ce
-DAM

EN Light curing liquid cofferdam
LT Sviesoje kietéjantis skystas koferdamas
BG CBeT/MHHO NonvMMepusunpaly TeyeH kodepaam
CS  Svétlem vytvrzovany tekuty kofferdam
DA  Fotopolymer flydende gummidsemning
FR  Batardeau liquide a durcissement léger
EL  ®wTonoAupepilopevo uypod gpdypa
HU  Fényre k&t6 folyékony nydlrekesz
IT Diga liquida fotopolimerizzabile
NO Lysherdende flytende kofferdam
PT Dique de borracha liquido fotopolimerizavel
RO Cofferdam lichid de intdrire usoara
SK  Svetlom vytvrdzovany tekuty kofferdam
ES Barrera gingival liviana
SV Ljushédrdande flytande kofferdam
Isikla sertlesen sivi batardo
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INSTRUCTION FOR USE EN

Do not re-use. Dispensed amount kept not in original package may lead to loss
of function.
CONSUMABLE COMPONENTS AND ACCESORIES

Accessories, such as application tips, are supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

DESCRIPTION

i-DAM is a Light Curing Liquid Cofferdam, indicated as barrier for the isolation
of gingival tissues and replacement of the rubber dam sheet to protect the
gingival tissue in some cases where there is a risk of irritation by contact with
products used in the clinical procedures, such as dental bleaching with
Hydrogen Peroxide. The product is sufficiently viscous and allows easy
application and control over the place to be protected. It is blue or green in
colour in order to make a contrast with the gingival tissues and the teeth and
so facilitate its localization.

COMPOSITION

i-DAM contains methacrylate resins 75-95%, silica fillers 1.0-10%, excipients
1.0-5.0%, pigments 0.1-1.0%.

i-DAM does not contain medicinal substance, including human blood or plasma
derivate; tissues or cells, or their derivates, of human origin; tissues or cells
of animal origin, or their derivates, as referred to in Regulation (EU) No.
722/2012; substances which are carcinogenic, mutagenic, toxic to
reproduction or having endocrine-disrupting properties.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

NOTE! Do not use if primary package is broken. It is recommended prepare
syringe just before applying.
Syringe preparation:

1. Remove Luer cap.

2. Attach working tip to the syringe.

3. Verify resin flow prior to applying. If resistance is met, replace tip and
re-check. Use only recommended tips.

NOTE! DO NOT APPLY product on gingival tissue in poor conditions, people who
have undergone recent periodontal surgery or which contains a previously
installed irritation.

1. Clean and dry the gingival tissues and the teeth in the area which you
wish to protect.

2. Apply a fine layer (maximum of 1-2mm) of the product on the gingiva
and the interdental papilla in a way that they are completely covered
and there will be a good field of protection for the procedure to be
applied.

3. Light cure for 20 seconds. Use LED polymerization lamp with light
intensity 1200 mW/cm? in full mode, not ramp or pulse mode. Some
lamps with higher intensity could require less time of polymerization,
follow manufacturer’s instruction for use. It is advisable to proceed
with the polymerization soon after applying the resin in order to
prevent any possible irritation of gingiva. During the process of
polymerizing a slight sensation of heat or burning may be felt on the
gingiva owing to the reaction of the polymerization and contraction of
the resin.

4.  Verify that the product covers the entire gingiva surface and that it is
completely polymerized. In order to see the rear part of the papilla
and gingiva, use a clinical mirror looking from incisal to cervical. Avoid
testing it by forcing it or trying to lift it as this can cause infiltration of
the irritating substance.

5. Do clinical procedures.

6. In order to remove the polymerised product after procedures just
move it forwards. It should come loose easily as a whole or in large
pieces.

WARNINGS

Do not use i-DAM for patients who have a history of severe allergic or irritation
reactions to product or to any of the ingredients. i-DAM does not emit radiation
and does not cause any electromagnetic interferences.

PRECAUTIONS

Colour Green/blue
Appearance Paste
Setting time 20 sec

INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

i-DAM Light Curing Liquid Cofferdam protects biological structures of restorable
tooth and adjacent tissues.
CLINICAL INDICATIONS

- to provide protection for the gingival tissue and/or the adjacent
tooth, restorations during clinical procedures, such as teeth
whitening, bleaching with high concentration of Hydrogen Peroxide,
air abrasion (sandblasting) or etching with strong acids.

- for complete isolation of the gingival tissue during cavity
preparation or endodontic treatment.

CONTRA-INDICATIONS

Product may cause allergic skin reaction. Product causes skin or mucosa
irritation and serious eye irritation. IF IN EYES: Rinse cautiously with water for
several minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue
rinsing. If eye irritation persists: Get medical advice/attention. IF ON SKIN OR
MUCOSA: Wash with plenty of water. If skin/mucosa irritation or rash occurs:
Get medical advice/attention. Take off contaminated clothing and wash before
reuse. IF SWALLOWED: Rinse mouth. Call a Poison Center or doctor/physician
if you feel unwell. IF INHALED: Remove person to fresh air and keep
comfortable for breathing. Wash hands thoroughly after handling. It is
recommended to wear protective gloves/protective clothing/eye protection
/face protection for doctor and patient.

Interaction with other substances:

Avoid interaction with eugenol, strong bases, strong oxidizing agents.
SHELF-LIFE

Patients who have a history of severe allergic or irritation reactions to product
or to any of the ingredients.
RESTRICTIONS TO COMBINATIONS

Shelf-life of i-DAM is 3 years from the date of manufacture. Do not use after
the expiry date. The batch number should be quoted in all correspondence.
See packaging for batch and expiry date.

STORAGE

None known.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

In susceptible individuals, i-DAM may cause allergic or irritation reactions
(skin, eye, mucosa, respiratory tract).
RESIDUAL RISKS

Keep product tightly closed in dry well-ventilated place at 4-28°C. Protect from
direct sunlight and heat sources. Do not freeze. Keep out of the reach of
children!

DISPOSAL

Risk control measures have been implemented and verified, risk is reduced as
far as possible, the overall residual risk is judged to be acceptable.
PATIENT TARGET GROUP

Dispose of contents/container to as required by national regulatory
requirements.
VIGILANCE

No restrictions known regarding patient population, their age and general
health conditions. There may be children, middle aged or elderly patient.
INTENDED PART OF THE BODY OR TYPES OF TISSUES OF BODY FLUIDS

If any serious incident that has occurred in relation to the device report to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

Part of the body - mouth. Tissues or body fluids contacted by the device -
tooth, saliva, mucosa.
INTENDED USER

i-DAM is safe and performs as intended if it is used in accordance to
manufacturer's instruction for use.
MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

i-DAM is developed for professional use in dentistry only. Its user only licensed
doctor who has knowledge how to use common dental materials. There is no
need for specific training.

STERILITY

Our products have been developed for professional use in dentistry. As the
application of our products is beyond our control, the user is fully responsible
for the application. Of course, we guarantee the quality of our products in
accordance with the applied standards.

VALIDITY

I-DAM is delivered non-sterile. There is no need of any preparatory
sterilization, cleaning or disinfection, preventive, regular maintenance or
calibration to ensure that the device operates properly and safely during its
intended lifetime. However, do not use if primary package is damaged.

USE ENVIRONMENT

Upon publication of this instruction for use, all previous versions are
superseded.

PACKAGING

i-DAM is designed to be used in dental office where ambient temperature is
18-25°C. Dispensed amount is suitable for single use (only for one patient).

IDABP 3.5g syringe, shade blue, 3 tips
IDABK 4x3.5g syringes, shade blue, 10 tips
IDAM1 4x1.2ml syringes, shade blue, 10 tips



NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT

APRASYMAS

i-DAM yra Sviesoje kietéjantis skystas koferdamas, naudojamas danteny
minkstyjy audiniy izoliavimui vietoje gumos koferdamo, siekiant apsaugoti
minkstuosius danteny audinius, esant sudirginimo pavojui dél salyéio su
klinikiniy procediry metu (tokiy kaip danty balinimas) naudojamu vandenilio
peroksido tirpalu. Sis produktas yra pakankamai takus, todél jj lengva uztepti
bei kontroliuoti norimas apsaugoti vietas. Produktas yra melynos arba Zalios,
su dantimis ir dantenomis kontrastuojancios spalvos, todél geriau atskiriamos
jau padengtos vietos.

SUDETIS

procediirg atlikti i karto uZtepus mase. Masés kietinimo metu
pacientas gali jausti nestipry Silumos ar deginimo jausma.

4. Isitikinkite, kad padengéte visa norimg izoliuoti danteny pavirsiy, o
taip pat, kad mase visiskai sukietéjo. Noredami apziréti padengtus
danteny, ju krasty ir vageliy pavirSius, naudokite veidrodélj.
Tikrindami ar masé sukietéjo, nespauskite, nebandykite jos pakelti,
nes tai gali paskatinti dirginancios medziagos jsiskverbima.

5.  Atlikite klinikines procediras.

6. Po procedury nuimkite sukietinta mase, tiesiog atkeldami ja nuo
pavirSiaus. Ji turéty nusiimti lengvai - i$ karto visa ar dalimis.

ISPEJIMAIL

i-DAM sudétyje yra 75-95% metakrilato dervy, 1.0-10 % silicio uZpildo,
1.0-5.0% pagalbiniy medziagy, 0.1-1.0% pigmenty.

i-DAM sudétyje néra vaistiniy medziagy, jskaitant Zzmogaus kraujq ar plazmos
darinj; zmogaus kilmés audiniy ar lgsteliy arba jy dariniy; gyvininés kilmés
audiniy, ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente (ES) Nr. 722/2012;
medziagy, kurios yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos reprodukcijai ar
turinciy endokrinine sistema ardandiy savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

Nenaudokite i-DAM pacientams, kuriems anksciau yra buve sunkiy alerginiy ar
dirginimo reakcijy produktui ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy. I-DAM neskleidzia
radiacijos ir nesukelia jokiy elektromagnetiniy trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

Spalva Zalia/mélyna
ISvaizda Pasta
Kietéjimo laikas 20 s

NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

i-DAM Sviesoje kietéjantis skystas koferdamas apsaugo atkuriamo danties ir
gretimy audiniy biologines struktdras.
KLINIKINES INDIKACIJOS

- uztikrinti danteny audinio ir/ar gretimo danties, restauracijy
apsaugq, atliekant Kklinikines procediras, tokias kaip danty
balinimas, balinimas didelés koncentracijos vandenilio peroksidu,
abrazija oru (sméliavimas) ar ésdinimas stipriomis ragstimis.

- visiSkam danteny audinio izoliavimui ertmés paruo$imo ar
endodontinio gydymo metu.

KONTRAINDIKACIJOS

Produktas gali sukelti alergine odos reakcijq. Produktas dirgina odq ar gleiving
ir sukelia smarky akiy dirginima.

PATEKUS I AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius
leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Kaip
galima greiciau kreiptis | gydytoja. PATEKUS ANT ODOS AR GLEIVINES: plauti
dideliu vandens kiekiu. Jeigu sudirginama oda/gleiviné arba ja iSberia: kreiptis
i gydytoja. Nusivilkti uzterStus drabuzius ir iSskalbti pries vél apsivelkant.
PRARIJUS: iSskalauti burna. Pasijutus blogai, skambinti | APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/kreiptis | gydytoja. IKVEPUS: i$nesti
nukentéjusijj | gryna ora; jam bdtina patogi padétis, leidZianti laisvai kvépuoti.
Po naudojimo kruopséiai nusiplauti rankas. Naudoti tik gerai védinamoje
patalpoje. Rekomenduojame muvéti apsaugines pirstines, dévéti apsauginius
drabuzius, naudoti akiy (veido) apsaugos priemones gydytojui ir pacientui.
Saveika su kitomis medziagomis:

Vengti saqveikos su eugenoliu, stipriomis bazémis ir stipriais oksidatoriais.
GALIOJIMO LAIKAS

Pacientai, kuriems anksciau yra buve sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy
produktui ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy.
APRIBOJIMAI DERINIAMS

i-DAM galiojimo laikas yra 3 metai nuo pagaminimo datos. Nenaudoti produkto
pasibaigus jo galiojimo terminui. Partijos numeris turéty biti nurodytas visoje
korespondencijoje. Galiojimo terming, partijos numerj zr. ant pakuotés.
LAIKYMAS

NeZinomi. .
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Laikyti produktg sandariai uzdaryta, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant
4-28°C temperatirai. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir Silumos
Saltiniy. Produkto neuzsaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!
SALINIMAS

Jautriems Zmonéms i-DAM gali sukelti dirginima ar alergines reakcijas (odos,
akiy, gleivinés, kvépavimo taky).
LIEKAMOJI RIZIKA

Turinj/talpyklg ispilti (iSmesti) pagal nacionalinius reikalavimus.
BUDRUMAS

Rizikos kontrolés priemonés buvo jgyvendintos ir patikrintos, rizika kiek
imanoma _sumaiinta, bendra likutiné rizika laikoma priimtina.
TIKSLINE PACIENTUY GRUPE

Jei jvyko kokiy nors rimty incidenty, susijusiy su priemone, praneskite
gamintojui ir tos valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra
isisteiges / jsiklres, kompetentingai institucijai.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

Néra jokiy apribojimu, susijusiy su pacienty populiacija, ju amziumi ir bendra
sveikatos bukle. Gali bati vaiky, vidutinio ar senyvo amziaus pacienty.
NUMATOMA KUNO DALIS AR AUDINIUY TIPAS AR KUNO SKYSCIAI

i-DAM yra saugus ir veikia taip, kaip numatyta, jei yra naudojamas pagal
gamintojo naudojimo instrukcija.
GAMINTOJO ATSAKOMYBE

Klno dalis - burna. Audiniai ar kiino skysciai su kuriais priemoné kontaktuoja
- dantis, seilés, burnos gleiviné.
NUMATYTAS NAUDOTOJAS

i-DAM yra sukurtas tik profesionaliam naudojimui odontologijoje. Naudotojas,
tik licencijuotas gydytojas, kuris turi Ziniy kaip naudoti jprastas odontologines
medziagas. Specialiy mokymuy nereikia.

STERILUMAS

Misy produktas sukurtas profesionaliam naudojimui odontologijoje. Mes
negalime kontroliuoti kaip Sis produktas naudojamas, todél uz tinkama jo
panaudojima atsako vartotojas. Zinoma, mes uztikriname, produkto kokybés
atitiktj taikomiems standartams.

GALIOJIMAS

I-DAM tiekiamas nesterilus. Norint uZztikrinti, kad prietaisas tinkamai ir saugiai
veikty per numatytg tarnavimo laika, nereikia jokio paruosiamojo
sterilizavimo, valymo ar dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios priezitiros ar
kalibravimo. Taciau nenaudokite, jei pazeista pirminé pakuoté.

NAUDOJIMO APLINKA

Paskelbus nauja instrukcijos versija, pries tai buvusios versijos nebegalioja.
PAKUOTE

i-DAM  suprojektuotas naudoti odontologijos kabinete, kur aplinkos
temperatlra 18-25°C. ISspaustas kiekis tinka vienam naudojimui (tik vienam
pacientui). Nenaudokite pakartotinai. ISspaustas kiekis, laikomas ne
originalioje pakuotéje, gali prarasti atliekama funkcija.

SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAI

IDABP 3.5g Svirkstas, spalva mélyna, 3 antgaliai
IDABK 4x3.5g Svirkstas, spalva mélyna, 10 antgaliy
IDAM1 4x1.2ml dvirkstai, spalva mélyna, 10 antgaliy

WHCTPYKLINA 3A YIIOTPEBA BG

ONMUCAHUE

Priedai, tokie kaip aplikavimo antgaliai, tiekiami kartu su priemone.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

PASTABA! Nenaudoti, jei paZeista pirminé pakuoté. Rekomenduojama
pasiruosti Svirksta pries pat naudojima.
Svirksto pasiruo$imas:

1. Nuimkite Luer dangtelj.

2. Sujunkite Svirksta ir darbinj antgalj.

3. Prie$ dirbdami patikrinkite ar masé gerai teka antgaliu. Jei jauc¢iamas
pasipriesinimas, pakeiskite antgalj ir patikrinkite dar kartg. Naudokite
tik rekomenduojamus antgalius.

PASTABA! NENAUDOKITE produkto, jei danteny audiniai yra prastos biklés,
jei nesenai buvo atliktas chirurginis periodonto gydymas ar anksciau buvo
pastebétas jautrumas produktui ar jo sudétinéms dalims.

1. Nuvalykite ir nusausinkite norimus apsaugoti dantis ir danteny
audinius.

2.  Ant danteny, danteny krasty, tarpdanciy ir danteny vageliy uztepkite
plona (ne daugiau 1-2mm storio) sluoksnj taip, kad masé visiskai
padengty pavirsiy ir gerai jj apsaugoty procediry metu.

3. Kietinkite Sviesa 20 sekundziy. Naudokite LED polimerizacijos lempa,
kurios $viesos intensyvumas 1200 mW/cm? pilnu reZimu (nenaudokite
didéjancio ar impulsinio rezimo). Lempos, kuriy intensyvumas
didesnis, gali reikalauti trumpesnio polimerizacijos laiko,
vadovaukites gamintojo naudojimo instrukcija. Kad iSvengtumeéte
galimo audiniy sudirginimo, rekomenduojame nedelsti ir kietinimo

i-DAM e CBET/IMHHO NonuMepu3mnpaly TedeH kodepaam, nokasaH kato bapuepa
3a M30/IMpaHE Ha FMHIMBAIHUTE TbKaHW W 3aMsAHa Ha rymeHusa KOd)ep,ELaMOB
JINCT 3a 3alMTa Ha TMHrMBasiHaTa TbKaH B HAKOW Cny4au, KOrato CbuwecTtByBa
PUCK OT pasfpasHeHNe Npu KOHTaKT C NPOAYKTUTE, U3MON3BaHU B KIIMHUYHUTE
npoueaypu, Hanpumep npu usbensaHe Ha 3b6UTE C BOLOPOAEH MEPOKCUA.
MpoayKTbT € A0CTaTbYHO BUCKO3EH M MO3BOJISIBA JIECHO MpUaraHe u KOHTPOs
Ha MSICTOTO, KOeTo TpsibBa Aa 6bAe 3aWMTEHO. TOM € CMH WY 3eNeH Ha UBAT,
3a Aa Ce OCUrypU KOHTPACT C MMHIMBANHWUTE TbKaHW U 3b6UTE U Ja ce YNecHu
OTKPVBaHETO My.

CbCTAB

i-DAM  cbabpxa 75-95% meTakpunatHu cmonu, 1.0-10% cunuuyues
nbnHuTenn, 1.0-5.0% nomowHu Bewectea 1 0.1-1.0% nurmMeHTH.

i-DAM He cbAbpXa NeKapCcTBEHO BeLeCTBO, BK/OYUTENHO MPOM3BOAHM Ha
YoBEeLKa KPbB WMAW MNa3Ma; TbKaHW WUAW KNETKU, UIN TEXHU MPOU3BOAHU OT
YOBELUKMW NPOU3XO0A; TbKaHM UMN KNETKN OT XXMBOTUHCKM NMPOU3XOA WU TEXHU
NpOM3BOAHN, KaKTo e nocoyeHo B PernameHT (EC) N? 722/2012; BewecTBa,
KOWTO Ca KaHUEpPOreHHW, MyTareHHW, TOKCMYHWN 3a Bb3NPOU3BOACTBO UK Ca C
paspyllaBalim eHAoKpUMHHaTa cucTemMa CBOMCTBA.

XAPAKTEPUCTUKUN HA PABOTA

LiBaT 3eN1eH/cuH
Bua nacra
Bpeme 3a BTBbpAsiBaHe 20 cekyHam

NMPEAHA3HAYEHUE U KIMHNYHW NON3U

i-DAM cBeTNIMHHO nonuMepusmpaly, kodepaam 3awuTaBa 6GuonormyHaTta
CTPYKTYypa Ha TpeTupaHus 3b6 1 cbceaHnTe TbKaHu.



KJIMHWYHO CbCTOAHUE U KIIMHUYHU NMOKA3AHNA

- 3a ocurypsiBaHe Ha 3allMTa Ha TFUHIMMBANHaTa TbKaH W/wunn
cbCeaHnsi 3b6, BbB3CTAHOBABaHUS MO BpPeMe Ha  KIAWHUYHK
npoueaypu kato usbensaHe Ha 3bbu, wusbensaHe C BUCOKa
KOHLIEHTpauMs Ha BOAOPOAEH MepoKcuA, Bb3AylWHa abpasus
(NSCHKOCTPYEHE) UK eLBaHe CbC CUTHU KUCENNHMU.

- 3a MbAHO M30/MMpaHe Ha FMHrMBasHaTa TbKaH MpWU MOArOTOBKA Ha
3b6HaTa KyXvMHa UKW eHAO0AOHTCKO NeYeHune.

NMPOTUBONOKA3AHMA

CbCTaBkuTe Ha npoaykra. i-DAM He wu3nbyBa pagvaums U He BOAW A0
€/1eKTPOMarHUTHN CMYLLEHUS.
NPEANA3HU MEPKW

MaumeHTn, KOMTO MMaT MCTOPMSA Ha TEXKM anepruyHv WM Bb3nanuTesiHn
peakumn KbM NpoAyKTa WM KbM HAKOSA OT CbCTaBKUTE MY.
OrPAHUYEHUSA 3A KOMBUHALIMU

He e n3secTtHo.
HEXXEJIAHU CTPAHUYHU E®EKTU

Mpn 4yBCTBMTENHU NMUa MPOAYKTbT MOXE Aa MPUYUHU anepruyHu unm
Bb3Ma/NTENHM peakumn (Ha KoxaTa, ouuTe, nurasuuaTa, AuxaTenHuTe
nbTULWA).

OCTATBbYHU PUCKOBE

MepKuTe 3a KOHTPOJ/ Ha pUCKa Ca NPUSIOXKEHW W MPOBEPEHN, PUCKBT € HaMasneH,
KOJIKOTO € Bb3MOXHO, LUSANIOCTHUAT OCTaTb4YeH PUCK CE CUMTa 3a JOMYCTUM.
LIENNIEBA TrPYNA HA NAUMEHTUTE

He ca n3BeCTHM orpaHMYeHNs Mo OTHOLIEHWE HA HALMANHOCTTA Ha NauneHTuTe,
TAXHATa Bb3pacT M 06Wo 34paBOCNIOBHO CbCTOsHWE. Te MoraT Aa ca Aeua,
NauveHTV Ha cpefHa Bb3pacT WAW NauMeHTn Ha Bb3pacT.

NPEABUAEHA YACT HA TATIOTO N1V BUAOBE TbKAHU WU TENIECHN
TEYHOCTHU

MpoAyKTbT MOXe Aa MPUYUHWM aNepruyHy peakumm Ha koxaTta. MpoayKTbT
npuYMHABa pasApa3HeHne Ha KoxXaTa v IMraBuumTe 1 CEpUOo3HO pasfpasHeHne
Ha ouuTe.

MPU NOMNAJAHE B OYUTE: U3nnakHeTe BHUMATENHO C BOAA B NMpOAbIIXEHME
Ha HSIKOJIKO MUHYTU. MaxHeTe CUM KOHTaKTHWUTE fleliM, ako uMaTe TakuBa U e
NlecHo fa ro HanpasuTe. Mpoab/xeTe Aa usnnaksaTte. AKO pa3apasHEeHNETO Ha
ounTe npoabnxasa: lMNoTbpcete MeanuUMHCKM cbBeT/nomouy. MNMPU MNOMAJAHE
BbPXY KOXATA U NNTABULATA: U3muiiTe o6unHo ¢ Boga. AKO ce NosiBu
Apa3HeHe Ha KoxaTa/nurasBuuata wunu o6puB: [loTbpceTe MeaUUMHCKU
cbBeT/nomoly. CBanete 3aMbpceHOTO 06/1eKN0 U U3nepeTe nNpeaun cneasallara
ynoTtpe6. MPU MOMNMbLUAHE: M3nnakHeTe ycTtata. ObaaeTte ce Ha LeHTbpa no
OTPOBWM WAW Ha Nekap/TepanesBT, ako ce 4yyectBaTte 3ne. NMPU BAOULUBAHE:
M3BeaeTe NMLETO Ha YUCT Bb3AyX M ro nognomarante npu avwade. Msmuinte
nobpe pbueTe cnep pabota. M3non3searite camMo Ha Aobpe NPOBETPUBO MSCTO.
MpenopbyaHO HOCEHETO Ha 3alMTHM pbKaBuuK/3aWmMTHO obnekno/npeanasHu
CcpeAcTBa 3a o4yu/3awmTa Ha MLETO 3a Jiekaps U naumeHTa.

B3aumoaelicteue c Apyru BeujecTBa:

N36sirBaiiTe B3auMoAENCTBME C €BreHOS, CUTHU OCHOBW, CUSTHU OKUCIUTENN.
CPOK HA rogHOCT

YacT oT TANoTOo - ycTa. TbKaHM WM TENECHU TEYHOCTM, BM3ALUM B KOHTAKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6, YyCTHaTa MraBmua, C/oHKa.
LEJIEBU NOTPEBUTEN

Cpok Ha ropgHocT Ha i-DAM e 3 roauMHu OT gaTtata Ha Npou3BOACTBO. He
u3non3eanTe cnep cpoka Ha rogHoct. [lapTmaHuaT Homep TpsibBa Aa 6bae
uMTMpaH Npu BCAKa KopecnoHaeHuus. MNornegHeTe onakoskaTa 3a napTuaeH
HOMEp U CPOK Ha rogHOCT.

CbXPAHEHUE

i-DAM e pa3paboTeH eOMHCTBEHO 3a npodecmoHanHa ynotpeba B
ctomatonorusta. HeroBuat notpebuten e nuueH3MpaH nekap, KOWTO wuMa
3HaHWA KakK Aa usnonssa obmyariHM CTOMaTONOrMYHN MaTepnann. Hama Hyxaa
OT cneumanHo obyyeHue.

CTEPUWINTET

CbxpaHsiBainTe npoaykTa Aobpe 3aTBOPeEH Ha cyxo u Aobpe NpoBeTPpMBO MACTO
npu 4-28 °C. [IpbXTe Aanedy oT npsKa CAbHYEBa CBET/IMHA WU U3TOYHULM Ha
TonnuHa. He 3ampassBaiTte. [la ce nasu ot geua!

U3XBbPNSAHE

M3xBbpnete CbAbpXaHNETO / KOHTeHepa cnopes HaUuMOHaNHNTe HOPMaTUBHU
M3nCKBaHMS.
BAWTENTHOCT

i-DAM ce focTaBs HecTepuseH. Hama Hyxaa oT npeaBapuTeNiHa cTepunusaums,
noyncTBaHe uIn AesnHdeKums, a oT NpeBaHTUBHA, PefoBHa MOAAPBXKKA UK
kanubpupaHe, 3a fAa Ce rapaHTupa, 4Ye YCTPOMCTBOTO paboTV MpPaBWIIHO K
6e30nacHoO Mpes onpeaeneHns My XUBOT. He u3nonssaiiTe , ako MbpBUYHaTa
onaKoBKa e NoBpeAeHa.

CPEAA HA U3NOJI3BAHE

AKO Bb3HWKHE Cepno3eH MHLMAEHT BbB BPb3Ka C YCTPOWCTBOTO, CbobLleTe ToBa
Ha NpoOM3BOAUTENS N Ha KOMNETEHTHUSA OpraH Ha AbpXXaBaTa-4/IEHKA, B KOATO
ce HamMmpa noTpedbuTensT u / MAn NauneHTbT.

PE3IOME HA BE3ONACHOCTTA U KIIMHUYHUTE PE3YJITATU

i-DAM e npepHa3HayeH 3a M3Mon3BaHe B CTOMATO/IONMYeH KabuHET, KbAETO
TemMnepaTtypaTta Ha okonHaTa cpepa e 18-25 °© C. PasnpegeneHoTo KOM4ecTBo
MaTepuan noaxoAslo 3a eAgHoKpaTHa ynotpeba (camo 3a eanH nauueHT). He
13non3BainTe NOBTOPHO. U3NLIHOTO KOMYECTBO, CbXPaHsiBaHO B OPUrMHasHa
ornakoBKa, MOXe Aa AoBeje Ao 3aryba Ha pyHKuusTa my.

KOHCYMATUBU N AKCECOAPU

i-DAM e 6e3onaceH u paboTu Mo npesHasHaueHue, ako ce M3non3sa B
CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba Ha Npou3BOANTENS.
OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAUTENIUTE

AKcecoapuTe, KaTo HakpaiHUumM, ce AOCTaBAT C YCTPOMCTBOTO.
MHCTPYKLUMUSA 3A YNOTPEBA

MpoaykTnte HW ca paspaboTeHn 3a npodecmoHanHa ynotpeba B
cToMaToniorusTa. MoHexe NPUIoXEHMETO Ha HalWUTe NPOAYKTM € U3BbH Hall
KOHTPO/, MOTPEBUTENST HOCU MbJiHA OTFOBOPHOCT 3@ MPUJIOXEHUETO Ha
npoaykTa. Pa3bupa ce, HMe rapaHTpame 3a KayecTBOTO Ha MPOAYKTUTE CU B
CbOTBETCTBUE C NPUIOXUMUTE CTaHAAPTMU.

BAJINAHOCT

3ABEJIEXKKA! [a He ce uM3non3Ba, ako MbpBMYHATa OMakoBKa € yBpeAeHa.
MpenopbyBa ce CnpuHLOBKaTa Aa ce NoAroTeM nNpeau camata ynorpeba.
Moarortoska Ha cNpUHLOBKaTa:

1. OTcTpaHeTe kanaykata Jlyep.

2. MocTaBeTe paboTHMA HAKPaMHMK Ha CNpUHLOBKaTa.

3. YBepeTe ce, 4ye cMmonaTta Tedye, npean MpuUNOXeHWeTo. AKo uma
CbMpOTMBEHME, 3aMeHeTe HakparHMKa W NoBTOpeTe npoBepkaTa.
M3non3saitTe camMo npenopbyBaH HaKpanHULM,

3ABE/IEXXKA! HE HAHACSIUTE npoaykTa BbpXy FMHIMBanHa TbKaH B JIOLWO
CbCTOSIHME, Ha NMua, KOWUTO Cca MpEeTbprenn CKOPOLIHO MNEPUOAOHTANTHO
XUPYPrUYHO NIeYEHNE, NN aKo MMa NPEULIHO Bb3NaneHune.

1. MMoumncTeTe n noAcylleTe r’MHIrMBaNHUTE TbKaHW U 3b6uTe B obnactTa,
KOSITO MCKaTe Ja 3awuTuTe.

2. HaHeceTe TbHbK cnol (MakcuMyMm 1-2 MM) OT nNpoAyKTa BbpXy
rMHrMBaTa M MHTEpAeHTanHaTa nanuaa no TakbB HauyuH, 4ye Te Aa ca
HaMb/IHO MOKPUTU M Aa Ce OCUIypu AOCTaTbyHa 3aliMTeHa naow 3a
npoueaypara, KosTo TpsbBa Aa ce U3BbPLUN.

3. Csetno BTBbpAABaHe 3a 20 cekyHau. W3nonseaite LED
noNvMepusaumMoHHa NlaMna C  WHTEH3MBHOCT Ha  CBEeT/MHaTa
1200 mW/cm? B pexum full, a He B pexuM Ha pamna wau UMnync.
Hsikon namnu ¢ N0-BUCOKa MHTEH3MBHOCT MOraT Aa U3MCKBAT No-Manko
BpeMe Ha noJuMepusauus,  cneaBafTe  MHCTPyKUMUTE  Ha
npoussoautens 3a ynotpeba. lMpenopbysa ce nonumepusaumaTa aa
Ce OCbLLEeCTBU HEeMOCPeACTBEHO Clej HaHacsHeTO Ha cMmonaTa, 3a Aa
ce npeAoTBpaTV BCAKAKBO Bb3MOXHO pasfpa3HeHne Ha rmHrusata. o
BpeMe Ha nosiMMepusauunsTa Moxe Ja ce Habnoaasa cnabo ycellaHe
3a TOMAWHA WAM M3rapsiHe Ha ruWHrMBaTa Mnopaau peakuusita Ha
nonvMepusauns 1 CBMBaHETO Ha cMonaTa.

4. YBepeTe ce, Ye MPOAYKTHLT MOKPMBA LsNaTa NOBbPXHOCT Ha rMHrueaTta

M 4e e HanbAHO nonuMmepusupan. 3a Aa BMAUTE 3adHaTa 4acT Ha
nanwnata u rmHrmeaTa, U3non3BanTe CTOMaToNIONMYHO Orneaano, KaTto
HabnwaaBate OT WHUM3ANHO KbM UepBMKanHo. Wsbsareaite paa
nposepsBaTe 4ype3 HaTUCK WAM MOBAWraHe, Tbi KaTo TOBa MOXe Aa
JAoBefie 10 NponyckaHe Ha APa3HEeLLOoTO BeLlecTBo.

M3BbpluieTe neyebHaTa npoueaypa.

3a Qfda OTCTpaHUTe MNOMMMEepusupanus MpOAYKT cnej Kpas Ha
npoueaypaTa, NpoCTo ro u3gbpnaiTte Hanpes. Tol Tpsibsa Aa ce cBanun
JIECHO M3UASI0 UM Ha roneMu napyeTa.

NPEAYNPEXOEHNA

oun

Cnep ny6ivMKyBaHeTO Ha TasW MHCTPYKUMS 3a yrnoTpe6a BCUYKMU MpPeauLUHu
BEPCUMN CE OTMEHST.
OMNAKOBKA

IDABP 3.5g cnpuHUOBKa, CUH, 3 HaKpanHuka
IDABK 4x3.5g cnpuHUoBKa, CuH, 10 HakpaiHuka
IDAM1 4x1.2ml cnpuHUOBKKM, CUH, 10 HakparHuKa

NAVOD K POUZITI cs

POPIS

i-DAM je svétlem vytvrzovany tekuty kofferdam, urceny jako bariéra pro izolaci
tkané dasni a nahrada za gumovou blanu, aby chranil tkan dasni v pfipadech,
kdy hrozi riziko podrazdéni pfi kontaktu s produkty pouzivanymi v klinickych
proceduréch, jako je napfiklad béleni zubd peroxidem vodiku. Produkt je
dostatec¢né viskdzni, coz umoziiuje snadnou aplikaci a kontrolu nad mistem,
které ma byt chranéno. Je modré nebo zelené barvy, aby vytvofil kontrast s
tkanémi dasni a zuby a usnadnil tak jeho lokalizaci.

SLOZEN{

i-DAM obsahuje 75-95 % metakrylatové pryskyfice, 1.0-10 % kremicité
plnidla, 1.0-5.0 % pomocnych latek, 0.1-1.0% pigmentu.

Vyrobek neobsahuje 1é¢ivé latky, véetné derivatl lidské krve nebo plazmy;
tkané nebo buriky nebo jejich derivaty lidského plvodu; tkdné nebo buriky
ivodi$ného plivodu nebo jejich derivéty podle Nafizeni (EU) &. 722/2012;
latky, které jsou karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci nebo maji
vlastnosti narusujici endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Barva Zelend/modra
Vzhled Pasta
Doba tvrdnuti 20 s

ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

Svétlem vytvrzovany tekuty kofferdam i-DAM chrani biologické struktury
opravovaného zubu a pfilehlé tkané.
KLINICKE PODMINKY A KLINICKE INDIKACE

He w3nonssaiite npoAyKTa 3a nauMeHTU, KOUTO UuMaT UCTOpUA C TEXKU
aneprMyHn uUnm BbB3NANUTENHU peaKuun KbM NpoAyKTa WU KbM HAKOA OT

- Poskytuje ochranu tkané dasni a/nebo pfilehlého zubu a vyplni
b&hem klinickych procedur, jako je bé&leni zubl, béleni s vysokou
koncentraci peroxidu vodiku, abrazivni Cisténi (piskovani) nebo
leptani silnymi kyselinami.

- Pro kompletni izolaci tkané dasni béhem preparace kavity nebo
endodontického oSetreni.



KONTRAINDIKACE

SKLADOVATELNOST

Pacienti, ktefi maji v anamnéze zavazné alergické nebo podrazdéné reakce na
produkt nebo na kteroukoli sloZku pFipravku.
OMEZENI KOMBINACI

Nejsou znamy. .
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

Doba pouzitelnosti produktu je 3 roky od data vyroby. Nepouzivejte po uplynuti
doby pouZzitelnosti. Ve vSech korespondencich by mélo byt uvedeno ¢islo $arze.
Sarze a datum spotreby viz baleni.

SKLADOVANiI

U citlivych jedincd mdze i-DAM zplsobit alergické nebo drazdivé reakce (kize,
odi, sliznice, dychaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

Uchovavejte produkt tésné uzavieny na suchém, dobfe vétraném misté pfi
teploté 4-28 °C. Chrarite pfed pfimym slune¢nim zafenim a zdroji tepla.
Chrante pfed mrazem. Udrzujte mimo dosah déti!

LIKVIDACE

Byla implementovéna a ovéiena opatfeni ke kontrole rizik, riziko je co nejvice
snizeno, celkové zbytkové riziko je povaZovéno za pfijatelné.
CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s pozadavky narodnich predpisd.
BDELOST

Nejsou zndma zadna omezeni tykajici se populace pacientd, jejich véku a
celkového zdravotniho stavu. Mohou to byt i déti, pacienti stfedniho véku nebo
starsi pacienti.

ZAMYSLENA CAST TELA NEBO TYPY TKANI TELESNYCH TEKUTIN

Pokud se stane jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se
zafizenim, hlasi se to vyrobci a pFislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém
se uzivatel nebo pacient nachazi.

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Cast téla - Usta. Tkané nebo télesné tekutiny v kontaktu s pfistrojem - zub,
Gstni sliznice, sliny.
ZAMYSLENY UZIVATEL

i-DAM je bezpelny a funguje tak, jak ma, pokud je pouzivan v souladu s
pokyny vyrobce k pouZiti.
ODPOVEDNOST VYROBCU

i-DAM je vyvinut pouze pro profesiondlni pouZiti ve stomatologii. Pouzit jej
mze pouze lékaf s licenci, ktery mé znalosti o pouzivani béznych dentélnich
materialt. Neni potfeba zvlastniho $koleni.

STERILITA

Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesionalni pouziti ve stomatologii. Protoze
aplikace nasich produktd je mimo nasi kontrolu, je za aplikaci pIiné odpovédny
uzivatel. Samoziejmé garantujeme kvalitu nasich produktd v souladu s
platnymi normami.

DOBA PLATNOSTI

i-DAM je dodavan nesterilni. Neni tfeba provadét zadnou pfipravnou sterilizaci,
Cisténi nebo dezinfekci, preventivni, pravidelnou Gdrzbu nebo kalibraci, aby
bylo zajisténo, Ze zafizeni pracuje spravné a bezpecné po celou dobu jeho
zivotnosti. Nepouzivejte vsak, pokud je primarni balicek poskozeny.
PROSTREDI POUZITi

Po zvefejnéni tohoto ndvodu k pouziti jsou nahrazeny vsechny predchozi
verze.
OBAL

i-DAM je urcen k pouziti v zubni ordinaci, kde je okolni teplota 18-25 °C.
Vydané mnozstvi materidlu je vhodné pro jednorazové pouZiti (pouze pro
jednoho pacienta). Nepouzivejte znovu. Vydané mnozstvi, které neni v
plvodnim obalu, miZe vést ke ztraté funkce.
SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVI

IDABP 3.5g st¥ikacka, modra, 3 hrotl
IDABK 4x3.5g stikacka, modré, 10 hrot{
IDAM1 4x1.2ml stfikacky, modra, 10 hrotl

BRUGSANVISNING DA

S pfistrojem se dodava pfislusenstvi, napfiklad hroty.
NAVOD K POUZITI

BESKRIVELSE

POZNAMKA! NepouZivejte, pokud je podkozen primarni obal. Doporu¢ujeme
pfipravit si stfikacku tésné pred aplikaci.
PFiprava stfikacky:

1. Sejméte Luer kryt.

2.  Pripevnéte pracovni hrot ke stfikacce.

3. Ovétte pritok pryskyfice pred aplikaci. Pokud narazite na odpor,
vyménte hrot a znovu zkontrolujte. PouZivejte pouze doporucené
hroty.

POZNAMKA! NEAPLIKUJTE produkt na tkan dasni ve $patném stavu, u osob,
které nedavno podstoupily parodontdlni chirurgii, nebo na tkan, kterd jiz
vykazuje podrazdeéni.

. Ocistéte a osuste tkan dasni a zuby v oblasti, kterou chcete ochranit.

2.  Aplikujte tenkou vrstvu (maximalné 1-2 mm) hmoty na tkan a
mezizubni papilu tak, aby byly zcela pokryté a byla zajisténa
dostate¢na ochrana béhem provadéné procedury.

3. Vytvrzujte svétlem po dobu 20 sekund. Pouzijte LED polymerizacni
lampu s intenzitou svétla 1200 mW/cm? v plném rezimu, nikoli v
reZzimu rampa nebo puls. Nékteré zarovky s vyssi intenzitou mohou
vyzadovat kratdi dobu polymerace, postupujte podle pokynd vyrobce.
Doporucuje se provést polymerizaci ihned po aplikaci pryskyfice, aby
se predeslo moZznému podrazdéni tkané. Béhem procesu
polymerizace miize pacient na tkani désni citit mirné teplo nebo paleni
z divodu smrétovani pryskyfice.

4.  Zkontrolujte, ze hmota pokryva cely povrch tkané dasni a Ze je zcela
ztvrdla. Ke kontrole zadni ¢asti papily a dasné pouzijte klinické zrcatko
a podivejte se z incizalni na cervikalni oblast. PFi kontrole, zda hmota
ztvrdla, ji nemackejte ani se ji nepokousejte zvednout, protoze to
mUZe zplsobit proniknuti drazdivé latky.

5. Provedte klinickou proceduru.

6. Po procedurach odstrarte ztvrdlou hmotu jednoduse odlepenim od
povrchu. Méla by se snadno uvolnit celd najednou nebo po velkych
Castech.

VAROVANIi

i-DAM er en fotopolymer flydende gummideemning designet til at isolere
tyggegummiveaev og erstatte en gummibekleedning for at beskytte
tyggegummiveev i tilfeelde, hvor der er risiko for irritation fra kontakt med
produkter, der anvendes i kliniske procedurer, sdsom hydrogen-
peroxidblegning. Dette produkt har tilstraekkelig viskositet, som sikrer let
pafgring og kontrol over det beskyttede omrade. Den er bl§ eller grgn i farven
for at skabe kontrast til tandkgdsveevet og taenderne og dermed lette
lokaliseringen.

SAMMENSATNING

i-DAM indeholder 75-95% methacrylat harpikser, 1.0-10% silica fyldstoffer,
1.0-5.0% hjzelpestoffer, 0.1-1.0% farvestoffer.

i-DAM indeholder ikke medicinske stoffer, herunder blod eller plasmaafledning
fra mennesker; veev eller celler eller deres afledning af menneskelig oprindelse
veev eller celler af animalsk oprindelse eller deres afledning som omhandlet i
forordning (EU) nr. kraeftfremkaldende, mutagene, reproduktionstoksiske eller
med hormonforstyrrende egenskaber.

EGENSKABER FOR YDEEVNE

Farve Grgn/bld
Type Pasta
Indstillingstid 20 sekunder

TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

Fotopolymer flydende gummidaemning i-DAM beskytter de biologiske
strukturer af den genoprettede tand og tilstgdende vaev.
KLINISKE BETINGELSER OG KLINISKE INDIKATIONER

- Til beskyttelse af  tandkgdsvaev og/eller  tilstgdende
tandrestaureringer under kliniske procedurer ssom tandblegning,

hgjkoncentrationsblegning af brintoverilte, luftslibning
(sandblaesning) eller steerk syreaetsning.
- Til fuldsteendig isolering af tandkgdsveev under
hulrumsforberedelse eller endodontisk behandling.
KONTRAINDIKATIONER

Nepouzivejte pripravek u pacientd, ktefi v minulosti méli zadvazné alergické
nebo podrazdéné reakce na produkt nebo na kteroukoli ze slozek. i-DAM
nevyzafuje zareni a nezplisobuje 2adné elektromagnetické rugeni.
OPATRENI

Patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner pa
produktet eller p& nogen af ingredienserne.
BEGRANSNINGER FOR KOMBINATIONER

Ingen kendte.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Produkt m(Ze zplsobit alergické reakce pokozky. Produkt zplsobuje
podrazdéni kiize nebo sliznic a vazné podrazdéni odi.

PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a je-li to snadné. Pokralujte ve
vyplachovani. Pokud podrazdéni oci pretrvava: Vyhledejte Iékarskou
pomoc/odetfeni. PRI STYKU S KOZI NEBO SLIZNICI: Omyjte velkym
mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kiize nebo sliznic nebo vyrézce:
Vyhledejte IékaFskou pomoc/oSetieni. Kontaminovany odév svléknéte a pfed
opétovnym pouzitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnéte (sta. Pokud se necitite
dobfe, volejte toxikologické stfedisko nebo Iékafe. PRI VDECHNUTI: Pfeneste
osobu na cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadnujici dychani. Po
manipulaci si dkladné umyjte ruce. PouZivejte pouze na dobie vétraném
misté. Pro Iékafe a pacienta se doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny
odév/ochranu oci/ochranu obliceje.

Interakce s jinymi latkami:

Vyvarujte se interakce s eugenolem, silnymi zasadami a silnymi oxidac¢nimi
Cinidly.

Hos modtagelige personer kan i-DAM for8rsage allergiske eller
irritationsreaktioner (hud, gje, slimhinde, luftveje).
RESTERENDE RISICI

Risikokontrolforanstaltninger er blevet gennemfgrt og verificeret, risikoen er
reduceret mest muligt, den samlede restrisiko anses for at veere acceptabel.
MALGRUPPE FOR PATIENT

Ingen begraensninger kendt med hensyn til patientpopulation, deres alder og
generelle sundhedsmaessige forhold. Der kan vaere bgrn, midaldrende eller
zeldre patienter.

PATZENKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF VAV AF KROPSVAESKER

En del af kroppen - munden. Vaev eller kropsveesker kontaktet af enheden -
tand, mundslimhinde, spyt.
TILSIGTET BRUGER

i-DAM er udviklet til professionel brug i tandplejen alene. M8 kun bruges af
licenseret laege, der har viden om, hvordan du bruger faelles dental materialer.
Der er ikke behov for specifik uddannelse.



STERILITET

i-DAM leveres ikke-sterilt. Der er ikke behov for nogen forberedende
sterilisering, renggring eller desinfektion, forebyggende, regelmaessig
vedligeholdelse eller kalibrering for at sikre, at enheden fungerer korrekt og
sikkert i Igbet af den tilsigtede levetid. Brug dog ikke, hvis den primaere pakke
er beskadiget.
BRUG MIL)O

applikationen. Vi garanterer naturligvis kvaliteten af vores produkter
overensstemmelse med de anvendte standarder.
VALIDITET

N&r denne brugsanvisning udgives, tilsideszettes alle tidligere versioner.
EMBALLAGE

i-DAM er designet til at blive brugt pa tandklinik, hvor omgivelsestemperaturen
er 18-25 °C. Dispenseret mangde materiale er egnet til engangsbrug (kun til
én patient). M3 ikke genbruges. Udleveret belgb, der ikke opbevares i den
oprindelige pakke, kan fgre til tab af funktion.

FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEHGR

IDABP 3.5g sprgjte, bl, 3 tips
IDABK 4x3.5g sprajte, bl&, 10 tips
IDAM1 4x1.2ml sprgjter, bl§, 10 tips

INSTRUCTIONS D'UTILISATION FR

Tilbehgr, s8som applikationstips, leveres med enheden.
BRUGSANVISNING

DESCRIPTION

ADVARSEL! Brug ikke produktet, hvis den originale emballage er beskadiget.
Det anbefales at forberede sprgjten umiddelbart fgr brug.
Sprgjteforberedelse:

1. Fjern luer-18sen.

2. Seet arbejdsspidsen fast pd sprgjten.

3. Kontroller harpiksgennemstrgmningen fgr pafgring. Hvis der opstar
modstand, udskift spidsen og kontroller igen. Brug kun anbefalede
tips.

OPMAERKSOMHED! Pafsr IKKE produktet pa tandked, der er i darlig stand,
patienter, der for nylig har fdet foretaget paradentoseoperationer, eller pa
veev, hvor der har veeret irritation i anamnesen.

1. Rens og tgr tandkgdsvaevet og teenderne i det omrdde, du vil
beskytte.

2. Pafor produktet i et tyndt lag (hgjst 1-2 mm) p& tandkgdet og
interdentale papiller, sa de er helt daekket, og der skabes et godt
beskyttende felt for indgrebet.

3. Lys haerdning i 20 sekunder. Brug LED polymeriseringslampe med
lysintensitet 1200 mW/cm? i fuld tilstand, ikke rampe- eller
pulstilstand. Nogle lamper med hgjere intensitet kan kraeve mindre
tid til polymerisering, fglg producentens anvisninger til brug. Det
anbefales at begynde hzerdningen kort efter pafgring af harpiksen for
at forhindre mulig tandkgdsirritation. Under polymerisations-
processen kan en let fornemmelse af varme eller braending maerkes
pd tandkedet p& grund af polymerisationsreaktionen og
sammenpresningen af harpiksen.

4. Sgrg for, at produktet daekker hele gummioverfladen, og at det er
fuldsteendig polymeriseret. For at se bagsiden af papillen og
tandkgdet skal du bruge et klinisk spekulum, der kigger fra fortaenden
til livmoderhalsen. Undga at teste produktet ved at trykke pa papillen
eller prove at lgfte den, da dette kan fordrsage irritationer.

5. Udfgr kliniske procedurer.

6. For at fjerne polymeriseret produkt efter behandlinger, skal du blot
skubbe det fremad. Den skal let komme af, enten hel eller i store
stykker.

ADVARSLER

L'i-DAM est un batardeau liquide photopolymérisable, indiqué comme barriere
pour l'isolation des tissus gingivaux et le remplacement de la membrane en
caoutchouc pour protéger les tissus gingivaux dans certains cas ou il existe un
risque d'irritation par contact avec des produits utilisés dans les procédures
cliniques, tels que le blanchiment dentaire au peroxyde d'hydrogéne. Le
produit est suffisamment visqueux et permet une application facile et un
contrble de I'endroit a protéger. Il est de couleur bleue ou verte afin de créer
un contraste avec les tissus gingivaux et les dents et ainsi faciliter sa
localisation.

COMPOSITION

L'i-DAM contient des résines méthacrylates 75-95%, des charges de silice
1.0-10%, des excipients 1.0-5.0%, des pigments 0.1-1.0%.

i-DAM ne contient pas de substance médicinale, y compris du sang humain ou
un dérivé du plasma; des tissus ou des cellules, ou leurs dérivés, d'origine
humaine; des tissus ou des cellules d'origine animale, ou leurs dérivés, tels
que visés dans le réglement (UE) n°® 722/2012; des substances cancérigenes,
mutagénes, toxiques pour la reproduction ou ayant des propriétés de
perturbation endocrinienne.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Couleur Vert/bleu
Aspect Pate
Temps de prise 20 sec

OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

Le Cofferdam liquide photopolymérisable i-DAM protege les structures
biologiques de la dent restaurable et des tissus adjacents.
ETAT CLINIQUE ET INDICATIONS CLINIQUES

- Pour protéger le tissu gingival et/ou la dent adjacente, les
restaurations pendant les procédures cliniques, telles que le
blanchiment des dents, le blanchiment avec une forte concentration
de peroxyde d'hydrogene, I'abrasion a l'air (sablage) ou le
mordangage avec des acides forts.

- Pour une isolation compléte du tissu gingival pendant la préparation
de la cavité ou le traitement endodontique.

CONTRE-INDICATIONS

Brug ikke produktet til patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller
irritationsreaktioner pa produktet eller nogen af ingredienserne. i-DAM
udsender ikke straling og forarsager ingen elektromagnetisk interferens.
FORHOLDSREGLER

Patients ayant des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves
au produit ou a I'un de ses ingrédients.
RESTRICTIONS AUX COMBINAISONS

Aucun connu. i
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Produktet kan forarsage allergiske reaktioner pa hudens. Produktet forarsager
irritation af hud og slimhinder, samt alvorlig gjenirritation.

HVIS I @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern kontaktlinser,
hvis de er til stede og nemme at tage af. Hvis gjenirritationen fortsaetter: Fa
laegehjeelp/tjek. HVIS PA HUDEN ELLER SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand.
Hvis  hud/slimhindeirritation  eller  udsleet opstdr: Fa8  laegelig
r&dgivning/opmaerksomhed. Tag forurenet tgj af og vask for genbrug. HVIS
SLUGT: Skyl munden. Ring til et giftcenter eller lzege/tjek, hvis du fgler dig
utilpas. VED INDANDING: Fjern personen til frisk luft og hold dig komfortabel
til vejrtreekning. Vask haenderne grundigt efter héndtering. M8 kun bruges i et
godt ventileret omrdde. Det anbefales at bazere beskyttelseshandsker
/beskyttelsesbeklaedning /gjenvaern/ansigtsbeskyttelse til la&ege og patient.
Interaktion med andre substanser:

Undg8 vekselvirkning med eugenol, staerke baser, staerke oxidationsmidler.
HOLDBARHED

Chez les personnes sensibles, i-DAM peut provoquer des réactions allergiques
ou d'irritation (peau, yeux, muqueuses, voies respiratoires).
RISQUES RESIDUELS

Des mesures de contrble du risque ont été mises en oeuvre et vérifiées, le
risque est réduit autant que possible, le risque résiduel global est jugé
acceptable.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Aucune restriction connue concernant la population de patients, leur age et
leur état de santé général. Il peut convenir a des enfants, des patients d'age
moyen ou des personnes agées.

PARTIE DU CORPS OU TYPES DE TISSUS OU DE FLUIDES CORPORELS
VISES

Holdbarheden af produktet er 3 8r fra fremstillingsdatoen. M3 ikke bruges efter
udlgbsdatoen. Batchnummeret skal anfgres i al korrespondance. Se emballage
for parti og udlgbsdato.

OPLAGRING

Partie du corps - bouche. Tissus ou fluides corporels en contact avec I'appareil:
dent, muqueuse buccale, salive.
UTILISATEUR VISE

Hold produktet tzet lukket p3 et tgrt godt ventileret sted ved 4-28 °C. Beskyt
mod direkte sollys og varmekilder. M8 ikke fryses. Hold uden for bgrns
raekkevidde!

BORTSKAFFELSE

i-DAM est congu pour un usage professionnel en dentisterie uniquement. Son
utilisateur doit étre un médecin agréé qui sait comment utiliser les matériaux
dentaires courants. Il n'est pas nécessaire de suivre une formation spécifique.
STERILITE

Indhold/beholder skal bortskaffes pa samme betingelser som kraevet i de
nationale lovkrav.
ARVAGENHED

i-DAM est livré non stérile. Il n'est pas nécessaire de procéder a une
stérilisation, un nettoyage ou une désinfection préparatoire, a une
maintenance préventive et réguliere ou a un étalonnage pour garantir que le
dispositif fonctionne correctement et de fagon sécurisée pendant sa durée de
vie prévue. Toutefois, ne pas utiliser si I'emballage primaire est endommagé.
ENVIRONNEMENT D'UTILISATION

Hvis der er indtruffet alvorlige haendelser i forbindelse med udstyrsrapporten
til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISKE PRAESTATIONER

i-DAM er sikkert og fungerer efter hensigten, hvis det bruges i
overensstemmelse med producentens brugsanvisning.
PRODUCENTERNES ANSVAR

i-DAM est congu pour étre utilisé dans un cabinet dentaire ol la température
ambiante est de 18-25°C. La quantité de matériau distribuée est adaptée a
un usage unique (pour un seul patient). Ne pas réutiliser. La quantité
distribuée conservée en dehors de I'emballage d'origine peut entrainer une
perte de fonction.

COMPOSANTS CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

Vores produkter er udviklet til professionel brug i tandplejen. Da anvendelsen
af vores produkter er uden for vores kontrol, er brugeren fuldt ansvarlig for

Des accessoire, tels que les embouts, sont fournis avec le dispositif.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

NOTE! Ne pas utiliser si I'emballage primaire est cassé. Il est recommandé de
préparer la seringue juste avant I'application.



Préparation de la seringue:

1. Retirer le bouchon Luer.

2. Fixer I'embout de travail a la seringue.

3.  Vérifier I'écoulement de la résine avant l'application. En cas de
résistance, remplacer la pointe et vérifier a nouveau. N'utiliser que les
pointes recommandées.

REMARQUE! NE PAS APPLIQUER le produit sur des tissus gingivaux en mauvais
état, sur des personnes ayant subi une chirurgie parodontale récente ou sur
des tissus présentant une irritation antérieure.

1. Nettoyez et séchez les tissus gingivaux et les dents dans la zone que
vous souhaitez protéger.

2. Appliquer une fine couche (maximum de 1 a 2 mm) du produit sur la
gencive et la papille interdentaire de maniére a les recouvrir
complétement et a créer un bon champ de protection pour la
procédure a appliquer.

3.  Polymériser a la lumiére pendant 20 secondes. Utiliser une lampe de
polymérisation LED avec une intensité lumineuse de 1200 mW/cm? en
mode continu, et non en mode rampe ou impulsion. Certaines lampes
avec une intensité plus élevée pourraient nécessiter un temps de
polymérisation plus court, suivre les instructions d'utilisation du
fabricant. Il est conseillé de procéder a la polymérisation peu aprés
I'application de la résine afin d'éviter toute irritation possible de la
gencive. Pendant le processus de polymérisation, une légere
sensation de chaleur ou de brllure peut étre ressentie sur la gencive
en raison de la réaction de polymérisation et de la contraction de la
résine.

4,  Vérifier que le produit couvre toute la surface de la gencive et qu'il est
complétement polymérisé. Pour voir la partie arriere de la papille et
de la gencive, utiliser un miroir clinique en regardant de I'incisif vers
le cervical. Evitez de la tester en la forgant ou en essayant de la
soulever, car cela peut provoquer une infiltration de la substance
irritante.

Effectuer des procédures cliniques.

Pour retirer le produit polymérisé aprés les procédures, il suffit de le
déplacer vers I'avant. Il doit se détacher facilement en entier ou en
gros morceaux.

AVERTISSEMENTS

ou

EMBALLAGE

IDABP 3.5g seringue, bleu, 3 embouts
IDABK 4x3.5g seringue, bleu, 10 embouts
IDAM1 4x1.2ml seringues, bleu, 10 embouts

OAHTI'IEZ XP'HZHZ EL

NEPITPA®'H

To i-DAM eival éva puTonoAupEPI{OPEVO UYPO PpAyHa Nou XpnoIHonoIgiTal yia
TNV anopovwon HAAGK@V OUAIK®V I0T@V OTn B€0N TWV EAACTIKOV GPAyHaT®V
yia TNV NpoaTacia Twv HAAAK®OV OUAIKQV IOT®V OE KivOuvo £peBIoUOU ano Tnv
enaen pe didAupa unepogeidiou Tou UdPOYOVOU MOU XPNOIKOMOIEITAl OE KAIVIKEG
diadikaoieg (ONwG Aslkavon JovTiwVv). AUTO TO MNPOIOV €XEl APKETH pon,
€NOPEVWG ival EUKOAO VA EQAPUOCTEI KAl VA EAEYXETAI OI MEPIOXEG MOU BEAETE
va npoortateloeTe. To Mpoidv €Xel WMAE N MNPACIVO XpWHA MOU EPXETAl OE
avTiBeon pe Ta dOVTIA Kal Ta oUAd, WOTeE va diakpivovral KaAUTepa ol ndn
KAAUPHEVEG NEPIOXEG.

ZYZTAZH

To i-DAM nepi€xel PMEBAKPUAIKEG pNTiveg 75-95%, nAnpwTika nupitiou 1,0-
10%, BonBNTIKEG ouaieg 1.0-5.0%), XxpwoTikeG 0.1-1.0%.

i-DAM  dev  nepIAapBAavel  1GTPIKEG OUCIEG, CUMNEPIAAUBAVOUEVWV  Kal
avBpwnivou aipaTog r napaywyo nAdopartog: 10Tolg f KUTTApa, | Ta napaywya
Toug, avBpwnivng npogéAeuong’ 10ToUG f KUTTapa JwIKAG MNpogAeuong, n
napaywyd Toug, 0nNwg autd avagepovrtal otov Kavovioud (EU) Ap. 722/2012*
OUCIEG MOU €ival KAPKIVOYOVEG, HETAANAEIOyOVeG, TOEIKEG OTNV avanapaywyn,
1 nou va €xouv 1316TNTEG Nou d1aTapacgoouV TOUG EVOOKPIVIKOUG adEVEG.
XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZHZ

Xpwpa Npdaaoivo/pnAe
Epgavion Naagra
Xpdvog okAnpuvong 20 s

NMPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

To @wTonoAupepIfopevo uypd @paypaTwy i-DAM npooTtatelsl TG BIOAOYIKEG
OOMEG TOU anoKaTeoTNHEVOU SOVTIOU KAl TWV NAPAKEINEVOV I0TDV.
KAINIKEZ ZYNO'HKEZ KAI KAINIKEZ ENAEI=ZEIZ

Ne pas utiliser i-DAM chez les patients ayant des antécédents de réactions
allergiques ou d'irritation graves au produit ou a I'un de ses ingrédients. i-DAM
n'émet pas de radiation et ne provoque pas d'interférences
électromagnétiques.

PRECAUTIONS

Le produit peut provoquer des réactions allergiques de la peau. Le produit
provoque une irritation de la peau ou des muqueuses et une grave irritation
des yeux.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact, si elles sont présentes et
faciles a faire. Continuer a rincer. Si l'irritation des yeux persiste : Obtenir des
conseils/une attention médicale. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU OU LA
MUCOSE: Laver abondamment a I'eau. En cas d'irritation de la peau/muqueuse
ou d'éruption cutanée: Consulter un médecin. Enlever les vétements
contaminés et les laver avant de les réutiliser. EN CAS D'INGESTION: Rincer
la bouche. Appeler un centre antipoison ou un médecin en cas de malaise. EN
CAS D'INHALATION: Transporter la personne a l'air frais et la maintenir a l'aise
pour respirer. Se laver soigneusement les mains aprés avoir manipulé le
produit. Utiliser uniquement dans une zone bien ventilée. Il est recommandé
de porter des gants de protection, des vétements de protection, des lunettes
de protection et un masque de protection pour le médecin et le patient.
Interaction avec d'autres substances:

Eviter l'interaction avec I'eugénol, les bases fortes et les agents oxydants
puissants.

DUREE DE CONSERVATION

- MNa Tn dilaopaAion TnG npoaTtaciag Tou ouAikoU 10ToU f/Kkal Tou
Nnapakeipevou dovTioU, anokaTaoTACEIG KATA TN SIAPKEIa KAIVIKOV
eNePPACEWV  ONWG Aeukavon JovTi®v, AelKavon HE UWNAR
OUYKEVTPWON unepo&eidiou Tou udpoydvou, TPIBN HE agpa
(appoBoAn) A xapagn pe 10xupd o&ta.

- la nAfpn anopdvwon ouAikoU 10TOU KATA TNV MPOEToIPaagia Tng
KOIAOTNTAG 1} TNV evO0dOoVTIKN Bepaneia.

ANTENAFEIZEIZ

O1 aoBeveic nou €xouv 10TOPIKO coBapng alAepyiag n avTidpacelg epediguol
oTO Npoidv 1 o€ onolodnMnoTe and Ta cuoTaTIKA TOU.
MEPIOPIZMO’I ZYNAYAZM'QN

Kavéva yvwaoTo.
ANENIO'YMHTEZ NAPENEPrEIEXZ

Se guaioBnTa artoua, To NPoidV UNopei va NPoKAAETEI AAANEPYIKEG I EPEBIOTIKEG
avTidpacelg (d€ppa, opBaApoi, BAevvoyovol, avanveuoTikr 030G).
KINAYNOI NOY NAPAM'EENOYN

'Exouv uAonoinBei kair enaAnBeuTei pETPa eA€yxou KivOUVou, €xel PEIWBE O
Kivduvog 000 MEPICOOTEPO YIVETAI, O OUVOAIKOG KivOUVOG MOU AMOUEVEI EXEI
KPIBEI anodekTOC

OMAAA ZTOXOZ AZOEN'QN

La durée de conservation du produit est de 3 ans a partir de la date de
fabrication. Ne pas utiliser apres la date de péremption. Le numéro de lot doit
étre mentionné dans toute correspondance. Voir I'emballage pour le lot et la
date de péremption.

STOCKAGE

Agv UNAPXOUV YVWOTOI MEPIOPIOUOI OXETIKA WE NANBUOMOUG aoBevav, TNV
nAiKia Toug, Kal TNV YEVIKN Toug KaTdoTaon uyeiag. Mnopei va unapyouv naidia,
€VNAAIKEG, N NAIKIWPEVOI aoBeVEIG.

MPOOPIZOMENO MEPOZ Z'QMATOZ '‘H TYMNOZ IZTOY KAI YIPQN
ZQOMATOZ

Mé£pPoG Tou oWPaToG—oTopa. I10Toi i CwHATIKA Uypa Nou £pxovTal o€ eNAQn Ke
TNV GUOKEUN—J0OVTIA, OTONATIKO BAEVVOYOVO, GAAIO.
MPOOPIZOMENOZ XP'HZTHZ

Conserver le produit hermétiquement fermé dans un endroit sec et bien
ventilé, a une température de 4-28°C. Protéger de la lumiére directe du soleil
et des sources de chaleur. Ne pas congeler. Tenir hors de portée des enfants!
ELIMINATION

i-DAM £xel dnuioupynBei yia enayyeAUATIKA XpRon oTnv odovTIaTpIKN Kal HOVO.
XpAoTNG pnopei va gival govo adelouxog yiaTpog Nou €XEl YVWOEN NAVW 0TV
XPNON KOIV@WV OJOVTIKWV UAK®V. AV UMAPXEl AVAYKN YId OUYKEKPIPEVN
exnaideuon.

AMNOZTEIPQMENO

Eliminer le contenu/récipient conformément aux exigences réglementaires
nationales.
VIGILANCE

Si un incident grave est survenu en rapport avec le dispositif, le signaler au
fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

i-DAM napadideral pn anooTelpwuévo. Aev undpxel avaykn yia anooTeipwon
npoeroiyaaciag, kabapiopo, i anoAUpavon, NPOANMTIKA Kal TAKTIKA CuvTApNnon
n BaBuovounon yia Tnv €£ac®alion TG oJaAng AEIToupyiag TNG CUCKEUNG Kal
aopdaAeiag kata Tnv didpkeia TnG npoBAenduevng didpkeiag {wng TnG. QaTdoo,
HNV XPNOIKONOINCETE av N KUPIa CUCKeuaaia €xel Nadel nuid.

MNEPIBAAAON XP'HZHZ

i-DAM est sir et fonctionne comme prévu s'il est utilisé conformément aux
instructions d'utilisation du fabricant.
RESPONSABILITE DES FABRICANTS

Nos produits sont destinés a une utilisation professionnelle en dentisterie.
Comme I|'application de nos produits échappe a notre contréle, I'utilisateur en
est entierement responsable. Bien entendu, nous garantissons la qualité de
nos produits conformément aux normes en vigueur.

VALIDITE

i-DAM eival oxediaouévo yia xprion oe odovTiatpeio 6rnou n Bepuokpacia Tou
nepiBaiiovTog eival 18-25°C. H noodTnTa nou diaveépeTal anod Tnv UAIKO eival
KataAAnAn yia yia xpnon (yia évav agbevn povo). Mnv xpnaoiponoieite Eava. H
noooTnTa nou diavéueTal kal Oev KPATIETAI OTNV APXIKN TG OUCKEUAaTia PNopei
va xaoel TV AsiIroupyia TnG.

ANANQZIMA M'EPH KAI ASEZOYAP

AvaAwaipa onwg puyxn E@apuoyng napéxovTal e TNV GUOKEUN.
OAHIIEZ XP'HZHZ

Dés la publication de ces instructions d‘utilisation, toutes les versions
précédentes sont remplacées.

SHMEIQMA! Mnv To XpnoIJonolsiTe €dv n apyikn ouokeuacia eivai
KATEOTPAWMEVN. SUVIOTATAl N NPOETOIMacia TNG oUplyyag agéows npiv anod Tn
Xpron.
MNMpoeToipacia TG ocuplyyag:

1. Aq@aipéoTe To Kanaki Luer.

2. ZuvdéoTe Tn oUpIyya Kai To AKpo €pyaaciag.



3. Mpiv epyacTeite, eAéyETe €av n pala peel kaAd péoa and To akpoPuaio.
Eav aioBavBeiTe avTioTaon, avTikataoTrHoTe To akpopUOIo Kal EAEYETE
Eava. XpnaoiyonoInaTe HOVOo CUVIOTOHEVA akpopuaia.

HMEIQMA! MH XpnoIJOMOIEITE TO NPOIOV €AV 0 OUAIKOG 10TOG €ival OE KAKM
KaTdoTacrn, €dv €xel Yivel npooPpaTa NeEPIOdOVTIKN x£|poupy||<r'] snéuBacn n gav
£XEI NPONYOUHEVWG napcrrnpnea guaioBnaia oTo np0|ov f OTd OUCTATIKA TOU.

1. KaBapioTe kal oTeyv®OTE Ta dOVTIA KAl TOV I0TO TWV OUAWV NoU BEAETE
Va NPOCTATEYETE.

2.  E@apupooTe éva AenTtd oTpwpa (0xI NEPIOCOTEPO and 1-2 mm naxog)
ota oUAg, OTIG akpeg Twv oUAwv, avapeoca ota dovTia Kal TIG
AUAGK®OEIG TwV OUAWV, €T0I WOTE N pala va KaAUunTel NARPwG TNV
EMIQAVEIO KAl va TNV MpooTaTeVel KAAG Katd Tn JIdpKeld TwvV
eNePBACEWV.

3.  ®wrtonoAupepiote yia 20 OJeuTepOAENTA. XpNOIPoMNoInoTe Aduna
noAupepiopol LED pe évraon @wtdg 1200 mW/cm?. Kanoieg Aduneg
HE pEYaAAUTEpN €vTaon pnopei va xpsleOVTm NydTepO prvo
no)\upsplcpou, akoAouBnaTe TIG 0dnyieg xpnonq TOu KGTCIO'KEUCIOTI’]
Ma va anopUyeTe NiBavo €peBIOPO TWV 10TV, CUVIOTOUHE va HNV
Kaeumepnoe'rs Kal va ekTeAEoeTe TN dladikadia OKARPUVONG AHETWG
HETA TNV €pappoyn Tng poﬂaq Katd Tn d&iapkeia Tng ua(n(nq
OKANPUVONG, 0 aoBevnG Unopei va aiobaveei pia ehappid BeppoTnTa N
aiobnon kayiparog,.

4,  BeBalwBeite 0TI €xeTe KAAUWEI OAOKANPN TNV EMNIPAVEIA TWV OUAWV NoU
BEAETE va MOVWOOETE Kal OTI N &vwaon €xel OKANPUVEl NANPWG.
XpnoigonoinoTe évav KaBpePTn yia va €EETACETE TIG ENIKAAUMMEVEG
eNIPAVEIEG TWV OUAWYV, TIG AKPEG TOUG KAl TIG AUAAKWOEIG Toug. ‘'OTav
eNEyXeTE €dv n palda €xel okAnpUvel, Pnv TNV MIELETE Kal pnv
npoonabeiTe va TNV ONKWOETE, KABWG auTod pnopei va evBapplvel Tn
digioduan Tou €peBIOTIKOU.

EKTEAEOTE KAIVIKEG 31QSIKATIEG.

MeTd TIg d1adIKaCieg, aPaipéTTe TN OKANPUMEVN pAla avaonk®vovTag
TNV anAa anodé Tnv enipdveia. ©a npénel va EekoAAdel eUkoAa -
HOVOMIAG 1) TUNHATIKA.

MPOEIAOMOI'HZEIZ

ou

IDAML1 4x1.2ml oUpiyyeg, UnAg, 10 puyxn

HASZNALATI UTASITAS HU

LEIRAS

Az i-DAM fényre kot6 folyékony nyalrekesz (kofferdam), amellyel az
inyszovetek izoldlasara és az inyszovet védelmére szolgald gumi nyalrekesz
helyettesithet olyan esetekben, amikor a klinikai eljarasok soran hasznalt
termékekkel vald érintkezés miatt (példdul a hidrogén-peroxiddal torténd
fogfehérités soran) fenndll az irritacié veszélye. A termék kell6en viszkdzus,
kénnyen felvihetd és lehetévé teszi a védendd terllet ellendrzését. Kék vagy
z6ld szinének készonhetden kontrasztot képez az inyszovetekkel és a fogakkal,
ami megkonny|t| a megkulénboztetést.

OSSZETETEL

Az i-DAM 75-95% metakrildt gyantak, 1.0-10% szilicium-dioxid téltéanyagok,
1.0-5.0% segédanyagokat, 0.1-1.0% pigmenteket tartalmaz.

i-DAM nem tartalmaz gydgyaszati anyagot, beleértve az emberi vért vagy
plazmaszarmazékot; emberi eredetli szOveteket vagy sejteket vagy azok
szarmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredetl széveteket
vagy sejteket vagy azok szarmazékait; rakkelt6, mutagén, reprodukcidt
karositd _vagy endokrin kar05|to tulajdonsagokkal rendelkez6 anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

Szin Z6ld/kék
Megjelenés Paszta
Kétési idé 20 masodperc

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

Az i-DAM fényre koté folyékony nydlrekesz védi a helyredllithaté fog és a
szomszédos szovetek bioldgiai strukturait.
KLINIKAI FELTETELEK ES KLINIKAI JAVALLATOK

Mnv XPNOILOMOIEITE TO MNPOIOGV Ot ACBEVEIG MOU E£XOUV I0TOPIKO coRapng
alAepyiag n avTidpaceig epebioyol OTO MPOiIOV R OE onolodnnoTe anod Ta
ouoTaTikd Tou. i-DAM dev eknéupnel  akTivoBoAia, kai Oev  NPOKaAAEi
NAEKTPOHAYVNTIKEG NAPEUPBOAEG.

MNPO®YANAZEIZ

- Az inyszovet és/vagy a szomszédos fog védelmére szolgal a klinikai
eljardsok soran végzett helyredllitdés folyaman, tébbek kozott
fogfehérités, magas toménységl hidrogén-peroxiddal torténd
fehérités, légfuvas (air abrasion modszer) vagy er6s savak
haszndlata soran.

- A termék az inyszovet teljes izolaldsara szolgal az lireg el6készitése
vagy az endodontiai kezelés soran.

ELLENJAVALLATOK

To npoiov pnopei va npokaAéoel aAepylkéG avTidpacelg Tou dépuato. To
npoiov epebilel To dépUa r Toug BAEVVOYOVOUG Kal NpokaAei coBapo epebioud
TWV PaATIQV.

SE NEPINTQZH ENA®HZ ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA WE veEPD Yia
ApKETA AenTd. Av unapxouv (Pakoi eNAgng, agaipéoTe TOUG, av gival eUKOAO.
Suvexiote va &enAévete. SE MEPINTQSH EMNA®HE ME TO AEPMA 'H
BAENNOIONOQYZ: MAUvTE ue apBovo vepd. Av unapel epeBIoPOG 1 KOKKiVIoUa
dépuaTtog/BAevvoyovwy: AvalnTnoTe 1aTpIkn npocoxn/Bonbeia. A@aipEaTe
HOAUOpEVO  pouxiopd kal mAUveTe npiv Tnv  Xpnon. =E TMEPINTQZH
KATAMOZHS: ZenAUveTe To 0TOMA. KaAéoTe To KEvTpo AnANTNPIACEWY 1 yIaTpod
av aioBavbeite adiabeoia. SE NEPINTQSH EISMNNOHS: MeTaKIvAOTE TO ATOMO
o€ KaBapo agpa kal KPAaTAOTE TO O OTACN AVETN yia TNV avanvor). MAUveTe Ta
xépla o0ag OIeE0dIKA npIv TOV XEIPIOPO. Xpnaolponolgiote povo og KaAa
aepifopevo Xwpo. MpoTeiveral va Xpnaolponolgital yavTia npooraciag/pouxiopo
npooTaciag/yuaAid npooTaciag/eEonAioyd npooTaciag Npoownou yia Tov
yiaTpd Kal Tov acBevn.

AAMnAemidpdoeig pe dAAeg ouaigg:

Ano@uUyeTe Tnv aAAnAenidpacn HE €UYEVOAN, I10XUPEG BACEIG Kal 10XUPA
o&eIdwTIKA.

ATAPKEIA ZQ'HZ

Azok a betegek, akiknek a kortorténetében a termékre vagy barmely
Osszetevére sulyos allergias vagy |rr|taC|os reakaot észleltek.
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

Nem ismert. ; ;
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Az arra fogékony egyéneknél i-DAM allergias vagy irritacids reakcidkat okozhat
(br, szem, nyalkahartya, légutak).
MARADEK KOCKAZATOK

A kockazatcsokkenté intézkedéseket végrehajtottdak és ellendrizték, a
kockazatot a leheté legnagyobb mértékben csokkentették, az altaldnos
maradék kockazatot elfogadhatonak itélték.

BETEGEK CELCSOPORTJA

A betegpopuldciéra, életkorukra és altaldnos egészségi allapotukra
vonatkozéan nem ismertek korlatozasok. Lehetnek gyermekek, kdzépkoru
vagy id6s betegek.

A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIPUSAI

Testrész - szdj. Az eszkozzel érintkezd szOvetek vagy testnedvek - fog,
szdjnyalkahartya, nyal.
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

H diapkeia Lwng Tou NpoidvTog gival 3 Xpovia anod TNV NUEPOUNVIa KATAGKEUNG.
Mnv XpnOoIKOMOIEITE HETA TNV nuepopnvia AREng. O apiBudg napTidag npénel va
avagépeTtal og kKaBe dNAwan. AgiTe TNV CUOKeEUaaia yia Tov apiBud napTidag kal
TNV nuepopnvia ARENG.

AMNOO'HKEYZH

i-DAM kizérdlag professziondlis fogorvosi hasznalatra fejlesztették ki.
Felhaszndldja csak engedéllyel rendelkez6 orvos, aki ismeri a szokasos
fogdszati anyagok hasznalatat. Nincs sziikség specialis képzésre.
STERILITAS

KpatioTte i-DAM gpunTIKG KA€IOTO 0t ENpo Kkal KaAd aepilOPevo XWPO, O€
Beppokpacia 4-28°C. MpooTatéwTe anod ansubeiag €kBeon aTo NAIAKO QWG Kal
nnyég BeppdTNTAG. MV naywoere. KpathoTe pakpia anod naidial

ATAGEZH

H 31a8g0n TwV NEPIEXOPEVWV KAl TOU MEPIEKTN va YiveTal cUPGWVA PE TOUG
€0vIkoUG KavoviopoUg.
MNPOZOX'H

i-DAM nem steril mddon szallitjak. Nincs sziikség semmilyen el6készité
sterilizalasra, tisztitdsra vagy fert6tlenitésre, megel6z6, rendszeres
karbantartasra vagy kalibrdldsra annak érdekében, hogy az eszkoz
rendeltetésszer( élettartama alatt megfeleléen és biztonsagosan mi(ikédjon.
Ne hasznalja azonban, ha az elsédleges csomagolas sérilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET

Av onolodnnoTte coBapd NepIoTATIKO AABEI XWPA OE OXEON HE TNV GUOKEUN, va
TO QVAQEPETE OTOV KATAOKEUAOTRA KAl TNV appodia apxni Tng Xwpag n tng
noAiTeiag oTnv onoia o XpnoTng Kai/r} o acbevig BpiokovTai.

NEPIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMIAOZHZ

i-DAM fogorvosi rendel6ben valé haszndlatra tervezték, ahol a kdérnyezeti
hémérséklet 18-25°C. Az adagolt anyag mennyisége egyszeri hasznalatra
alkalmas (csak egy paciens szamara). Ne hasznalja fel Ujra. A nem az eredeti
csomagolasban tarolt adagolt mennyiség funkciévesztéshez vezethet.
FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

i-DAM gival aopaleg kal Asiroupyei ONwg npoBAEnsTal €av xpnaoiponolsital
oUPPWVa PE TIG 0dNYIEG XPAONG TOU KATACKEUAODTN.
YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

A tartozekok mint peIdauI a hegyek, a készllékhez mellékelve vannak.
HASZNALATI UTASITAS

Ta npoidovra pag €xouv avantuxBei yia enayyeAparikn xpnon otnv
odovTiaTpikn. Kabwg n epappoyn Twv NpoidvTwy pag eival népa ano Tov EAeyxo
Hag, o XpnoTng eival NARpw¢ unelBuvog yia TV epapuoyn Tous. Mpopavag,
£YYUOUAaOTE OTI N MOIOTNTA TWV NPOIOVTWV Hag ival 0 CUMPWVia Pe Ta npdTuna
nou epappodovrai.

ErFKYP'OTHTA

Kata tnv ékdoon Tou napovTog gyxelpidiou Xprong, OAEG oI MPonyoUMEVEG
£kdO0EIG avTikaBioTavTal.
ZYZKEYAZIA

IDABP 3.5g oUplyya, unAg, 3 puyxn
IDABK 4x3.5g oUpiyya, pnAg, 10 plyxn

FIGYELEM! Ne haszndlja a terméket, ha az elsGdleges csomagolas sériilt.
Javasoljuk, hogy alkalmazas el6tt készitse el a fecskendét.
A fecskendd el6készitése:

1. Tavolitsa el a fecskend6zard kupakot.

2.  Csatlakoztassa a hegyet a fecskend6hoz.

3. Haszndlat el6tt ellenérizze a gyanta aramlasat. Ha ellenallast
tapasztal, cserélje ki a hegyet, és végezzen Ujabb ellenbrzést. Csak
ajanlott fecskend6hegyeket hasznaljon.

FIGYELEM! TILOS ALKALMAZNI a terméket rossz allapotban Iévé inyszbveten,
olyan személyek esetében, akik a koézelmultban parodontdlis mtéti
beavatkozdson estek at, vagy olyan inyszéveten, amelyen korabbi irritacid
figyelhet6 meg.

1.  Tisztitsa meg és széritsa meg az inyszoveteket és a fogakat azon a
tertleten, amelyet védeni szeretne.



2. Atermékbdl vigyen fel egy vékony (maximum 1-2 mm-es) réteget az
inyre és az interdentalis papilldra, Ugy, hogy azok teljesen fedve
legyenek, és védelmik megfeleld legyen az elvégzendé eljards soran.

3. A fényre keményedéshez 20 masodperc sziikséges. Hasznaljon LED-
polimerizald ldmpéat 1200 mW/cm? fényintenzitdssal ful izemmaddban,
ne rdmpa vagy impulzus tzemmodban. Néhany nagyobb intenzitasd
ldampa rovidebb polimerizaciés id6t igényelhet, kovesse a gyartd
haszndlati utasitdsat. Javasoljuk, hogy a gyanta felvitele utan
hamarosan kertiljon sor a polimerizéciéra, hogy megel6zhet6 legyen
az iny esetleges irritacidja. El6fordulhat, hogy polimerizacié soran a
polimerizacios reakcidé és a gyanta 6sszehlzdodasa kdévetkeztében a
beteg az inyen enyhe hGérzetet vagy égd érzést tapasztal.

4.  Ellendrizze, hogy a termék a teljes inyfellletet lefedi-e, és hogy
teljesen polimerizalddott-e. A papilla és az iny hatsd részének
megtekintéséhez hasznaljon tikrot, és vizsgalja meg a teriletet az
incizalistdl és a cervikalisig. Az ellen6rzés soran ne erltesse és ne
emelje fel a terméket, mivel ez az irritdl6 anyag beszivargasat
okozhatja.

Végezze el a fogaszati eljarasokat.

Az eljarasok elvégzése utan a polimerizalt termék eltavolitdsédhoz

egyszerlien csak mozditsa a terméket el6refelé. A terméknek

kénnyen, egészben vagy nagyobb darabokban kell levalnia.

FIGYELMEZTETESEK

ow

COMPOSIZIONE

i-DAM contiene resine all'80-90%, filler al 5-10%, eccipienti allo 0,01-6% e
pigmenti <2%.

i-DAM non contiene sostanze medicinali, compresi sangue umano o derivati
del plasma; tessuti o cellule, o loro derivati, di origine umana; tessuti o cellule
di origine animale, o loro derivati, come indicato nel regolamento (UE) n.
722/2012; sostanze cancerogene, mutagene, tossiche per la riproduzione o
con proprieta di alterazione del sistema endocrino.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Colore Verde/blu
Presentazione Pasta
Tempo di indurimento 20 sec

SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

La diga liquida fotopolimerizzabile i-DAM protegge la struttura biologica del
dente in restauro e i tessuti adiacenti.
INDICAZIONI CLINICHE

Ne hasznalja a terméket olyan betegeknél, akiknek a kortorténetében sulyos
allergids vagy irritdciés reakcidt észleltek a termékre vagy barmely
Osszetevire. i-DAM nem bocsat ki sugdrzast és nem okoz elektromagneses
zavarokat.

OVINTEZKEDESEK

- Per proteggere il tessuto gengivale e/o il dente adiacente durante
restauri e procedure come sbiancamento dentale, sbiancamento
con perossido di idrogeno in concentrazione elevata, abrasione con
aria (sabbiatura) o trattamento con acidi forti.

- Per l'isolamento completo del tessuto gengivale durante la cura di
carie o i trattamenti endodontici.

CONTROINDICAZIONI

Pazienti che hanno una storia di gravi reazioni allergiche o di irritazione al
prodotto o a uno qualsiasi degli ingredienti.
RESTRIZIONI ALLE COMBINAZIONI

A termék allergids reakciokat okozhat a bérén. A termék bér- vagy
nyalkahartya-irritaciét és sulyos szemirritaciot okoz.

HA SZEMBEN: Ovatosan oblitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a
kontaktlencsét, ha van és kdnnyen elvégezhetd. Folytassa az 6blitést. Ha a
szemirritacio tovabbra is fennall: Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. HA BORRE
VAGY MUCOSARA: B0 vizzel mossa le. Ha bdr/nyalkahartya irritacié vagy
kiités lép fel: Kérjen orvosi tanacsot/elldtast. Vegye le a szennyezett
ruhézatot, és Ujrahasznalat elétt mossa ki. LENYELES ESETEN: Oblitse ki a
szajat. Hivjon mérgezési kdzpontot vagy orvost/gydgyszerészt, ha rosszul érzi
magat. BEFEJEZES ESETEN: Vigye a személyt friss leveglre, és tartsa
kényelmesen a légzéshez. A termék kezelése utdn alaposan mosson kezet.
Csak jol szelloztetett helyen haszndlja. Az orvos és a beteg szamara
védGkeszty(i/védd ruhdzat/szem- és arcvédd viselése ajanlott.

Kolcsénhatas egyéb anyagokkal:

A termék ne keruljon koélcsénhatdasba eugenollal, er6s bazisokkal, er6s
oxidalészerekkel.

SZAVATOSSAGI IDO

Nessuno noto.
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

In individui suscettibili, i-DAM pud causare reazioni allergiche o di irritazione
(pelle, occhi, mucose, vie respiratorie).
RISCHI RESIDUI

Le misure di controllo del rischio sono state implementate e verificate, il rischio
¢ ridotto il pit possibile, il rischio residuo complessivo & giudicato accettabile.
GRUPPO TARGET DEL PAZIENTE

Non sono note restrizioni per quanto riguarda la popolazione dei pazienti, la
loro eta e le condizioni generali di salute. Possono essere bambini, pazienti di
mezza eta o anziani.

PARTE DEL CORPO PREVISTA O TIPI DI TESSUTI O FLUIDI CORPOREI

Parte del corpo - bocca. Tessuti o fluidi corporei a contatto con il dispositivo -
dente, mucosa orale, saliva.
UTILIZZATORE PREVISTO

i-DAM eltarthatosagi ideje a gyartastol szamitott 3 év. A lejarati id6 utan ne
hasznalja fel. A tételszamot minden levelezésben fel kell tintetni. A tétel és a
lejarati datumot lasd a csomagolason.

TAROLAS

Il prodotto & sviluppato solo per uso professionale in odontoiatria. Il suo
utilizzatore & solo un medico autorizzato che ha la conoscenza di come usare i
comuni materiali dentali. Non c'é bisogno di una formazione specifica.
STERILITA

A terméket szorosan lezarva, szaraz, jol szell6z6 helyen, 4-28 °C-on tartsa.
Védje a kozvetlen napfénytdl és héforrasoktdl. Ne fagyassza le. Gyermekek
eldl elzérva tartando!

MEGSEMMISITES

A tartalmat/tartalyt a nemzeti jogszabalyi elGirdsoknak megfelelGen
artalmatlanitsa.
EBERSEG

i-DAM viene consegnato non sterile. Non c'é bisogno di alcuna sterilizzazione
preparatoria, pulizia o disinfezione, manutenzione preventiva e regolare o
calibrazione per garantire che il dispositivo funzioni correttamente e in
sicurezza durante la sua vita prevista. Tuttavia, non utilizzare se la confezione
primaria & danneggiata.

AMBIENTE DI UTILIZZO

Ha az eszk6zzel kapcsolatban barmilyen sllyos esemény tortént, jelentse a
gyartonak és a felhaszndld és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam
illetékes hatosaganak.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

i-DAM é progettato per essere usato in studi dentistici dove la temperatura
ambiente & di 18-25°C. La quantita erogata di materiale & adatta all'uso
singolo (solo per un paziente). Non riutilizzare. La quantita erogata conservata
non nella confezione originale pud portare alla perdita di funzionalita.
COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

i-DAM biztonsagos és rendeltetésszerlien miikoddik, ha a gyartd hasznalati
utasitasanak megfeleléen hasznaljak.
A GYARTO FELELOSSEGE

Non vengono forniti accessori con il dispositivo. I| materiale di consumo, come
le punte di applicazione, & fornito con il dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO

Termékeinket a fogaszatban torténé professzionalis hasznalatra fejlesztettiik
ki. Mivel termékeink alkalmazdsa nem 4&ll a mi ellendrzésiink alatt, a
felhasznalod teljes mértékben felelés az alkalmazasért. Természetesen
garantaljuk  termékeink mindségét az alkalmazott szabvanyoknak
megfeleléen.

ERVENYESSEG

A jelen haszndlati utasitds megjelenésével minden kordbbi valtozat hatalyat
veszti. .
CSOMAGOLAS

IDABP 3.5g fecskendd, kék, 3 hegy
IDABK 4x3.5¢g fecskendd, kék, 10 hegy
IDAM1 4x1.2ml fecskenddket, kék, 10 hegy

ISTRUZIONI PER L'USO IT

DESCRIZIONE

i-DAM ¢ una diga liquida fotopolimerizzabile indicata come barriera per
l'isolamento dei tessuti gengivali e in sostituzione della diga in fogli di gomma,
allo scopo di proteggere la gengiva nei casi in cui sussista il rischio di irritazioni
da contatto con i prodotti utilizzati durante i trattamenti, ad esempio il
perossido di idrogeno per lo sbiancamento dentale. Il prodotto &
sufficientemente viscoso e consente una facile applicazione e un controllo
agevole della zona da proteggere. E di colore blu o verde per creare contrasto
con i tessuti gengivali e i denti e facilitarne cosi la localizzazione.

N.B.: non utilizzare se I'imballaggio primario € rotto. Si consiglia di preparare
la siringa subito prima dell'applicazione.

Preparazione della siringa:

1. Rimuovere il tappo Luer Lock.

2. Fissare la punta operativa sulla siringa.

3. Verificare il flusso della resina prima dell'applicazione. Se si incontra
resistenza, sostituire la punta e ripetere la verifica. Utilizzare solo le punte
consigliate.

N.B.: NON APPLICARE il prodotto su tessuti gengivali danneggiati né su
pazienti che abbiano subito recenti interventi parodontali o con irritazioni
precedenti.

1. Pulire e asciugare i tessuti gengivali e i denti nella zona da proteggere.

2. Applicare uno strato sottile (max 1-2 mm) di prodotto sulla gengiva e sulla
papilla interdentale, in modo che siano completamente ricoperte e che si formi
un buon campo protettivo per la procedura da eseguire.

3. Fotopolimerizzare per 20-40 secondi. Si consiglia di procedere alla
polimerizzazione subito dopo I'applicazione della resina, in modo da evitare
possibili irritazioni della gengiva. Durante il processo di polimerizzazione, si
puod avvertire una leggera sensazione di calore o bruciore gengivale, dovuta
all'azione di polimerizzazione e alla contrazione della resina.

4. Verificare che il prodotto ricopra tutta la superficie gengivale e che sia
completamente polimerizzato. Per visualizzare la parte posteriore della papilla
e della gengiva, utilizzare uno specchietto dentale, osservando dalla parte
incisale alla parte cervicale. Non forzare il prodotto né tentare di sollevarlo,
per evitare infiltrazioni di sostanza irritante.

5. Eseguire le procedure cliniche.



6. Per rimuovere il prodotto polimerizzato dopo le procedure & sufficiente
spostarlo in avanti. Dovrebbe staccarsi facilmente in un pezzo intero o in pezzi
di grandi dimensioni.

AVVERTENZE

KLINISKE BETINGELSER OG KLINISKE INDIKASJONER

Non utilizzare il prodotto in pazienti che hanno precedenti di gravi reazioni
allergiche o di irritazione al prodotto o a uno qualsiasi degli ingredienti. i-DAM
non emette radiazioni e non causa interferenze elettromagnetiche.
PRECAUZIONI

- For 8 sikre beskyttelse av tannkjgttvev og/eller tilstgtende tenner
og restaureringer under kliniske prosedyrer som tannbleking,
bleking med hgye konsentrasjoner av hydrogenperoksid, luftsliping
(sandbldsing) eller etsing med sterke syrer.

- For fullstendig isolering av tannkjgttvev under kavitetspreparering
eller endodontisk behandling.

KONTRAINDIKASJONER

Il prodotto pud causare reazioni allergiche della pelle. Il prodotto provoca
irritazione a contatto con la pelle o le mucose e gravi irritazioni agli occhi.

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare con cautela con acqua per
diversi minuti. Rimuovere le lenti a contatto, se presenti e facili da fare.
Continuare a risciacquare. Se l'irritazione oculare persiste: Richiedere
I'intervento di un medico. IN CASO DI CONTATTO CON PELLE O MUCOSA:
lavare abbondantemente con acqua. Se si verifica un'irritazione o un'eruzione
cutanea/mucosa: Consultare un medico. Togliersi di dosso gli indumenti
contaminati e lavarli prima di riutilizzarli. IN CASO DI INGESTIONE: Sciacquare
la bocca. Chiamare un centro antiveleni o un medico se non ci si sente bene.
IN CASO DI INALAZIONE: Portare la persona all'aria aperta e tenerla a proprio
agio per la respirazione. Lavare accuratamente le mani dopo la manipolazione.
Utilizzare solo in una zona ben ventilata. Si raccomanda di indossare guanti
protettivi/abbigliamento protettivo/protezione per gli occhi/viso per il medico
e il paziente.

Interazione con altre sostanze:

Evitare l'interazione con eugenolo, basi forti, agenti ossidanti forti.

DURATA DI CONSERVAZIONE

Pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner pa produktet eller noen av innholdsstoffene.
BEGRENSNINGER FOR KOMBINASJONER

Ingen kjente.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Hos utsatte personer kan produktet fordrsake allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner (hud, gye, slimhinne, luftveier).
RESTRISIKOER

Risikokontrolltiltak ble implementert og verifisert, risikoen reduseres mest
mulig, den samlede restrisikoen anses & vaere akseptabel.
PASIENTMALGRUPPE

Ingen restriksjoner kjent om pasientpopulasjon, alder og generelle
helsetilstander. Det kan vaere barn, middelaldrende eller eldre pasienter.
TILTENKT DEL AV KROPPEN ELLER TYPER VEV AV KROPPSVASKER

En del av kroppen — munn. Vev eller kroppsvaesker kontaktet av enheten -
tann, munnslimhinne, spytt.
TILTENKT BRUKER

La durata di conservazione del prodotto & di 3 anni dalla data di fabbricazione.
Non utilizzare dopo la data di scadenza. Il numero di lotto deve essere citato
in tutta la corrispondenza. Vedere la confezione per il lotto e la data di
scadenza.

CONSERVAZIONE

i-DAM er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Brukeren kan kun
veere lisensiert lege som har kunnskap om hvordan man bruker vanlige
materialer. Det er ikke behov for spesifikk utdannelse.

STERILITET

Tenere il prodotto ben chiuso in un luogo asciutto e ben ventilato a 4-28°C.
Proteggere dalla luce diretta del sole e da fonti di calore. Non congelare. Tenere
fuori dalla portata dei bambini!

SMALTIMENTO

i-DAM leveres ikke-sterilt. Det er ikke behov for forberedende sterilisering,
rengjgring eller desinfeksjon, forebyggende, regelmessig vedlikehold eller
kalibrering for & sikre at enheten fungerer riktig og trygt i Ispet av den tiltenkte
levetiden. Bruk imidlertid ikke hvis primeaerpakken er skadet.

BRUK MILJ@

Smaltire il contenuto/contenitore come richiesto dai requisiti normativi
nazionali.
VIGILANZA

i-DAM er designet for & brukes pa tannlegekontor der omgivelsestemperaturen
er 18-25°C. Dispensert mengde materiale er egnet for engangsbruk (kun for
én pasient). Skal ikke brukes p& nytt. Dispensert mengde som ikke oppbevars
i originalpakningen kan fgre til tap av funksjon.

FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEH@R

Se si & verificato un incidente grave in relazione al dispositivo, riferirlo al
fabbricante e all'autorita competente dello Stato Membro in cui € stabilito
|'utente e/o il paziente.

RIASSUNTO DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE

Tilbehgr, for eksempel spisser, falger med enheten
BRUKSANVISNING

i-DAM é sicuro e funziona come previsto se utilizzato secondo le istruzioni per
'uso del produttore.
RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

I nostri prodotti sono stati sviluppati per I'uso professionale in odontoiatria.
Poiché I'applicazione dei nostri prodotti € al di fuori del nostro controllo, I'utente
& completamente responsabile dell'applicazione. Naturalmente, garantiamo la
qualita dei nostri prodotti secondo le norme applicate.

VALIDITA

Con la pubblicazione di queste istruzioni per I'uso, tutte le versioni precedenti
vengono sostituite.
IMBALLAGGIO

IDABP Siringa da 3.5g, blu, 3 punte
IDABK 4 siringhe da 3.5g, blu, 10 punte
IDAML1 4 siringhe da 1.2ml, blu,10 punte

BRUKSANVISNING NO

BESKRIVELSE

i-DAM er en lysherdende flytende kofferdam som brukes til 8 isolere det myke
tannkjottvevet i stedet for gummikofferdam, for & beskytte det myke
tannkjottvevet ved risiko for irritasjon pd grunn av kontakt med
hydrogenperoksidlgsning som brukes i kliniske prosedyrer (for eksempel
tannbleking). Produktet er lettflytende, noe som gjor det enkelt 8 p&fgre og
kontrollere omr8dene som gnskes beskyttet. Produktet er bltt eller grgnt, og
danner en kontrast til tennene og tannkjgttet, slik at allerede pafgrte omrader
bedre kan skilles ut.

SAMMENSETNING

i-DAM inneholder 75-95% metakrylat harpikser, 1.0-10% silika fyllstoffer, 1.0-
5.0% hjelpestoffer, 0.1-1.0% pigmenter.

i-DAM inneholder ikke medisinsk stoff, inkludert blod eller plasmaavledning;
vev eller celler, eller deres derivater, av menneskelig opprinnelse; vev eller
celler av animalsk opprinnelse, eller deres derivater, som referert til i
forordning (EU) nr. stoffer som er kreftfremkallende, mutagene, giftige for
reproduksjon eller har endokrine forstyrrende egenskaper.

NB! M3 ikke brukes hvis originalemballasjen er skadet. Det anbefales & gjore
klar sprgyten umiddelbart fgr bruk.
Forbered sprgyten:

1. Fjern Luer-hetten.

2. Koble til sprgyten og spraytespissen.

3. Kontroller at massen flyter godt gjennom sprgytespissen fgr du
begynner & arbeide. Hvis du merker motstand, bytter du ut
sprgytespissen og kontrollerer p8 nytt. Bruk kun de anbefalte
sprgytespissene.

NB! IKKE bruk produktet hvis tannkjgttvevet er i darlig stand, hvis man nylig
har gjennomgatt periodontal kirurgi eller hvis man tidligere har veert
overfglsom overfor produktet eller dets innholdsstoffer.

1. Rengjgr og tgrk tennene og det tannkjgttet som skal beskyttes.

2. Pafgr et tynt lag (maks. 1-2 mm tykt) pd tannkjottet,
tannkjgttkantene, tannkjgttet mellom tennene og
tannkjgttsprekkene, slik at produktet dekker overflaten fullstendig og
beskytter den godt under prosedyren.

3. Lysherd i 20 sekunder. Bruk LED-polymerisasjonslampe med
lysintensitet 1200 mW/cm? i ful-modus, ikke rampe- eller pulsmodus.
Noen lamper med hgyere intensitet kan kreve mindre
polymeriseringstid, falg produsentens bruksanvisning. For & unngd
mulig vevsirritasjon anbefaler vi at du ikke utsetter herdeprosedyren,
og at den utfgres umiddelbart etter pafgring av massen. Pasienten
kan fgle en viss varme- eller brennefglelse mens massen herdes.

4, Forsikre deg om at du har dekket hele den gingivale overflaten som
skal isoleres, og at massen har herdet helt. Bruk et speil til & inspisere
de belagte overflatene p& gingiva, kantene og fugene. Nar du
kontrollerer om massen har stivnet, m8 du ikke trykke pa den eller
prove 3 lgfte den, da dette kan bidra til at irritanten trenger inn.

5. Utfgr kliniske prosedyrer.

6. Etter prosedyrene fijerner du den herdede massen ved & lgfte den av
overflaten. Den skal Igsne lett, enten pd én gang eller i deler.

ADVARSLER

Ikke bruk produktet til pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske eller
irritasjonsreaksjoner pa produktet eller noen av innholdsstoffene. i-DAM avgir
ikke str8ling og forarsaker ingen elektromagnetiske forstyrrelser.
FORHOLDSREGLER

YTELSESEGENSKAPER
Farge Grgnn/bld
Utseende Deigaktig masse
Herdetid 20 s

TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

Den lysherdede i-DAM-kafferdammen beskytter de biologiske strukturene i
tannen som restaureres, og det omkringliggende vevet.

Produktet kan for8rsake allergiske reaksjoner av huden. Produktet virker
irriterende p& hud og slimhinner, og forrsaker kraftig gyeirritasjon.

VED KONTAKT MED @YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern
kontaktlinser, hvis de er til stede og enkle & ta ut. Fortsett skyllingen. Hvis
gyeirritasjonen vedvarer: F& medisinsk rddgivning/oppmerksomhet. VED HUD
ELLER SLIMHINNE KONTAKT: Vask med rikelig med vann. Hvis
hud/slimhinneirritasjon eller oppstar: F8 medisinsk rdd/hjelp. Ta av
forurensede kleer og vask fgr gjenbruk. VED SVELGING: Skyll munnen. Ring
et giftsenter eller lege/lege hvis du fgler deg uvel. VED INNANDING: Fjern
personen til frisk Iuft og hold deg komfortabel med & puste. Vask hendene
grundig etter hdndtering. Skal kun brukes i et godt ventilert omr&de. Det



anbefales 8 bruke vernehansker/verneklzer/ vernebriller/ansiktsbeskyttelse for
lege og pasient.

Samvirkning med andre stoffer:

Unng3 interaksjon med eugenol, sterke baser og kraftige oksidasjonsmidler.
HOLDBARHET

PARTE PRETENDIDA DO CORPO OU TIPOS DE TECIDOS DE FLUIDOS
CORPORAIS

Holdbarhet for i-DAM er 3 &r fra produksjonsdato. Skal ikke brukes etter
utlgpsdatoen. Partinummeret skal oppgis i all korrespondanse. Se emballasje
for batch- og utlgpsdato.

OPPBEVARING

Parte do corpo - boca. Tecidos ou fluidos corporais em contacto com o
dispositivo - dente, mucosa bucal, saliva.
UTILIZADOR PRETENDIDO

Hold produktet tett lukket p3 et tgrt, godt ventilert sted ved 4-28 °C. Beskyttes
mot direkte sollys og varmekilder. Skal ikke fryses. Oppbevars utilgjengelig for
barn!

BORTSKAFFELSE

i-DAM desenvolvido exclusivamente para o uso profissional em odontologia. O
seu utilizador deve ser um médico licenciado que tenha conhecimentos sobre
como usar materiais odontoldgicas comuns. Ndo ha necessidade de formagéo
especifica.

ESTERILIDADE

Kast innhold/beholder slik beskrevet i nasjonale forskriftskrav.
ARVAKENHET

Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse i forbindelse med enhetsrapporten til
produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren
og/eller pasienten er etablert.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

i-DAM ¢é entregue ndo esterilizado. N3o ha necessidade de qualquer
esterilizacdo preparatdria, limpeza ou desinfeccdo, manutencdo preventiva
regular ou calibragdo para garantir que o dispositivo opere de forma adequada
e segura durante a sua vida Util prevista. No entanto, ndo use se a embalagem
principal estiver danificada.

AMBIENTE DE USO

i-DAM er trygt og fungerer som tiltenkt hvis det brukes i henhold til
produsentens bruksanvisning.
PRODUSENTENS ANSVAR

i-DAM foi desenvolvido para ser usado em consultério odontolégico onde a
temperatura ambiente é de 18-25 ° C. A quantidade dispensada de material é
adequada para uso Unico (apenas para um paciente). N&o reutilize. Quantidade
dispensada mantida fora da embalagem original pode levar a perda de fungéo.
COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

Vare produkter er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Siden
bruken av vare produkter er utenfor var kontroll, er brukeren fullt ut ansvarlig
for applikasjonen. Selvfglgelig garanterer vi kvaliteten p& v8re produkter i
samsvar med de anvendte standardene.

GYLDIGHET

Os acessérjos, como as pontas, sdo fornecidos com o aparelho.
INSTRUCOES DE USO

Ved publisering av denne bruksanvisningen er alle tidligere versjoner erstattet.
EMBALLASJE

IDABP 3.5g sproyte, blg, 3 tips
IDABK 4x3.5g sproyte, bl§, 10 tips
IDAM1 4x1.2ml sproyter, bld, 10 tips

INSTRUCOES DE USO PT

DESCRICAO

i-Dam é um Dique de Borracha Liquido Fotopolimerizavel, indicado como
barreira para o isolamento dos tecidos gengivais e, em alguns casos, para
substituicdo do dique de borracha com a finalidade de proteger o tecido
gengival onde existe risco de irritagdo devido ao contacto com produtos
utilizados nos procedimentos clinicos, como o branqueamento dentario
realizado com Perdxido de Hidrogénio. O produto é suficientemente gelatinoso
e permite facil aplicagdo e controlo sobre o local a proteger. Ele pode ser azul
ou verde, para contrastar com os tecidos gengivais e os dentes, facilitando sua
localizagdo.

COMPOSICAO

0 i-DAM contém 75-95% resinas de metacrilato, 1.0-10% fillers de silica, 1.0-
5.0% de excipientes e pigmentos 0.1-1.0%.

i-DAM ndo contém substancias médicas, incluindo sangue humano ou
derivados de plasma; tecidos ou células, ou seus derivados, de origem
humana; tecidos ou células de origem animal, ou seus derivados, conforme
referido no Regulamento (UE) n.® 722/2012; substancias cancerigenas,
mutagénicas, toxicas para a reprodugdo ou com propriedades de desregulagéo
enddcrina.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

Cor Verde/Azul

Aparéncia Pasta

OBSERVACAO! N3o utilizar se a embalagem principal estiver danificada.
Recomenda-se que a seringa seja preparada antes da aplicagdo.
Preparacao da seringa:

1. Remover a tampa (Luer Cap)

2. Colocar a ponta da seringa.

3.  Verificar o fluxo de resina antes da aplicagdo. Se houver resisténcia,
trocar a ponta e verificar novamente. Utilizar somente as pontas
recomendadas.

OBSERVAC/TO! NAO APLICAR o produto em tecidos gengivais que apresentem
problemas, em pessoas que tenham sido submetidas a cirurgia periodontal
recente ou que sofram com prévia irritagdo.

1. Limpar e secar os tecidos gengivais e os dentes na zona a ser
protegida.

2. Aplicar uma camada fina do produto (maximo de 1-2 mm) na gengiva
e na papila interdentaria, de modo a que fiquem completamente
cobertas e haja um bom campo de protecdo para o procedimento a
aplicar.

3. Usar o fotopolimerizador durante 20 segundos. Use |lampada LED de
polimerizacdo com intensidade de luz 1200 mW/cm? no modo ful, ndo
no modo rampa ou pulso. Algumas lampadas com maior intensidade
podem exigir menos tempo de polimerizagdo, siga as instrugdes do
fabricante para o seu uso. E aconselhavel proceder a polimerizagdo
logo apds a aplicagdo da resina para evitar qualquer tipo de irritagdo
da gengiva. Durante o processo de polimerizagdo o paciente pode
sentir uma ligeira sensagdo de calor ou ardor na gengiva devido a
reagdo de polimerizagdo e contragdo da resina.

4.  Verificar a cobertura do produto em toda a superficie da gengiva e se
estd completamente polimerizada. Utilizar um espelho clinico olhando
da incisal para a cervical para verificar a parte posterior da papila e
da gengiva. Evitar testar usando forga ou tentar levantar, pois pode
provocar a infiltragdo da substancia que causa irritagdo.

Efetuar procedimentos clinicos.

Para remover o produto polimerizado apds os procedimentos, basta
desloca-lo para frente. O produto como um todo se soltara facilmente
ou em pedagos grandes.

AVISOS
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Tempo de Fixagdo 20 segundos

FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

O i-DAM, Dique de Borracha Liquido Fotopolimerizavel, protege as estruturas
do dente, que ainda é possivel restaurar, e os tecidos adjacentes.
CONDICOES CLINICAS E INDICACOES CLINICAS

N&o use o produto com pacientes com historico de reagdes alérgicas graves ou
irritagdo ao produto ou a qualquer um dos ingredientes. i-DAM ndo emite
radiagdo e ndo causa interferéncias eletromagnéticas.

PRECAUGOES

- Para proteger o tecido gengival e/ou do dente adjacente,
restauragbes durante procedimentos clinicos, tais como
branqueamento  dentario, branqueamento com elevada
concentragdo de Peroxido de Hidrogénio, jato de ar comprimido
(jato de areia) ou condicionamento com acidos fortes.

- Para o isolamento completo do tecido gengival durante a
preparagdo da cavidade ou tratamento endodéntico.

CONTRA-INDICACOES

Pacientes com histdrico de reagGes alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou
a qualquer um dos ingredientes.
RESTRICOES A COMBINACOES

Nenhum conhecido. ;
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

Em individuos que sejam suscetiveis, i-DAM pode causar reagdes alérgicas ou
de irritagdo (pele, olhos, mucosa, trato respiratério).
RISCOS RESIDUAIS

O produto pode causar reagdes alérgicas da pele. O produto provoca irritagdo
da pele ou das mucosas e irritagdo ocular grave.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxague cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Remova as lentes de contacto, se presentes e
faceis de retirar. Continue a enxaguar. Se a irritagdo nos olhos persistir:
Procure orientagdo/atengdo médica. SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE
OU MUCOSA: lavar abundantemente com &gua. Se ocorrer irritagdo da
pele/mucosa ou erupgdo: consulte um médico. Tire a roupa contaminada e
lave-a antes de a reutilizar. EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a boca. Ligue
para um centro de intoxicagdo ou médico/médico se ndo se sentir bem. SE
INALADO: Remova a pessoa para o ar fresco e mantenha-a confortavel para
respirar. Lave bem as m&os apdés manusear. Use apenas numa area bem
ventilada. Recomenda-se o wuso de Iluvas de protegdo/roupas de
protegéo/protecdo ocular/protegdo facial para médico e paciente.

Interacdo com outras substéncias:

Evitar a interagdo com eugenol, bases fortes e agentes oxidantes fortes.
VALIDADE

Foram implementadas e verificadas medidas de controlo de risco, o risco foi
reduzido tanto quanto possivel, o risco residual geral é considerado aceitavel.
GRUPO-ALVO DE PACIENTES

N&o ha restricdes conhecidas em relagdo a populagdo de pacientes, a sua idade
e condigBes gerais de salde. Pode destinar-se a criangas, pacientes de meia-
idade ou idosos.

O prazo de validade do produto é de 3 anos a partir da data de fabrico. N&o
use apoOs a data de validade. O nimero do lote deve ser citado em toda a
correspondéncia. Verifique a embalagem para ver o lote e data de validade.
ARMAZENAMENTO

Manter o produto bem fechado em local seco e bem ventilado a 4-28 °C.
Proteja da luz solar direta e de fontes de calor. Ndo congele. Mantenha fora do
alcance das criangas!



ELIMINAGCAO

MEDIU DE UTILIZARE

Descarte o conteludo/recipiente conforme exigido pelos requisitos
regulamentares nacionais.
VIGILANCIA

Se qualquer incidente grave ocorrer em relagdo ao dispositivo, informe o
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou paciente estd estabelecido.

RESUMO DE SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

i-DAM este destinat folosirii in cabinetele dentare unde temperatura
ambientald este cuprinsa intre 18 si 25 °C. Cantitatea eliberata de material
este suficientd pentru o singura utilizare (la un singur pacient). A nu se refolosi
acestea. Cantitatea eliberatd pdstratd altundeva decat in pachetul original isi
poate pierde proprietdtile de functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

i-DAM ¢é seguro e funciona conforme pretendido se for utilizado de acordo com
as instrugbes de utilizagdo do fabricante.
RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

Accesoriile, cum ar fi varfurile, sunt furnizate impreuna cu dispozitivul.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Os nossos produtos foram desenvolvidos para uso profissional em odontologia.
Como a aplicagdo dos nossos produtos estd além do nosso controlo, o utilizador
é totalmente responsavel pela aplicacdo. Garantimos, naturalmente, a
qualidade dos nossos produtos de acordo com as normas aplicadas.
VALIDADE

ApoOs a publicacdo destas instrugBes de uso, todas as versdes anteriores sdo
substituidas.
EMBALAGEM

IDABP 3.5g seringa, azul, 3 pontas
IDABK 4x3.5g seringa, azul, 10 pontas
IDAM1 4x1.2ml seringas, azul, 10 pontas

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO

DESCRIERE

i-DAM este un Cofferdam lichid fotopolimerizabil, indicat ca barierd pentru
izolarea tesuturilor gingivale si inlocuirea foii de cauciuc pentru protejarea
tesutului gingival in unele cazuri in care exista un risc de iritare prin contact
cu produse utilizate in procedurile clinice, cum ar fi albirea dentara cu peroxid
de hidrogen. Produsul este suficient de vascos si permite o aplicare usoara si
un control asupra locului care trebuie protejat. Este de culoare albastra sau
verde pentru a face contrast cu tesuturile gingivale si cu dintii si pentru a
facilita astfel localizarea acestuia.

COMPOZITIE

i-DAM contine rasini metacrilat 75-95%, umpluturi de silice 1.0-10%,
excipienti 1.0-5.0%, pigmenti 0.1-1.0%.

i-DAM nu contine substante medicinale, inclusiv sdnge uman sau derivate din
plasma; tesuturi sau celule de origine umana sau derivatele lor; tesuturi sau
celule de origine animald sau derivatele lor, conform Reglementarii (UE) Nr.
722/2012; substante cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere sau
cu proprietati destructive pentru sistemul endocrin.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

NOTA! Nu utilizati dacd ambalajul primar este rupt. Se recomandd pregatirea
seringii chiar inainte de aplicare.
Pregatirea seringii:

1. Indepartati capacul Luer.

2. Atasati varful de lucru la seringd.

3. Verificati curgerea rasinii fnainte de aplicare. Dacd intdmpinati
rezistentd, inlocuiti varful si verificati din nou. Utilizati numai varfurile
recomandate.

NOTA! NU APLICATI produsul pe tesutul gingival in conditii precare, pe
persoanele care au suferit recent o interventie chirurgicald parodontald sau
care au o iritatie instalata anterior.

1. Curatati si uscati tesuturile gingivale si dintii din zona pe care doriti
sa o protejati.

2. Aplicati un strat fin (maxim 1-2 mm) de produs pe gingie si pe papila
interdentara astfel incat acestea sa fie complet acoperite si sa existe
un camp bun de protectie pentru procedura ce urmeaza a fi aplicata.

3. Se polimerizeazd la lumind timp de 20 de secunde. Folositi
polimerizarea cu lampa LED la o intensitate a Iluminii de
1200 mW/cm?2. Unele I&mpi cu intensitate mai mare pot necesita mai
putin timp de polimerizare - urmati instructiunile de utilizare ale
producdtorului. Este recomandabil s3 se procedeze la polimerizare
imediat dupa aplicarea rasinii pentru a preveni orice posibila iritare a
gingiei. In timpul procesului de polimerizare se poate simti o usoard
senzatie de cdldurd sau arsurda pe gingie datoritd reactiei de
polimerizare si contractie a rasinii.

4.  Verificati daca produsul acopera intreaga suprafatd a gingiei si daca
este complet polimerizat. Pentru a vedea partea posterioara a papilei
si a gingiei, utilizati o oglinda clinicd privind de la incisiv la cervical.
Evitati s3 o testati fortdnd-o sau incercénd sd o ridicati, deoarece
acest lucru poate provoca infiltrarea substantei iritante.

Efectuati procedurile clinice.

Pentru a indepdrta produsul polimerizat dupd proceduri, deplasati-I
pur si simplu in fatd. Acesta ar trebui sa se desprindd usor ca intreg
sau in bucati mari.

AVERTISMENTE
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Culoare Verde/albastru
Aspect Pastd
Timp de setare 20 sec

UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

A nu se utiliza la pacientii cu un istoric de alergii severe sau reactii cu iritatie
la produs sau la orice din ingredientele sale. i-DAM nu emite radiatii si nu
cauzeaza interferente electromagnetice.

PRECAUTII

i-DAM Cofferdam lichid de intdrire usoara protejeaza structurile biologice ale
dintelui restaurabil si tesuturile adiacente.
CONDITII CLINICE SI INDICATII CLINICE

- Pentru a oferi protectie tesutului gingival si/sau dintelui adiacent,
restaurarilor in timpul procedurilor clinice, cum ar fi albirea dintilor,
albirea cu concentratie mare de peroxid de hidrogen, abraziunea cu
aer (sablare) sau gravarea cu acizi puternici.

- Pentru izolarea completd a tesutului gingival in timpul pregatirii
cavitatii sau al tratamentului endodontic.

CONTRAINDICATII

Pacienti cu un istoric de alergii severe sau reactii de iritatie la produs sau la
unul din ingredientele sale.
REACTII LA COMBINATII

Nu se cunosc. .
EFECTE ADVERSE NEPLACUTE

Produsul ar putea cauza reactii alergice ale pielii. Produsul provoaca iritarea
pielii sau a mucoaselor si iritarea grava a ochilor.

LA CONTACTUL CU OCHII: Clatiti atent cu apa timp de cateva minute.
inl3turati lentilele de contact dacd sunt prezente. Continuati clatirea. Dacd
iritatia ochilor persista, consultati medicul. LA CONTACTUL CU PIELEA SAU
MUCOASA: Spalati cu multa apd. Dacd apare o iritatie sau urticarie a pielii sau
mucoasei, consultati medicul. Indepértati imbracamintea contaminatd si
spalati-o inainte de a o refolosi. LA INGHITIRE: Clatiti gura. Daca va simtiti
rdu, consultati medicul. LA INHALARE: Iesiti la aer curat, unde puteti respira
confortabil. Spalati-va bine mainile dupa folosire. Folositi doar intr-o zona bine
aerisita. Este recomandata folosirea echipamentului de protectie pentru maini,
corp, ochi si fata, atat pentru medic cat si pentru pacient.

Interactiunea cu alte substante:

Evitati interactiunea cu eugenol, baze puternice, agenti oxidanti puternici.
DURATA DE VIATA

Produsul ar putea cauza reactii alergice sau de iritatie (piele, ochi, mucoasa,
tract respirator) indivizilor susceptibili.
RISCURI REZIDUALE

Durata de viatd a produsului este de 3 ani de la data fabricarii. A nu se folosi
dupa data expirarii. Numarul lotului trebuie mentionat in orice corespondenta.
Vedeti pe ambalaj lotul si data expirarii.

DEPOZITARE

Au fost implementate si verificate masuri de control al riscului pentru a-l
reduce cat mai mult posibil; riscul rezidual general este considerat ca fiind unul
acceptabil.

GRUPUL DE PACIENTI-TINTA

Tineti produsul etans intr-un loc uscat, bine aerisit, la 4-28 °C. A se proteja de
lumina directd a soarelui si de surse de cdldurd. A nu se ldsa la indeméana
copiilor!

DEBARASARE

Nu exista restrictii cu privire la populatia de pacienti, varstd si stare de
sanatate generald. Acestia pot fi copii, adulti de varsta mijlocie sau persoane
n varsta.

PARTEA CORPULUI SAU TIPURI DE TESUTURI SI FLUIDE
CORESPUNZATOARE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementarilor nationale.
VIGILENTA

Parti ale corpului - cavitatea bucald. Tesuturi sau fluide care intré in contact
cu dispozitivul - dinte, mucoasa bucala, saliva.
UTILIZATOR DESTINAT

Dacad a avut loc orice incident serios legat de dispozitiv, raportati-l la
autoritatea competentd din Statul Membru in care este stabilit utilizatorul
si/sau brevetul.

REZUMAT SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA

i-DAM este destinat exclusiv utilizarii stomatologice profesionale. Utilizatorii sai
pot fi medici care au dobandit cunostinta necesard utilizarii materialelor
dentare. Nu este nevoie de un instructaj specific.

STERILITATE

i-DAM este sigur si functioneazd conform intentiei dacd este utilizat in
conformitate cu instructiunile de utilizare ale producatorului.
RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

i-DAM este livrat nesteril. Nu este nevoie de nicio sterilizare preparatoare,
curatare sau dezinfectie, mentenantd preventiva, regulata sau calibrare pentru
ca acest dispozitiv sa fie utilizat in sigurantd pe parcursul duratei sale de viata.
Cu toate acestea, a nu se utiliza daca pachetul este deteriorat.

Produsele noastre au fost dezvoltate exclusiv in scopul utilizarii stomatologice
profesionale. Avand in vedere ca nu putem controla modul de aplicare a
produselor noastre, utilizatorul este pe deplin responsabil de acesta. Desigur,
garantam calitatea produselor noastre, raportata la standardele in vigoare.
VALABILITATE

Odata cu publicarea acestor instructiuni de utilizare, toate versiunile anterioare
sunt anulate.
AMBALA)

IDABP 3.5g seringd, albastru, 3 varfuri



IDABK 4x3.5g sering3, albastru, 10 varfuri
IDAM1 4x1.2ml seringi, albastru, 10 varfuri

NAVOD NA POUZITIE SK

POPIS

i-DAM je svetlom vytvrdzovany tekuty kofferdam, urceny ako bariéra na
izolaciu tkaniva dasien a ndhrada za gumovu blanu, aby chranil tkanivo dasien
v pripadoch, ked hrozi riziko podrazdenia pri kontakte s produktmi
pouzivanymi v klinickych procedirach, ako je napriklad bielenie zubov
peroxidom vodika. Produkt je dostatocne viskdzny, ¢o umoznuje jednoducht
aplikaciu a kontrolu nad miestom, ktoré ma byt chranené. Je modrej alebo
zelenej farby, aby vytvoril kontrast s tkanivom dasien a zubami a ulahdil tak
jeho lokalizaciu.

ZLOZENIE

i-DAM obsahuje 75-95% metakrylatové Zivice, 1.0-10% kremicité plniva, 1.0-
5.0% pomocnych latok, 0,1-1.0% pigmentu.

i-DAM neobsahuje lieciva, vratane derivatov ludskej krvi alebo plazmy; tkaniva
alebo bunky alebo ich derivaty ludského povodu; tkaniva alebo bunky
Zivo¢idneho pbvodu alebo ich derivdty podla Nariadenia (EU) ¢. 722/2012;
latky, ktoré su karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo maju
vlastnosti narusujlice endokrinny systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

rampa alebo pulz. Niektoré ziarovky s vys$Sou intenzitou mozu
vyzadovat kratdiu dobu polymerizécie, postupujte podla pokynov
vyrobcu. Odporudéa sa vykonat polymerizaciu ihned po aplikacii Zivice,
aby sa prediSlo moznému podrazdeniu tkaniva. Pocas procesu
polymerizacie mdze pacient na tkanive dasien citit mierne teplo alebo
pélenie z dévodu zmrétovania Zivice.

4.  Skontrolujte, Ze hmota pokryva cely povrch tkaniva dasien a ze je
uplne vytvrdnuta. Na kontrolu zadnej casti papily a dasna pouzite
klinické zrkadlo a pozrite sa z incizalnej na cervikalnu oblast. Pri
kontrole, ¢i hmota vytvrdla, ju nestlacajte ani sa ju nepokusajte
zdvihn(t, pretoZe to mdZe spdsobit prienik drazdivej latky.

5.  Vykonajte klinickd proceddru.

6. Po procedurach odstrante vytvrdnutd hmotu jednoducho odlepenim
od povrchu. Mala by sa lahko uvolnit celd naraz alebo po velkych
Castiach.

VAROVANIE

NepouzZivajte pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali zavazné alergické
alebo podrazdené reakcie na produkt alebo na niektorl zo zloziek. i-DAM
nevyzaruje ziarenie a nespdsobuje ziadne elektromagnetické rusenie.
OPATRENIE

Farba Zelend/modra
Vzhlad Pasta
Doba tvrdnutia 20 s

ZAMYSLEANY UCEL A KLINICKE VYHODY

Svetlom vytvrdzovany tekuty kofferdam i-DAM chrani biologické struktury
opravovaného zubu a prilahlého tkaniva.

KLINICKE PODMIENKY A KLINICKE INDIKACIE

- Poskytuje ochranu tkaniva dasien a/alebo prilahlého zubu a vypini
pocas klinickych procedur, ako je bielenie zubov, bielenie s vysokou
koncentraciou peroxidu vodika, abrazivne Ccistenie (pieskovanie)
alebo leptanie silnymi kyselinami.

- Na UpInl izolaciu tkaniva dasien pocas preparacie kavity alebo
endodontického osetrenia.

KONTRAINDIKACIE

Produkt moZe spdsobit alergické reakcie pokozky. Produkt spdsobuje
podrazdenie pokozky alebo sliznic a vazne podrazdenie oci.

PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte
kontaktné Sosovky, ak sU nasadené a ak je to lahké. Pokracujte vo
vyplachovani. Pokial podrazdenie oli pretrvava: Vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost. PRI STYKU S KOZOU ALEBO SLIZNICOU: Umyte velkym
mnozstvom vody. Pokial' déjde k podrazdeniu kozZe alebo sliznic alebo vyrazke:
Vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. Kontaminovany odev si vyzlette a
pred daldim pouzitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnite Usta. Ak sa necitite
dobre, volajte toxikologické stredisko alebo lekara. PO VDYCHNUTI: Presufite
osobu na Cerstvy vzduch a nechajte ju v polohem ktora ulahcuje dychanie. Po
manipuldcii si dékladne umyte ruky. Pouzivajte len na dobre vetranom mieste.
Pre lekdra a pacienta sa odporuda nosit ochranné rukavice/ochranny
odev/ochranu oéi/ochranu tvare.

Interakcie s inymi latkami:

Vyhnite sa interakcii s eugenolom, silnymi zdsadami a silnymi oxidacnymi
Cinidlami.

SKLADOVATELNOST

Pacienti, ktori maju v anamnéze zavazné alergické alebo podrazdené reakcie
na produkt alebo na ktordkolvek zlozku pripravku.
OBMEDZENIE KOMBINACII

Doba pouzitelnosti produktu je 3 roky od datumu vyroby. Nepouzivajte po
datume exspiracie. Vo vietkych korespondencia by malo byt uvedené ¢islo
Sarze. Sarze a datum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

Nie su zname.
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

u cntllvych jedincov méze produkt spbsobit alergické alebo drazdivé reakcie
(koza oci, sliznice, dychaue cesty).
ZVYSKOVE RIZIKA

Uchovavajte produkt tesne uzavretl na suchom, dobre vetranom mieste pri
teplote 4-28 °C. Chrarite pred priamym slneénym Zziarenim a zdrojmi tepla.
Chrante pred mrazom. Udrzujte mimo dosahu deti!

LIKVIDACIA

Bola implementovana a overena opatreni na kontrolu rizik, riziko je ¢o najviac
znizilo, celkové zvySkoveé riziko je povazované za prijatelné.
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Obsah/obal zlikvidujte v stlade s poziadavkami narodnych predpisov.
BDELOST

Nie si zname Ziadne obmedzenia tykajlce sa populacie pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. M6Zu to byt aj deti, pacienti stredného veku
alebo starsn pacienti.

ZAMYSLANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNYCH TEKUTIN

Ak sa stane akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti so
zariadenim, hlasi sa to vyrobcovi a prislusnému organu clenského $tatu, v
ktorom sa pouzivatel alebo pacient nachadza.

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Cast tela - Usta. Tkaniva alebo telesné tekutiny v kontakte s pristrojom - zub,
sliznica Ustnej dutiny, sliny.
URCENY POUZIVATEL

i-DAM je bezpecny a funguje tak, ako ma, ak sa pouziva v stlade s pokynmi
vyrobcu na pouZitie.
ZODPOVEDNOST VYROBCOV

i-DAM je vyvinuty len pre profesiondlne pouzitie v stomatoldgii. PouZit ho moze
iba lekdr s licenciou, ktory md znalosti o pouZivani beznych dentdlnych
materialov. Nie je potreba zvlastneho skolenia.

STERILITA

Nase vyrobky boli vyvinuté pre profesionalne pouZitie v stomatoldgii. Pretoze
aplikacia nasich produktov je mimo nasu kontrolu, je za aplikaciu plne
zodpovedny uzivatel. Samozrejme garantujeme kvalitu nasich produktov v
sulade s platnymi normami.

DOBA PLATNOSTI

i-DAM je dodavany nesterilny. Nie je potrebné vykonavat ziadnu pripravnu
sterilizaciu, Cistenie alebo dezinfekciu, preventivnu, pravideln( Gdrzbu alebo
kalibraciu, aby bolo zaistené, Ze zariadenie pracuje spravne a bezpecne po celd
dobu jeho Zivotnosti. NepouzZivajte vsak, ak je primarny balicek poskodeny.
PROSTREDIE POUZITIA

Po uverejneni tohto ndvodu na pouZitie si nahradené vsetky predchadzajlce
verzie.
OBAL

i-DAM je urceny na pouzitie v zubnej ordindcii, kde je teplota okolia 18-25 °C.
Vydané mnoZstvo materidlu je vhodné pre jednorazové pouzitie (iba pre
jedného pacienta). Nepouzivajte znova. Vydané mnozstvo, ktoré nie je v
pévodnom obale, mdZe viest k strate funkcie.
SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

IDABP 3.5g striekacka, modrd, 3 hroty
IDABK 4x3.5g striekacka, modré, 10 hroty
IDAM1 4x1.2ml striekacky, modra, 10 hroty

INSTRUCCIONES DE USO ES

DESCRIPCION

Prlslusenstvo ako, napriklad hroty, sa dodava spolu so zariadenim.
NAVOD NA POUZITIE

POZNAMKA! NepouZivajte, ak je poSkodeny primarny obal. Odporida sa
pripravit si striekacku tesne pred aplikaciou.
Priprava striekacky:
1.  Odstrarte Luer kryt.
2. Pripojte pracovny hrot k striekacke.
3. Overte priechodnost Zivice pred aplikdciou. Ak narazite na odpor,
. vymeiite hrot a znovu skontrolujte. PouZivajte iba odporicané hroty.
POZNAMKA! NEAPLIKUJTE produkt na tkanivo dasien v zlom stave, u os0b,
ktoré nedavno podstupili parodontalnu chirurgiu, alebo na tkanivo, ktoré uz
vykazuje podrazdenie.
1.  Odistite a osuste tkanivo dasien a zuby v oblasti, ktor( chcete chranit.
2. Aplikujte tenkd vrstvu (maximalne 1-2 mm) hmoty na tkanivo a
medzizubnU papilu tak, aby boli Uplne pokryté a bola zabezpecena
dostato¢na ochrana pocas vykonavanej procedury.
3. Vytvrdzujte svetlom po dobu 20 sekuind. Pouzite LED polymerizacnu
lampu s intenzitou svetla 1200 mW/cm? v plnom reZime, nie v rezime

i-DAM es una barrera gingival liviana, indicada para la proteccién de los tejidos
gingivales y como sustituto de la Idmina de dique de goma para proteger el
tejido gingival en algunos casos donde existe riesgo de irritacion por contacto
con productos utilizados en procedimientos clinicos, como el blanqueamiento
dental con peroxido de hidrégeno. El producto es lo suficientemente viscoso
para permitir una aplicacion facil y controlada sobre el area a proteger. Es de
color azul o verde para crear un contraste con los tejidos gingivales y los
dientes, facilitando asi su localizacién.

COMPOSICION

i-DAM estd compuesto resinas de metacrilato en un 75 a un 95%, rellenos de
silice en un 1.0 a un 10 %, excipientes en un 1.0 a un 5.0 % y pigmentos en
un 0.1 a un 1.0%.

i-DAM no contiene sustancias medicinales, sangre humana o derivados de
plasma; tejidos o células, o sus derivados, de origen humano; tejidos o células
de origen animal, o sus derivados, segun se indica en el Reglamento (UE) No.
722/2012; Sustancias cancerigenas, mutagenos, tdxicas para la reproduccion
0 que tengan propiedades de alteracion endocrina.



CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Color Verde/azul
Apariencia Pasta
Tiempo de endurecimiento 20 s

PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

6. Para retirar el producto polimerizado después de los procedimientos,
simplemente deslicelo hacia adelante. Deberia desprenderse
facilmente en su totalidad o en grandes piezas.

ADVERTENCIAS

La barrera gingival liviana i-DAM protege las estructuras bioldgicas del diente
a restaurar y los tejidos circundantes. ;
ESTADO CLINICO Y INDICACIONES CLINICAS

No utilice el producto en pacientes que tengan antecedentes de reacciones
alérgicas o de irritacion graves producidas por el producto o cualquiera de sus
componentes. i-DAM no emite radiacion y tampoco causa interferencias
electromagnéticas.
PRECAUCIONES

- Para proporcionar protecciéon al tejido gingival y/o a las
restauraciones dentales adyacentes durante procedimientos
clinicos, como el blanqueamiento dental, el blanqueamiento con
alta concentracion de perdxido de hidrégeno, la abrasiéon con aire
(sandblasting) o el grabado con acidos fuertes.

- También se utiliza para la aislamiento completo del tejido gingival
durante la preparacion de cavidades o el tratamiento endoddntico.

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas o de irritaciones graves al
producto o a cualquiera de los ingredientes.
RESTRICCIONES A LAS COMBINACIONES

Ninguno conocido.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

En personas susceptibles, el producto puede causar reacciones alérgicas o
irritacién (en piel, ojos, mucosas, tracto respiratorio).
RIESGOS RESIDUALES

Se han implementado y comprobado medidas de control de riesgos,
reduciéndolos en la medida de lo posible, el riesgo residual general se
considera aceptable.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

El producto puede causar reacciones alérgicas de la piel. El producto causa
irritacion en la piel o mucosas y una irritacion ocular grave.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuague cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitese las lentes de contacto, si los lleva y es facil
hacerlo. Continlie enjuagando. Si la irritacidén ocular persiste: consulte con su
médico. EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL O LAS MUCOSAS: Lave con
abundante agua. Si se produce irritacién o sarpullido en la piel o mucosas:
busque atencién médica. Quitese la ropa contaminada y lavela antes de
volverla a usar. EN CASO DE INGESTA: Enjuague la boca. Llame a un centro
de toxicologia o a un médico si no se encuentra bien. EN CASO DE
INHALACION: Lleve a la persona a tomar aire fresco y facilite su respiracion.
Lavese bien las manos después de manipular el producto. Utilice el producto
solo en un drea bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes
protectores/ropa protectora/proteccion ocular/proteccion facial para médico y
paciente.

Interaccién con otras sustancias:

Evite la interaccién con eugenol, bases fuertes y agentes oxidantes fuertes.
VIDA UTIL

No se conocen restricciones con respecto a la poblacion de pacientes, edad y
condiciones generales de salud. Pudiendo haber nifios, pacientes de mediana
edad o ancianos.

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES

La vida util del producto es de 3 afios a partir de la fecha de fabricacion. No lo
use después de la fecha de vencimiento. EI nimero de lote debe indicarse en
todo el prospecto. Consulte el empaque para ver el lote y la fecha de
vencimiento.

ALMACENAMIENTO

Parte del cuerpo - boca. Tejidos o fluidos corporales en contacto con el
dispositivo: dientes, mucosa oral, saliva.
USUARIO PREVISTO

Mantenga el producto bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado de
4 a 28 °C. Protéjase de la luz solar directa y de las fuentes de calor. No congele.
iMantenga fuera del alcance de los nifios!

DISPOSICION

i-DAM estd desarrollado Unicamente para uso profesional odontoldgico.
Dirigido a médicos con licencia que tengan conocimientos sobre cémo usar
materiales dentales comunes. No hay necesidad de tener una formacion
especifica.

ESTERILIDAD

Elimine el contenido/recipiente segun lo requieran los requisitos
reglamentarios nacionales.
VIGILANCIA

i-DAM se entrega sin esterilizar. No necesita esterilizacion, limpieza o
desinfeccién preparatoria, mantenimiento preventivo, regular o calibracion
para garantizar que el dispositivo funcione de manera adecuada y segura
durante su vida util prevista. Sin embargo, no lo use si el envoltorio principal
estd dafiado.

MEDIO AMBIENTE DE USO

Si se ha producido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe
al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

i-DAM es seguro y funciona segun lo previsto si se usa de acuerdo con las
instrucciones de uso del fabricante.
RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

i-DAM estd disefiado para ser usado en consultorios odontoldgicos donde la
temperatura ambiente va de 18 a 25 °C. La cantidad dispensada de material
es adecuada para un solo uso (un paciente).No reutilizar. La cantidad
dispensada que no se mantenga en el paquete original puede perder su
funcion.

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

Nuestros productos han sido desarrollados para uso profesional odontoldgico.
Dado que la aplicacion de nuestros productos esta fuera de nuestro control, el
usuario es totalmente responsable de ella. Por supuesto, garantizamos la
calidad de nuestros productos de acuerdo con los estandares aplicados.
VALIDEZ

Tras la publicacién de estas instrucciones de uso, quedan reemplazadas todas
las versiones previas.
EMBALAIJE

Los accesorios, como las puntas, se suministran con el dispositivo.
INSTRUCCIONES DE USO

NOTA! No utilizar si el envase primario esta roto. Se recomienda preparar la
jeringa justo antes de aplicar.
Preparacion de la jeringa:

1.  Retire el tapdn Luer.

2. Coloque la punta de trabajo en la jeringa.

3. Verifique el flujo de la resina antes de aplicar. Si encuentra
resistencia, reemplace la punta y verifique nuevamente. Use solo las
puntas recomendadas.

NOTA! NO APLIQUE el producto sobre tejido gingival en malas condiciones,
personas que hayan sido sometidas a cirugia periodontal reciente o que
presenten una irritacion previa.

1. Limpie y seque los tejidos gingivales y los dientes en el area que desea
proteger.

2. Aplique una capa fina (maximo de 1 a 2 mm) del producto sobre la
encia y la papila interdental de manera que queden completamente
cubiertos y haya un buen campo de proteccién para el procedimiento
a realizar.

3. Cure con luz durante 20 segundos. Utilice una lampara de
polimerizacion LED con una intensidad de luz de 1200 mW/cm? en
modo ful, no en modo rampa o pulso. Algunas lamparas con mayor
intensidad pueden requerir menos tiempo de polimerizacidn, siga las
instrucciones de uso del fabricante. Se recomienda proceder con la
polimerizacion justo después de aplicar la resina para evitar cualquier
posible irritacion de la encia. Durante el proceso de polimerizacién, se
puede sentir una ligera sensacion de calor o ardor en la encia debido
a la reaccién de la polimerizacién y la contraccién de la resina.

4.  Verifique que el producto cubra toda la superficie gingival y que esté
completamente polimerizado. Para ver la parte posterior de la papila
y la encia, use un espejo clinico mirando desde el incisal hacia el
cervical. Evite probarlo forzandolo o tratando de levantarlo, ya que
esto puede causar la infiltracion de la sustancia irritante.

5. Realice los procedimientos clinicos.

IDABP 3.5g jeringa, azul, 3 puntas
IDABK 4x3.5g jeringa, azul, 10 puntas
IDAM1 4x1.2ml jeringas, azul, 10 puntas

ANVANDARINSTUKTIONER SV

BESKRIVNING

i-DAM ar en ljushdrdande flytande kofferdam, avsedd som en barriér for
isolering av gingivalvdvnader och som erséttning for kofferdamduk for att
skydda gingivalvavnaden i fall dér det finns risk for irritation vid kontakt med
produkter som anvands vid kliniska ingrepp, s8som tandblekning med
vateperoxid. Produkten &r tillrackligt viskds och mdojliggér enkel applicering
och kontroll 6ver det omr8de som ska skyddas. Fargen &r bld eller gron for att
kontrastera mot gingivalvdvnaden och ténderna, vilket underlattar
lokaliseringen.

SAMMANSATTNING

i-DAM innehaller metakrylat hartser 75-95%, kiseldioxid fyllmedel 1.0-10%,
hjalpamnen 1.0-5.0%, pigment 0.1-1.0%.

i-DAM innehadller inte ldkemedelssubstanser, inklusive manskligt blod eller
plasmaderivat; vavnader eller celler, eller deras derivat, av manskligt
ursprung; vavnader eller celler av animaliskt ursprung, eller deras derivat, som
avses i férordning (EU) nr 722/2012; @mnen som &r cancerframkallande,
mutagena, reproduktionsgiftiga eller som har hormonstérande egenskaper.
PRESTANDAEGENSKAPER

Farg Grén/bld
Utseende Pasta
Hardningstid 20 sek

AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

i-DAM ljushdrdande flytande kofferdam skyddar biologiska strukturer i
restaurerbara tander och angrdnsande vavnader.
KLINISKT STATUS OCH KLINISKA INDIKATIONER

- For att skydda gingivalvavnaden och/eller intilliggande tander och
fyllningar under kliniska ingrepp, sdsom tandblekning med hég



koncentration av vateperoxid, luftabrasion (sandblastring) eller
etsning med starka syror.
- For fullstandig isolering av gingivalvavnaden under
kavitetspreparation eller endodontisk behandling.
KONTRAINDIKATIONER

utrymmen. Det rekommenderas att bade ldkaren och patienten béar
skyddshandskar/skyddskldder/6gonskydd/ansiktsskydd.

Interaktion med andra &mnen:

Undvik interaktion med eugenol, starka baser och starka oxiderande medel.
HALLBARHETSTID

Patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner av produkten eller ndgon av ingredienserna.
BEGRANSNINGAR AV KOMBINATIONER

Inga kanda.
OONSKADE BIVERKNINGAR

Produktens hallbarhet &r 3 &r fran tillverkningsdatumet. Anvand inte efter
utgdngsdatum. Partinummer bér anges i all korrespondens. Se forpackning for
partinummer och utgdngsdatum.

FORVARING

Hos kansliga individer kan produkten orsaka allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner (hud, égon, slemhinna, luftvagar).
ATERSTAENDE RISKER

Forvara produkten tatt sluten pd en torr, val ventilerad plats vid 4-28 °C.
Skydda den mot direkt solljus och varmekallor. Frys inte. Férvaras odtkomlig
for barn!

AVLAGNING

Atgarder for riskkontroll har genomférts och verifierats, risken minskas s
18ngt som mojligt, den totala restrisken bedéms vara acceptabel.
PATIENTENS MALGRUPP

Kassera innehallet/behdllaren i enlighet med nationella féreskrifter.
VAKSAMHET

Inga kénda restriktioner angdende patientpopulation, alder eller allmanna
halsotillstand. Det kan finnas barn, medeldlders eller aldre patienter.
AVSEDD DEL AV KROPPEN ELLER TYPER AV VAVNADER AV
KROPPSVATSKOR

Om en allvarlig héndelse har intréffat i samband med enheten rapporteras
detta till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

En del av kroppen - munnen. Vavnader eller kroppsvatskor i kontakt med
enheten - tand, munslemhinna, saliv.
AVSEDD ANVANDARE

i-DAM &r saker och fungerar som avsett om den anvands i enlighet med
tillverkarens bruksanvisning.
TILLVERKARENS ANSVAR

i-DAM &r utvecklad endast for professionellt bruk inom tandvarden. Dess
anvandare ar endast licensierad lakare som har kunskap om hur man anvander
vanliga material. Det finns dock inget behov av specifik utbildning.
STERILITET

Vara produkter har utvecklats fér professionellt bruk inom tandvarden.
Eftersom tillampningen av véra produkter ligger utanfor var kontroll &r
anvandaren sjalv fullt ansvarig for applikationen. Naturligtvis garanterar vi
kvaliteten pd vara produkter i enlighet med r@dande standarder.

GILTIGHET

i-DAM levereras icke-steril. Det finns inget behov av férberedande sterilisering,
rengéring eller desinfektion, forebyggande eller regelbundet underhdll eller
kalibrering, for att sakerstalla att enheten fungerar korrekt och sdkert under
dess avsedda livstid. Anvand dock inte om férpackningen ar skadad.
ANVANDNINGSMILIO

I och med publiceringen av denna bruksanvisning ersatts alla tidigare
versioner.
FORPACKNING

i-DAM  &r designad for att anvidndas p&8 tandvardskliniker dar
omgivningstemperaturen dr 18-25°C. Den fordelade mangden material ar
lamplig for engdngsbruk (endast for en patient). Ateranvand inte.
Administrerad mangd som inte halls kvar i originalférpackningen kan leda till
funktionsférlust.

FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

IDABP 3.5g spruta, bl3, 3 spetsar
IDABK 4x3.5g spruta, bld, 10 spetsar
IDAM1 4x1.2ml sprutor, bld, 10 spetsar

KULLANIM KILAVUZU TR

ACIKLAMA

Tillbehor, som spetsar, levereras med enheten.
ANVANDARINSTUKTIONER

ar skadad. Det rekommenderas att forbereda sprutan strax fore applicering.
Forberedelse av spruta:

1.  Ta bort Luer-locket.

2. Fast arbetsspetsen pa sprutan.

3. Kontrollera hartsflédet innan applicering. Om motstand uppstar, byt
spets och kontrollera igen. Anvand endast rekommenderade spetsar.

OBS! APPLICERA INTE produkten pa gingivalvavnad i daligt skick, pa personer
som nyligen genomgatt parodontal kirurgi eller dar irritation redan
forekommer.

1. Rengér och torka gingivalvévnaderna och ténderna i det omrdde som
ska skyddas.

2. Applicera ett tunt lager (maximalt 1-2 mm) av produkten pé’] gingivan
och interdentalpapillerna s& att de tacks helt och att ett bra skyddsfalt
skapas for den kommande behandlingen.

3. Ljushérda i 20 sekunder. Anvand en LED-polymerisationslampa med
en ljusintensitet p& 1200 mW/cm? i fullldge, inte ramp- eller pulslage.
Vissa lampor med hogre intensitet kan krédva en kortare
polymerisationstid, folj tillverkarens bruksanvisningar. Det &r lampligt
att paborja polymerisationen direkt efter applicering av hartset for att
forhindra eventuell irritation av gingivan. Under
polymerisationsprocessen kan en latt varme- eller brannkdnsla
upplevas pad grund av hartsens polymerisationsreaktion och
sammandragning.

4. Kontrollera att produkten tacker hela gingivaytan och att den &r
fullstandigt polymeriserad. Anvand en klinisk spegel och titta frén
incisalt till cervikalt for att se den bakre delen av papillerna och
gingivan. Undvik att testa skyddet genom att dra i det eller forséka
lyfta det, eftersom detta kan orsaka infiltration av irriterande amnen.

5. Utfor de kliniska ingreppen.

6. For att avlagsna den polymeriserade produkten efter ingreppet, ror
den forsiktigt framat. Den bor lossna latt som en hel bit eller i storre
stycken.

VARNINGAR

i-DAM, diseti dokularinin izolasyonu igin bariyer olarak ve Hidrojen Peroksit ile
dis beyazlatma gibi klinik prosedirlerde kullanilan Urlnlerle temas ederek
tahris riski olan bazi durumlarda diseti dokusunu korumak igin kauguk baraj
tabakasinin yerini almak (zere retilen Isikla Sertlesen Sivi Batardodur. Uriin
yeterince akigkandir ve korunacak yer Uzerinde kolay uygulama ve kontrol
saglar. Diseti dokulari ve diglerle kontrast olusturmasi ve bdylece
lokalizasyonunu kolaylastirmasi igin mavi veya yesil renktedir.

BILESIM

i-DAM igerisinde %75-95 metakrilat regine, %1.0-10 silika dolgu maddesi,
%1.0-5.0 ara madde, %0.1-1.0 pigment bulunur.

Bu @rin insan kani veya plazma tlrevi, insan dokulari veya hicreleri veya
bunlarin turevlerini, 722/2012 Sayih Tuzik (AB)'de bahsedildigi Uzere
hayvanlara ait dokular veya hiicreler veya bunlarin tirevleri; kanserojen,
mutajenik, Gremeye toksik veya endokrin bozucu &zelliklere sahip maddeler
dahil tibbi madde igermez.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Renk Yesil/mavi
Gorinus Macun
Ayarlama suresi 20 sn

HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

i-DAM Isikla Sertlesen Sivi Batardo, restore edilebilir dis ve komsu dokularin
biyolojik yapilarini korur.
KLINIK KONDISYONLAR VE KLINIK ENDIKASYONLAR

- Dis beyazlatma, ylksek konsantrasyonda Hidrojen Peroksit ile
agartma, hava ile asindirma (kumlama) veya gugllu asitlerle
asindirma gibi klinik prosedurler sirasinda diseti dokusu ve/veya
komsu dis, restorasyonlar igin koruma saglamak.

- Bosluk hazirhidi veya dis eti tedavisi sirasinda dis eti dokusunun
tamamen izolasyonu igin.

KONTRAENDIKASYONLAR

Uriine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya
tahris olma gegmisi olan hastalar.
KOMBINASYONLARLA ILGILI KISITLAMALAR

Anvand inte produkten p8 patienter som tidigare har upplevt allvarliga
allergiska reaktioner eller irritationsreaktioner av produkten eller ndgon av
ingredienserna i den. i-DAM avger inte strdining och orsakar inga
elektromagnetiska stérningar.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Bilinmiyor.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

Uriin, hassas kisilerde alerjik veya tahris reaksiyonlarina (cilt, g6z, mukoza,
solunum yolu) neden olabilir.
REZIDUEL RISKLER

Produkten kan orsaka allergiska reaktioner pa hudens. Produkten orsakar hud-
eller slemhinneirritation och allvarlig 6gonirritation.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta
bort kontaktlinser om de finns och det &r latt att gora s8. Fortsatt skélja. Om
irritationen i 6gonen kvarst8r: Kontakta lakare. VID KONTAKT MED HUD ELLER
SLEMMHINNOR: Tvéatta rent med mycket vatten. Om irritation eller utslag pd
huden/slemhinnor uppstar: Kontakta ldkare. Ta av utsatta kldder och tvatta
dem innan de 8teranvands. VID FORTARING: Skoélj munnen. Ring ett giftcenter
eller lakare om du mar ddligt. VID INANDNING: Flytta personen till en plats
med frisk luft och hall se till att den sitter bekvamt for att kunna andas bra.
Tvatta handerna noggrant efter hantering. Anvand endast i val ventilerade

Risk kontrol 6nlemleri uygulandi ve dogrulandi, risk mimkin oldugu kadar
azaltildi, tim artik riskin kabul edilebilir olduguna karar verildi.
HASTA HEDEF GRUBU

Hasta kutle, yas ve genel saglik durumuyla ilgili herhangi bilinen bir kisitlama
mevcut dedildir. Cocuklar, orta yasli veya yasl hastalar olabilir.
HEDEFLENEN VUCUT BOLUMU VEYA VUCUT SIVILARININ DOKU
TURLERI

Vicudun bir bdlimu - adiz. Cihazin temas ettigi doku veya vicut sivilari - dis,
oral mukoza, tukurik.



HEDEFLENEN KULLANICI

GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI

Bu dran vyalnizca dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin
gelistirilmistir. Yalnizca basit dental malzemelerin nasil kullanilacagi bilgisine
sahip lisansli doktor er tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.
STERILITE

i-DAM guvenlidir ve Ureticinin kullanim talimatina uygun olarak kullanildiginda
amaglandigi gibi caligir. .
URETICININ SORUMLULUGU

i-DAM sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir. Cihazin amaglanan 6mru
boyunca diizgiin ve guvenli bir sekilde galismasini saglamak icin herhangi bir
hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige veya dezenfeksiyona, énleyici,
diizenli bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar
goérmisse kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

Urtinlerimiz dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Uriinlerimiz kontrolimiiz disinda kullanildiindan, uygulamadan tamamen
kullanici sorumludur. Uriinlerimizin kalitesini uygulanan standartlara uygun
olarak garanti ediyoruz.
GECERLILIK SURESI

i-DAM ortam sicaklhiginin 18-25°C oldugu dis muayenehanelerinde kullaniimak
Uzere gelistirilmistir. Dagitilmis malzeme miktari tek kullanim igin uygundur
(sadece bir hasta igin). Tek kullanimhktir Hazirlanan miktarin orijinal
ambalajinda saklanmamasi iglev kaybina neden olabilir.

SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

Isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi lzerine, énceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir.
AMBALA)

Uglar gibi aksesuarlar cihazla birlikte verilir.
KULLANIM KILAVUZU

NOT! Ana ambalaj kirilmis ise kullanmayiniz. Uygulamadan hemen &nce
siringanin hazirlanmasi tavsiye edilir.
Siringa hazirhg::

1. Luer kapadini gikarin.

2. Calisma ucunu siringaya takin.

3. Uygulamadan once regine akisini dogrulayin. Direngle karsilasilirsa
ucu degistirin ve yeniden kontrol edin. Yalnizca 6nerilen uglar
kullanin.

NOT! Uriinii kéti kosullardaki diseti dokusuna, yakin zamanda dis eti ameliyati
gecirmis kisilere veya 6nceden kurulmus bir tahrisi iceren diseti dokusuna
UYGULAMAYIN.

1. Diseti dokularini ve korumak istediginiz bolgedeki disleri temizleyin ve
kurulayin.

2. Digeti ve digler arasi papilla Uzerine ince bir tabaka halinde
(maksimum 1-2mm) Urind tamamen kaplayacak ve uygulanacak
prosedur igin iyi bir koruma alani olusturacak sekilde uygulayin.

3. 20 saniye boyunca isikla sertlestirilir. Egik veya atis modunda degil,
tam modda 1200 mW/cm? isik yogunluguna sahip LED polimerizasyon
isigini - kullanin. Daha ylksek yodgunluga sahip isiklar daha az
polimerizasyon siresi gerektirebilir, Uretici tarafindan saglanan
kullanim talimatlarini izleyin. Disetinin olasi tahrisini 6nlemek igin
rezin uygulandiktan hemen sonra polimerizasyona devam edilmesi
tavsiye edilir. Polimerizasyon islemi sirasinda, polimerizasyon
reaksiyonu ve rezinin blzlilmesi nedeniyle disetinde hafif bir isi veya
yanma hissi olusabilir.

4. Uriiniin  tim digeti ylzeyini kapladiyini ve tamamen polimerize
oldugunu dogrulayin. Papilla ve disetinin arka kismini gérmek igin
kesici disten servikale dogru bakan bir klinik ayna kullanin. Zorlayarak
veya kaldirmaya galisarak test etmekten kaginin ginkl bu tahris edici
maddenin sizmasina neden olabilir.

5. Klinik prosedirleri uygulayin.

6. islemlerden sonra polimerize (riinii cikarmak icin sadece ileri dogru
hareket ettirin. Bir bitiin olarak veya bilyuk pargalar halinde kolayca
cgtkmalidir.

UYARILAR

IDABP 3.5g enjektdr, mavi, 3 adet uc
IDABK 4x3.5g enjektor, mavi, 10 adet ug
IDAM1 4x1.2ml enjektorler, mavi, 10 adet ug

SIGNS EXPLANATION /ZENKLY PAAISKINIMAS /3HAYEHUE HA
CUMBOJIUTE /VYSVETLENI 2ZNACEK /FORKLARING AF TEGN
/EXPLICATION DES SIGNES /EZHFHZH XHMANZHZ /JELZESEK
MAGYARAZATA /SPIEGAZIONE DEI SEGNI/ FORKLARING AV TEGN
/EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS /EXPLICATII SEMNE /VYSVETLENIE
ZNACIEK /EXPLICACION DE SIGNOS /TECKENFORKLARING
/ISARETLERIN ACIKLAMASI

Bu Urln0, Grine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik
reaksiyon veya tahris olma gegmisi olan hastalar igin kullanmayin. i-DAM
radyasyon yaymaz ve herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya
clkarmaz.

ONLEMLER

Uriin cildin alerjik reaksiyonlarina neden olabilir. Uriin cilt veya mukoza
tahrisine ve ciddi goz tahrisine neden olur.

GOZE TEMASI HALINDE: Birkag dakika suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve
cikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi gikarin. Durulamaya devam edin. G6z
tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/yardim alin. CILT UZERINDE VEYA
MUKOZADA ISE: Bol su ile yikayin. Ciltte tahris veya kizariklik meydana
gelirse: Tibbi tavsiye/yardim alin. Kirlenmis giysileri gikartin ve tekrar
kullanmadan 6nce yikayin. YUTULMASI DURUMUNDA: Agzinizi galkalayin.
Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz Zehir Merkezi'ni arayin veya doktora bagvurun.
SOLUNMASI DURUMUNDA: Zarar géren kisiyi temiz havaya gikartin ve kolay
bicimde nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun. Kullandiktan sonra
ellerinizi iyice yikayin. Iyi havalandiriimis bir alanda kullanin. Doktor ve hasta
igin koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu gézlik/ylz igin koruyucu
kullaniimasi tavsiye edilir.

Diger maddelerle etkilesim:

Eugenol, glglu bazlar, guglu oksitleyici maddelerle etkilesimden kaginin.

RAF OMRU

Uriiniin raf émri Gretim tarihinden itibaren 3 yildir. Belirlenen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Parti numarasi tum bilgilendirmelerde
belirtiimelidir. Parti numarasi ve son kullanma tarihi icin ambalaja bakiniz.
DEPOLAMA

Uriinii 4-28°C'de kuru ve iyi havalandinlan bir yerde sikica kapali halde
saklayin. Dogrudan glnes Isigindan ve 1si kaynaklarindan koruyun.
Dondurmayin. Cocuklarin erisemeyecedi yerlerde muhafaza edin!

BERTARAF ETME

Icerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere goére bertaraf edin.
VIJILANS

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi kazayi, Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin kabul edildigi Uye Devletin yetkili otoritesine
bildirin.

garde /Mpoooxr /Figyelmeztetés /Attenzione /Forsiktighet
/Cuidado /Atentie /Pozor /Precaucion /Varning /Dikkat
Temperature limit /Temperatiros riba /TemnepaTypeH AMMuT
/Teplotni limit /Temperaturgreense /Limite de température
Jg/ /'Oplo Bepuokpaciag /HEmérsékleti hatarérték /Limite di
temperatura /Temperatur grense /Limite de temperatura
/Limita de temperaturd /Teplotny limit /Limite de temperatura
/Temperaturgréns /Sicaklik Siniri
Consult instructions for use /Skaitykite naudojimo instrukcijg
/KOHCynTupaiiTe ce c MHCTpyKumMsTa 3a ynotpeba /Viz ndvod k
pouziti /Se brugsanvisningen /Consulter les instructions
UE d'utilisation /ZupBouleuTeiTe Tig 0dnyieg xpnong /Konzultaljon

j Caution /Ispéjimas /BHumaHune /Pozor /Forsigtighed /Mise en

a hasznalati utasitassal /Consultare le istruzioni per I'uso /Se
bruksanvisningen /Consulte as instrugdes de uso /Consultati
instructiunile de utilizare /Vid navod na pouzitie /Consultar las
instrucciones de wuso /Se bruksanvisningen /Kullanim
talimatlarina bakiniz

Keep away from sunlight /Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy,
/0a ce na3u oT cnbHYeBa cBeTnHa /Chrante pred slunecnim
zarenim /Holdes vaek fra sollys /Tenir a I'écart de la lumiére

< du soleil /KpatrioTe pakpid and Tov nAlo /Napfénytdl tavol
;/-LY tartandd /Tenere lontano dalla luce del sole /Holdes unna

sollys /Proteger da luz solar /A se pastra intr-un loc ferit de
soare /Chrante pred slneCnym Ziarenim /Mantener alejado de
la luz del sol /Férvaras bort fran solljus /Giines 1si§indan uzak
tutun
Do not re-use /Nenaudoti pakartotinai /He wu3snon3ssarite
nosTopHo /Nepouzivejte znovu /M3 ikke genbruges /Ne pas
@ réutiliser /Mnv xpnaoigonoleite Eavd /Ne hasznalja fel Gjra /Non
riutilizzare /Ikke bruk pa nytt /N&o reutilizar /A nu se refolosi
/NepouZivajte znova /No reutilizar /Rteranvand inte /Tek
kullanimliktir
Non-sterile /Nesterilus /HectepunHo /Nesterilni /Ikke-steril
‘ /Non stérile /Mn anooTeipwpévo /Nem steril /Non sterile /Ikke-
steril /N&o estéril /Nesteril /Nesterilné /No estéril /Icke-steril
/Steril degil
Medical device /Medicinos priemoné /MeanuUNHCKO YCTPONCTBO
/Zdravotnické zafizeni /Medicinsk udstyr /Dispositif médical
- /laTpikn ouokeun /Orvostechnikai eszkdz /Dispositivo medico
/Medisinsk utstyr /Aparelho médico /Dispozitiv medical
/Zdravotnicke zariadenia /Dispositivo médico /Medicinsk
utrustning /Medikal Cihaz
Use-by-date /Tinka naudoti iki /FoaHocT /Datum spotfeby
g /Brug efter dato /Date limite d'utilisation /Huepopnvia Angng

g

/Felhasznélhatdsagi id6 /Data di scadenza /Utlgpsdato /Data
de validade /A se folosi inainte de /Datum spotreby /Fecha de
vencimiento /Anvénd fére-datum /Son Kullanma Tarihi
Catalogue number /Katalogo numeris /KaTanoxeH Homep
/Katalogové dCislo /Katalognummer /Numéro de catalogue
/ApIBu6G kataldyou /Kataldgusszam /Numero di catalogo
/Katalognummer /Catdlogo nUmero /Numar catalog
/Katalégové Cislo /Numero de catalogo /Katalognummer
/Katalog numarasi
Batch code /Partijos numeris /MapTtuaeH koa /Kod Sarze
/Batchkode /Code du lot /ApiBu6g napTidag /Tételkdd /Codice
del lotto /Batch-kode /Cddigo de lote /Cod lot /Kéd Sarze
/Cddigo de lote /Partikod /Parti kodu
Manufacturer /Gamintojas /MpownssoaunTen /Vyrobce
/Fabrikant /Fabricant /KataokeuaoTng /Gyarté /Produttore
/Fabrikant /Fabricante /Producdtor /Vyrobca /Fabricante
/Tillverkare /Uretici
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