilacetofenona, (+-)-2,3-dio- xo-1,7,7-trimeil-biciclo-(2,2,1)-heptan

di-bornan-2,3 diona, oxid de difenil

(2,4,6-trimetilbenzoil) fosfing, 2-hidroxi-2-me- til-1-fenilpropan-1-ona, benzoat de

2-etilhexil-4-(dimetilamina), 2,2 dietoxiaceto- fenona, sticla calco-sodica, silice amorfa, coloranti (Pigment Red 146 =
Cl1 12485/ PigmentBlue 29 = Cl 77007 / D&C Red 30 = Cl 73360 /

Pigment Blue CI 74160 / Pigment Violet 19 = C.I. 73900), substante aromatizante (Optamint).

Informatii cantitative:
O cantitate de 100 g contine 19 g acrilati/me-tacrilafi si 80 g sticla.

Scopul prevazut al produsului

EvoPlaque este un material de lingura de amprenta fotopolimerizabil, sub forma de placi de baza prefabricate,
pentru realizarea de linguri de amprenta individuale, sabloane ocluzale rezistente la deformare, precum si pentru
alte indicatji. Intérirea prin fotopolimerizarea a EvoPlaque se poate face cu ajutorul tuturor [ampilor de
polimerizare cu radiatii UV si cu halogen. Placile de baza sunt livrate intr-o caseta reutilizabila care asigura
protectia la lumina si care poate fi utilizatd pentru transportul sau depozitarea modelelor etc.

Indicatii

- Lingura de amprenta individuala

- Sabloane de ocluzie

- Suport pentru asezarea protezei

- Cheie pentru inregistrarea relatiilorintermaxilare de ocluzie
- Controlul ocluziei dentare pentru probarea cadrului

- Blocarea coroanelor secundare conice sautelescopice

Contraindicatii
Materialul contine metacrilatj.
Materialul nu se va utiliza Tn cazul pacientilor alergici la metacrilafi sau alte substante, pe care le contine produsul.

Caracteristicile de performanta ale produsului: EvoPlaque se polimerizeaza sub actiunea luminii transformandu-se
ntr-un polimer solid si compact.

Masuri speciale de precautie
Evitati orice contact al ochilor si pielii cu materialul neintarit, deci si cu stratul inhibat. Datorita producerii de praf, la
executarea operatiilor de slefuire utilizati un sistem de aspiratie!

Pregatire/confectionare

- Trasati pe model contururile viitoarei linguri.

- Blocati pe model zonele de degajariinterioare.

- Pentru a crea o pozitie rezervata pentru materialul de impresie, blocati intregul model (de exemplu prin turnare
de ceara de placi) si decupati stopurile.

- Tn cazul ghipsului foarte uscat, umectati usor modelul cu apa sau utilizati un agent de izolare a modelului sau
agentul de izolare pe

- baza de alginat.

- Scoateti placa de baza din caseta siinchideti la loc caseta.

- Adaptati placa de baza la modelul de ghipsblocat si taiati-o sub forma dorita, de exemplu, cu ajutorul unui bisturiu.

- Formati un méner din resturile de placa de baza si atasati-l la lingura de amprenta.

- Expuneti lingura de amprenta impreund cu modelul actiunii unei lampi de polimerizare sipermiteti intarirea fara
vacuum.

- Scoateti lingura de amprenta de la model si supuneti-o inca o data polimerizarii pe partea inferioara.

- In cazul polimeriz&rii fira vacuum, utilizati alcool pentru indepartarea stratului de lubrifiere.



Timpi de lucru:
Pregatirea la lumina zilei 20 minute

Polimerizarea in lampile cu UV sau halogen, infunctie de aparat:
Partea superioara cu model 3-5 minute Partea inferioara fara model 3-5 minute

Finisarea:
- Finisati lingurile individuale cu ajutorul frezelor din carbid tungsten si slefuiti-le cu hartie abraziva.

lgiena:
Introduceti amprentele luate cu lingurile de amprenta EvoPlaque intr-o solutie dezinfectanta pe baza de
glutaraldehida. Durata este in functie de indicatiile respective ale producatorului.

Dispozitivul medical finit va fi utilizat de catre medicul stomatolog, de exemplu pentru lingura de amprenta
individuala cu material de modelare.

Precautie

Produsul a fost dezvoltat pentru utilizare in domeniul stomatologic si trebuie sa fie utilizat in conformitate cu Manual
de instructiuni.

Producatorul nu isi asuma nicio raspundere

pentru daunele rezultate in urma altor tipuri de utilizari. In plus, utilizatorul are obligatia de a examina pe propria
raspundere materialul inainte de utilizarea acestuia pentru a-i verifica caracterul adecvat si posibilitatile de utilizare
pentru scopurile preconizate, in special in cazul in care acestea nu sunt enumerate in Manual de instructiuni.

Reactii adverse
Nu se cunosc reactii adverse nedorite.

Interactiuni medicamentoase
Nu se cunoaste o interactiune medicamentoasa a produsului si a metabolitilor sai cu alte dispozitive medicale,
medicamente sau alte substante.

Date tehnice
Rezistenta la incovoiere minimum 130 N/mm2

Termen minim de valabilitate
EvoPlaque nu se va utiliza dupa data de expirare.

Eliminarea ca deseu
Materialul neintarit poate fi polimerizat la lumina (lumina soarelui sau lumina artificiala) sipoate fi apoi eliminat ca
deseu de materiale plastice.

Toate incidentele grave apéarute in legatura cu produsul vor trebui sa fie raportate producatorului si autoritatii competente
a statului membru in care isi are rezidenta utilizatorul si/sau pacientul.



