PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZA INSTRUKCJA
WYROB DO STOSOWANIA WY£ACZNIE PRZEZ LEKARZA STOMATOLOGA

SKLAD: zywice metakrylanowe (bis-GMA, UDMA ,TGDMA), wypetnienie
nieorganiczne, pigmenty, fotoinicjator, inhibitor.

PRZEZNACZENIE

Kompozyt $wiattoutwardzalny typu flow RAINBOW FLOW
przeznaczony jest do:

- wypehiania ubytkéw w zebach mlecznych i statych

- lakowania bruzd

- markowania ujs¢ kanatéw korzeniowych

SPOSOB UZYCIA

Przed przystgpieniem do zabiegu dotaczony aplikator zanurzy¢ w spirytusie
(alkohol etylowy), a nastepnie umiesci¢ na strzykawce.

Wypetnianie ubytkéw, lakowanie bruzd:

Opracowany ubytek/bruzde nalezy wytrawi¢ (np. wytrawiaczem BLUE ETCH),
wyptukac i osuszy¢. Uzy¢ systemu wiagzacego typu bond. Wypemi¢ ubytek
warstwa kompozytu o grubosci ok. 2 mm, nastepnie utwardza¢ lampa
polimeryzacyjng przez 10-15 sekund.

W razie potrzeby natozy¢ kolejna warstwe materiatu i ponownie utwardzac.
Markowanie uj$¢ kanatow:

Po wypetnieniu statym kanatu korzeniowego. Natozy¢ na ujscie kanatu warstwe
kompozytu o grubosci ok. 2 mm i utwardzac lampg polimeryzacyjng przez 10-
15 sekund. Jaskrawy kolor materiatu pomaga dokfadnie zlokalizowac ujscia
zamknietych kanatéw korzeniowych w trakcie kolejnej wizyty.

Natychmiast po uzyciu preparatu cofng¢ ttok strzykawki i zamknac¢ opakowanie
oryginalng zakretkg w celu unikniecia polimeryzacji preparatu w strzykawce.
Wyréb przeznaczony jest do wielorazowego uzycia, natomiast aplikator stuzy
do uzycia jednokrotnego. Wielokrotne uzycie aplikatora moze stwarzac¢ ryzyko
wtérnego zakazenia.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac¢ wyrobu u pacjentéw z nadwrazliwoscia na sktadniki preparatu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Preparat nieutwardzony dziata draznigco na skoére i oczy. W razie kontaktu
natychmiast przeptukac duzg iloscig wody i skontaktowac sie z lekarzem.

W razie spozycia nie zmusza¢ do wymiotéw, wypic duzg ilos¢ wody. Skontaktowac
sie z lekarzem.

Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

Podczas pracy z wyrobem stosowac¢ koferdam, rekawiczki, okulary ochronne oraz
odziez ochronna.

W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem nalezy
ten fakt zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi Parnstwa, w ktérym
uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze do 25°C.

Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym. Szczelnie zamkna¢ po uzyciu.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Termin przydatnosci do uzycia znajduje sie na opakowaniu bezposrednim.

Po otwarciu opakowania okres waznosci nie ulega zmianie pod warunkiem
szczelnego zamykania po kazdorazowym uzyciu.

POSTEPOWANIE Z OPAKOWANIAMI PO WYROBIE
Zuzyte opakowania nalezy przekazac¢ do utylizacji lub zwréci¢ do
wytworcy.

DOSTEPNE OPAKOWANIA
Strzykawka zawierajaca 1 g preparatu, zestaw aplikatoréw jednorazowych.

Data ostatniej aktualizacji: 16.06.2021/6

PLEASE READ THE FOLLOWING INSTRUCTIONS BEFORE USE
PRODUCT FOR DENTAL USE ONLY

INGREDIENTS: methacrylic resins (bis-GMA, UDMA, TGDMA), inorganic filling,
pigments, photoinitiator, inhibitor.

INDICATIONS FOR USE

The RAINBOW FLOW light-curing flow composite product is intended for:
- filling of milk teeth and permanent teeth

- pit and fissure sealing

- marking of root canal orifices

INSTRUCTIONS FOR USE

Put the supplied applicator in ethanol before use, then install the applicator on
the product syringe.

Filling pits and fissure sealing:

Prepare and etch the defect/pit/fissure (e.g. with BLUE ETCH), then rinse and dry.
Use a bonding system. Fill the defect with the composite layer ca. 2 mm thick,
then cure with a polymerization lamp for ca. 10 to 15 seconds.

Add more of the composite if needed and cure.

Marking of root canal orifices:

Apply after permanently filling the root canal. Apply the composite layer ca. 2
mm thick to the root canal orifice, then cure with a polymerization lamp for ca.
10 to 15 seconds. The bright colour of the composite helps precisely locate the
orifices of sealed root canals during follow-ups.

Retract the composite syringe piston and seal the container with the original cap
immediately after use to avoid polymerization of the product inside.

The product is intended for repeated use until spent. The supplied applicator is
disposable. Reusing the applicator may cause a risk of infection.

CONTRAINDICATIONS
Do not use in patients who are hypersensitive to any of the ingredients.

PRECAUTIONS

This product can cause eye irritation in the uncured form. In case of contact, rinse
with plenty of water and contact a doctor immediately.

If swallowed, drink plenty of water. Do not induce vomiting. Contact a doctor
immediately. It can cause allergic skin reaction.

Use rubber dams, disposable gloves, safety goggles and protective clothing
when working with this product.

Any serious incident involving the product should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the State in which the user or
patient is domiciled.

STORAGE

Store in a tightly closed original container below 25°C.

Protect from direct sunlight. Reseal after use.

Keep out of the reach of children.

The expiry date is on the direct packaging.

Opening the originally sealed container does not change the expiry date if the
product is resealed after each use.

DISPOSAL OF PACKAGING
Waste containers should be disposed of or returned to the manufacturer.

PACKAGING
Syringe, containing 1 g of the preparation and a pack of disposable
applicators.

Last update: 16.06.2021/6

ANTES DE USAR LEA ESTAS INSTRUCCIONES
PRODUCTO A USAR SOLO POR EL ODONTOLOGO

COMPOSICION: resinas de metacrilato (bis-GMA, UDMA ,TGDMA), relleno no
orgénico, pigmentos, fotoiniciador, inhibidor.

USO CONFORME

Uso del composite fotopolimerizable de tipo flow RAINBOW FLOW:
- relleno de caries en los dientes de leche y permanentes

- sellado de fosas y fisuras

- localizacion de los apices de los conductos radiculares

MODO DE USO

Antes de empezar el tratamiento, sumergir el aplicador adjunto en alcohol etilico
y luego colocarlo en la jeringa.

Relleno de caries, sellado de fosas y fisuras:

La carie / fosa o fisura a rellenar o sellar debe grabarse (por ejemplo, con el
grabado acido BLUE ETCH), enjuagar y secar. Aplicar el sistema de union de tipo
bond. Rellenar la carie con una capa de composite de espesor aprox. de 2 mm,
luego endurecer con ldmpara de polimerizacién durante 10 a 15 segundos.

Si resulta necesario, aplicar otra capa del material y volver a endurecer.
Localizacién de los épices de los conductos:

Después del relleno fijo de un conducto radicular, aplicar en el conducto una

capa de composite de espesor aprox. de 2 mm y endurecer con lampara de
polimerizacion durante 10 a 15 segundos. El color llamativo del material permite
ubicar los dpices de los conductos radiculares cerrados durante la visita siguiente.

Inmediatamente después de usar el producto retirar el émbolo de la jeringa y
cerrar el envase con el tapdn roscado original a fin de evitar la polimerizacion del
producto en la jeringa.

El producto es de uso multiple, mientras que el aplicador es desechable. El uso
multiple del aplicador puede provocar el riesgo de infeccién secundaria.

CONTRAINDICACIONES
No debe administrarse a pacientes hipersensibles a los componentes del
producto.

PRECAUCIONES

El producto no polimerizado provoca irritaciones cutaneas y oculares. En caso de
contacto enjuagar inmediatamente con agua abundante y consultar al médico.
En caso de ingestion, no provocar vémitos, beber agua abundante.

Consultar al médico. Puede provocar reacciones alérgicas en la piel.

Durante el trabajo con el producto usar dique dental, guantes, gafas y ropa de
proteccion.

En caso de un incidente serio asociado a un dispositivo, informar al fabricante
y a la autoridad competente del pais donde el usuario o el paciente tiene su
domicilio.

ALMACENAMIENTO

Mantener en envase original a temperatura hasta 25°C.

Proteger contra la luz solar. Cerrar bien después de usar.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

La fecha limite de utilizacién se encuentra en el envase directo.

Después de abrir el envase la fecha limite no altera siempre que se cierre bien
después de cada uso.

ELIMINACION DE ENVASES DEL PRODUCTO
Los envases gastados deben entregarse a la eliminacién o devolverse al
fabricante.

PRESENTACION
Jeringa con 1 g del producto, kit de aplicadores desechables.

Fecha de la ultima revision: 16.06.2021/6

AVANT LEMPLOI, LISEZ LES INSTRUCTIONS CI-DESSOUS
LE PRODUIT NE PEUT ETRE UTILISE QUE PAR UN DENTISTE

COMPOSITION: résines méthacryliques (bis-GMA, UDMA, TGDMA),
remplissage non organique, pigments, photo-initiateur, inhibiteur.

DESTINATION

Le composite photodurcissable RAINBOW FLOW de type flow
estdestinéa:

- remplir les creux dans les dents de lait et les dents permanentes
- laquer les fissures

- marquer les orifices canalaires

MODE D’EMPLOI

Avant de procéder a lintervention, trempez l'applicateur dans de I'alcool
éthylique, puis installez-le sur la seringue.

Remplissage des creux, laquage des fissures:

Décapez la cavité / le creux foré (p. ex. avec du décapant BLUE ETCH), rincez et
séchez-le. Utilisez un systéme de liage de type bond. Remplissez le creux avec
une couche de composite d’une épaisseur d'environ 2 mm, puis faites le matériau
durcir sous une lampe pour la polymérisation pendant 10-15 secondes.

Si nécessaire, appliquez une deuxieme couche de matériau et laissez durcir.
Marquage des orifices canalaires:

Apres le remplissage permanent du canal radiculaire, sur l'orifice canalaire,
appliquez une couche de composite d’une épaisseur denviron 2 mm et faites-la
durcir sous une lampe pour la polymérisation pendant

10-15 secondes. La couleur vive du matériau aidera a repérer précisément l'orifice
d’un canal radiculaire fermé lors de la prochaine visite.

Immédiatement apres I'emploi, rétractez le piston de la seringue et fermez
I'emballage avec le bouchon d'origine pour éviter la polymérisation du produit
dans la seringue.

Le produit est réutilisable, tandis que I'applicateur ne peut étre utilisé qu'une fois.
L'usage multiple de I'applicateur peut présenter un risque d'infection secondaire.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser chez les patients présentant une hypersensibilité aux composants
du produit.

PRECAUTIONS

Une préparation non durcie irrite la peau et les yeux. En cas de contact, rincer
immédiatement et abondamment a l'eau, consulter un médecin.

En cas d'ingestion, ne pas faire vomir, boire beaucoup d’eau. Consulter un
médecin. Peut provoquer une réaction allergique de la peau.

Lors de la manipulation du produit, utiliser une digue dentaire, des gants, des
lunettes et des vétements de protection.

En cas d'incident grave lié au produit, le signaler au fabricant et a l'autorité
publique territorialement compétente selon le lieu d’habitation de I'utilisateur/
du patient.

CONSERVATION

Conserver dans 'emballage d'origine, a une température inférieure a 25°C.
Protéger contre le rayonnement solaire. Refermer hermétiquement apres usage.
Tenir hors de la portée des enfants.

La date limite d'utilisation optimale figure sur I'emballage direct.

Apres ouverture de I'emballage, la date limite dutilisation optimale ne changera
pas, a condition de refermer 'emballage de maniére hermétique aprés chaque
utilisation.

ELIMINATION DE 'EMBALLAGE DU PRODUIT
Les emballages vides doivent étre remis pour élimination ou retournés au
fabricant.

EMBALLAGES DISPONIBLES
Seringue contenant 1 g de produit, jeu d’applicateurs jetables.

Date de derniére mise a jour: 16.06.2021/6

LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE FOLGENDE ANLEITUNG
DAS PRODUKT MUSS VON EINEM ZAHNARZT VERWENDET WERDEN

ZUSAMMENSETZUNG: Methacrylharze (Bis-GMA, UDMA ,TGDMA), anorganische
Fillung, Pigmente, Photoinitiator, Inhibitor.

ZWECKBESTIMMUNG

Lichthartende Komposite Flow-Typ RAINBOW FLOW sind fiir folgende
Anwendungen vorgesehen:

- Fillungen der Milchzéhne und der bleibenden Zahne

- Fiissurenversiegelung

- Markierung der Miindung der Dentintubuli

ANWENDUNG

Vor Anwendung den beigefligten Applikator in Alkohol eintauchen
(Ethylalkohol) und nachfolgend auf die Spritze setzen.

Fillung, Fiissurenversiegelung:

Die zu bearbeitende Fiissur/ den Fillungsbereich dtzen (z. B. mit BLUE ETCH),
spllen und abtrocknen. Das verbindende System (z. B. des bond-Typs)
verwenden. Mir einer Kompositenschicht von 2 ca. flllen, nachfolgend mit einer
Polymerisationslampe innerhalb von 10-15 Sek. hérten.

Wenn nétig, eine weitere Schicht auftragen und erneut hérten.

Markierung der Dentintubuli:

Nach fester Fillung der Wurzelkanéle, auf die Miindung der Dentintubuli eine
Kompositenschicht von ca. 2 mm auftragen und mit einer Polymerisationslampe
ca. 10-15 Sek. abhérten. Eine grelle Farbe des Produkts ermdglicht eine genaue
Bestimmung der Miindung der Dentintubuli wéahrend der néchsten Behandlung.

Nach der Verwendung sofort den Spritzenkolben zuriickziehen und die
Verpackung mit dem urspringlichen Verschluss verschlieBen, um die
Polymerisation des Produkts in der Spritze zu verhindern.

Das Produkt ist fir wiederholten Gebrauch bestimmt, der Applikator ist dagegen
ein Einweg-Produkt. Eine wiederholte Verwendung des Applikators kann das
Risiko einer Sekundarinfektion herbeifiihren.

GEGENANZEIGEN
Bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Bestandteile des Praparats darf das
Produkt nicht eingesetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das nicht abgehartete Produkt hat reizende Wirkung auf die Augen und Haut. Bei
Bertihrung reichlich mit Wasser spulen und Arzt kontaktieren.

Bei Verschlucken kein Erbrechen herbeifiihren, viel Wasser trinken. Arzt

kontaktieren. Kann allergische Hautreaktionen hervorrufen.

Wahrend Arbeit mit dem Produkt Kofferdamm, Schutzhandschuhe, Schutzbrille
und Schutzkleidung verwenden.

Im Falle eines schweren Zwischenfalls mit einem Produkt sollte dies dem
Hersteller und der zustandigen Behérde des Landes, in dem der Anwender oder
Patient ansassig ist, gemeldet werden.

AUFBEWAHRUNG

In Originalverpackung bei Temperatur bis 25°C aufbewahren.

Vor Sonnenstrahlen schiitzen. Nach Gebrauch dicht verschlieBen.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Das Haltbarkeitsdatum befindet sich auf der direkten Verpackung.

Nach Offnung der Verpackung verandert sich die Halbarkeitsdauer des Produkts
nicht, wenn die Verpackung nach jedem Gebrauch dicht verschlossen wird.

UMGANG MIT DER ENTLEERTEN VERPACKUNG
Entleerte Verpackung entsorgen oder an den Hersteller zurtckfiihren.

VERFUGBARE VERPACKUNGEN
Eine Spritze enthélt 1 g Préparat, 1 Einweg-Applikatoren-Set.

Letzte Aktualisierung: 16.06.2021/6

NEPE/ BUKOPUCTAHHAM CJ1IJ, O3HAVIOMUTUCA 3 HABELEHOIO HUXKYE
) IHCTPYKLIIEIO
[N181 TPOMECIMHOTO BUKOPVUCTAHHSA JIKAPEM CTOMATOJIOTOM

CKIAL: metakpunosi cmonu  (bis-GMA, UDMA, TGDMA), HeopraHiuyHui
HarnoBHIoBay, NirMeHTy, poToiHiliaTop, iHribiTop.

MNPU3HAYEHHA

Caitnoteepgitounint komnosut Tuny flow RAINBOW FLOW (PEIHBOY ®J10Y)
npusHayeHnn ana:

- 3aMOBHEHHA MOPOXHVH B MOSTIOYHUX | MOCTilHKX 3y6ax

- repmetu3sauii icyp (6opizaok)

- MapKyBaHHA yCTb KOPEeHeBYX KaHasiB

CNOCIB 3ACTOCYBAHHA

Mepw HiX po3noyaTy npoueaypy, chif 3aHypUT! B €TUIOBWIA CNUPT i HaKNacTu
Ha WNpuL annikaTop, Lo AOJAETHCA.

3anoBHEHHS NOPOXKHWH, repmeTur3adlisa dicyp:

0O6pobneHy MNOpPOXHUHY/Picypy cnifi NPOTPaBUTW (Hanp., CTOMATONOTNYHVM
npotpasntoBayem BLUE ETCH (BJ1Y ETH)), npomnTn i BUCYwInTin. BukopucrosysaTtu
CTOMATOSOTiYHMIA B'SXKyunin MaTepian Tuny bond (apresuBHy 60HA-cucTemy).
3anoBHUTU MOPOXHWHY LWAPOM KOMMO3UTY TOBLYMHOKW 6n13bKO 2 MM (mm),
nicna yoro nonimepryBaty 3a JONOMOro MoniMepu3aLinHoT 1aMny MPOTAromM
10-15 ¢ (s).

B pasi notpebun HaHeCTV AoAaTKOBUIA LWap maTepiany i 3HOBY NofiMepryBaTy.
MapkyBaHHA yCTb KOPeHeBUX KaHaniB:

MicnA 3anoBHEHHA KOPEHEBOro KaHasly NOCTiiHMM HamnoBHIoBayeM. Haknactu Ha
YCTAi KaHany Lwap KOMMO3UTy TOBLUMHOK 6n13bKo 2 MM (mm) i nonimepusyBatu,
BVIKOPMCTOBYOUM Nonimepur3saiiny namny, npotarom 10-15 c (s). ickpasuin Konip
matepiany Aonomara€ AOKNaAHO BUSHAYUTU MiCLIe 3HAXOAKEHHSA YCTb 3aMOBHEHUX
KOpEeHEeBVX KaHaiB Mif Yac HaCTYNHOro Bi3nTy.

Bigpasy nicna BukopucTaHHA npenapary BiiTArHYTW MNOPLUeHb WNpWLA | 3aKkpUTn
yNaKoBKY OpUriHanbHOK KPULLKOIO N1 3anobiraHHA nonimepur3adii npenapaty B
cepeauHi wWnpuvua. MNpogyKT npri3HayeHnii Ana 6araTopasoBoOro BUKOPUCTAHHSA.
AnnikaTtop, WO AOAAETbCA [0 npenapaty, NPU3HayeHWin ANA OAHOPa3OBOro
BMKOPUCTaHHA. baraTopasoBe BUKOPWCTaHHA arikaTopa MOXe BUKAMKaTW
BTOPUHHY iHdeKLUto.

MPOTUMOKA3AHHA
Mpenapat He NpU3HayYeHnin ANA NaLiEHTIB 3 NIABULLEHO YYTAMBICTIO O OAHOTO
3i CKnafgHUKIB npenapary.

3AXOOW BE3NEKN

HesaTtBeppainuii npenapat MoXe BUKAMKaTV NOAPa3HEHHA LWKipW Ta oueil.

lMpy noTpannaHHI NpenapaTty Ha LWKipy abo B O4i, HEranHO NPOMUTU BENMKOK
KiNbKiCTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCA [0 NikapsA. Y pasi NPOKOBTYBaHHA He BUKIMKATU
6n10BOTY, BUNUTN BENUKY KiNbKiCTb BOAMW. 3BEPHYTUCA 33 NOPaZOo [0 Nikaps.
Moxe BUKNMKaTy anepriyHy peakuito WKipn.

Mip uyac npouefypu 3acTocoByBaTU Kodepaam. 3axXUCHi OKynAapW, 3axvCcHi
PYKaBWYKW, 3aXUCHWUI OAAT.

Y pasi cepii03HOro BMMNajKy, NOB'A3aHOr0 3 NPUCTPOEM, NPO Lie C1if NOBiAOMUTY
BMPOGHIKa Ta KOMMETEHTHI OpraH fiepaBu, y AKill NPOXUBAE KOPUCTYBaY abo
navjieHT.

YMOBW 3BEPITAHHA

36epiraTi B opuriHanbHilil ynakoBLi npu Temnepatypi He Buwe 25°C. 3axuwati
Bifl BMIVBY NPAMYWX COHAYHUX MPOMEHIB. Micna BUKOPUCTaHHA WiNbHO 3aKpUTH.
36epiraTi y HeaoCTYNHOMY AJ1A fjiTelt MicLji.

TepMiH NpuAaTHOCTI BKa3aHWN Ha MepBUHHIVA (BHYTPIWHIN) ynakosui. Micna
PO3KPUTTA YNaKOBKN TePMiH NMPUAATHOCTI He 3MIHIOETbCA, 3@ YMOBU LWiIbHOrO
3aKPUTTA NICNA KOXKHOTO BUKOPUCTaHHA.

NOBOAXEHHA 3 BIAXOOAMW YAKOBKN
Binxoaw ynakoBku cnif nepefatyi Ha NiBNPUEMCTBO 3 yTUMi3aLii a0 NoBepHY T
BMPOGHWKY.

YNAKOBKA
LLUnpwy, wo mictutb 11 (g) Npenapary, KOMNNEKT OAHOPA30BYIX annikaTopis.

YnoBHoBaXKeHWi
NpeACTaBHNK B
YKpaiHi Ta agpeca:

ToBapucTBO 3 06MEKEHOI0
BignoBiganbHicTio «|IBOAEHT»

By”n. KypiHHoro YopHotn, 2,
Kopnyc 1, M. IBaHo-@®paHKiBCcbK, 76018, YKpaiHa;
phone/ fax: +38 (0342) 55 94 55,
e-mail: info@ivodent.com.ua
UA.TR.101 www.ivodent.com.ua
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PRED POUZITIM SI PRECTETE TENTO NAVOD
VYROBEK MOHOU POUZIVAT POUZE ZUBNI LEKARI

SLOZENI: methakrylétové pryskyfice (bis-GMA, UDMA, TGDMA), anorganické
napln, pigmenty, fotoiniciator, inhibitor.

URCENI

Svétlem tuhnouci kompozit typu flow RAINBOW FLOW je uréeny pro:
- vypli mlécnych a stalych zubl

- peceténi fisur

- oznaceni otvord kofenového kandlku

ZPUSOB POUZIT]
Prilozeny aplikator je tieba pred zakrokem ponofit do lihu (ethanolu) a nésledné
nasadit na stiikacku.

Vyplnéni trhlin, peceténi fisur:

Zpracovanou trhlinu/fisur je tfeba vypreparovat (napt. pomoci leptaciho gelu
BLUE ETCH), vyplachnout a osusit. Pouzit systém typu bond. Vyplnit Ubytek
vrstvou kompozitu cca 2 mm a nasledné vytvrdit polymerizacni lampou po dobu
cca 10-15 sekund.

V piipadé potieby pridat dalsi vrstvu kompozitu a znovu vytvrdit.

Oznaceni otvorud kofenového kanélku:

Po trvalém vyplInéni kofenového kanalku. Nalozit na otvor kandlku vrstvu
kompozitu cca 2 mm a nasledné vytvrdit polymeriza¢ni lampou po dobu cca
10-15 sekund. Vyrazna barva materidlu pomahd presné urcit pfistup k zavienym
kofenovym kanalkiim béhem dalsi navstévy.

Okamzité po pouziti piipravku stahnéte pist stfikacky a uzaviete obal originalnim
Sroubovacim uzéavérem, aby nedochézelo k polymeraci pfipravku. Vyrobek je
urceny k opakovanému pouziti, aplikator vsak slouzi jen k pouziti jednorazovému.
Pi opakovaném pouziti aplikatoru hrozi riziko sekundarni kontaminace.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte pfipravek u pacientu s precitlivélosti na slozky pfipravku.

BEZPECNOSTNI INSTRUKCE

Nevytvrzeny pfipravek drazdi o¢i a kGzi. V piipadé kontaktu okamzité
vypléchnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte lékafskou pomoc. V pfipadé
poziti nevyvolavejte zvraceni, vypijte velké mnozstvi vody. Vyhledejte Iékarskou
pomoc. MUize vyvolat alergickou kozni reakci.

P¥i préci s ptipravkem pouzivejte kofferdam, rukavice, ochranné bryle a ochranny
odev.

V pripadé zavazné udalosti spojené s prostfedkem je tieba ji nahlasit vyrobci a
prislusnému organu statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté.

SKLADOVANI

Skladujte v origindlnim obalu pfi teploté do 25°C. Chrarite proti plsobenim
slune¢niho zéafeni. Po pouziti neprodysné uzaviete.

Skladujte mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti je uvedena na obalu. Pokud je obsah baleni po kazdém
pouziti neprodysné uzavien, nedochazi ke zméné doby jeho pouzitelnosti.

NAKLADANI S OBALY OD VYROBKU
Pouzity obal je tfeba odevzdat k recyklaci nebo vratit vyrobci.

DOSTUPNE OBALY
Stfikacka s obsahem 1 g piipravku, sada jednorazovych aplikatord.

Datum posledni aktualizace: 16.06.2021/6

MEPEA NPUMEHEHVWEM O3HAKOMbTECH C MPUBEQEHHOW HUXE
WHCTPYKLUUEWN
MPOAYKT NMPEAHA3HAYEH OJ1A CMOJIb30BAHUA TOJIbKO
BPAYAMU-CTOMATONOTAMU

COCTAB: meTtakpunosble cmonbl (bis-GMA, UDMA ,TGDMA), HeopraHnyeckui
HanoNHUTENb, MUIMeHTbI, GOTOUHNLIMATOP, UHTMOUTOP.

HA3HAYEHWE

CBeTooTBepXKAaembliit komnosut Tuna flow RAINBOW FLOW npefHa3sHaueH ans:
- 3aM0JSIHEHNA NONOCTEl B MOMIOYHBIX 1 MOCTOAHHDBIX 3y6ax

- NakvpoBaHusa 6opo3p

- MAapKMPOBaHWA YCTbEB KOPHEBbIX KaHanos

CNOCOB MPUMEHEHUA

Mepen Tem, Kak NPUCTYNUTbL K NpoLeAype Npuiaraemblii anmnamkKaTop onyctuTe B
CnypT (3TaHON), a 3aTeM YCTaHOBWTE B LUMPULE.

3anoHeHWA NoNocTen, NakMpoBaHme 60po3a:

Ob6paboTaHHyto NoNocTb/60p0o3ay cneayeT NPOTPaBUTL (Hanprmep, NPOTPaBKO
BLUE ETCH), npononockaTtb 1 BbiCylNTb. Micnonb3oBaTb CBA3bIBaIOLLYIO CUCTEMY
Tna bond. 3anonHUTb MONOCTb C/I0EM KOMMO3WTa TOMLYMHON OKOMO 2 MM, 3aTem
oTBepX/AaTb NONUMEPN3aLMOHHON NamMnon B TeyeHne 10-15 cekyHA.

Mpun Heob6XOAMMOCTN HAHECTW elle OfAMH CNIO MaTepuana v CHOBa OTBEPXAaTb.

MapkurpoBaHue YCTbeB KOPHEBbIX KaHaNoB:

Mocne 3anofHeHUs KOPHEBOrO KaHana MOCTOAHHON MNOMOON, HanoXWTb
Ha yCcTbe KaHana C/l0i KOMMOo3WTa TOJMWMHON OKONO 2 MM W OTBEpPXAaTb
noMepK3aLMOHHON Namnon B TedeHune 10-15 cekyHA. ApKnit UBET MaTepuana
nomMoraeT TOYHO HAWTW YCTbA 3aKPbITbIX KOPHEBbIX KaHanoB BO Bpems
cnepyloLero BM3uTa.

Cpa3y nocne WCnonb3oBaHUA MpenapaTta MoTAHYTb MOPLUEHb WNpKULa
Has3aj ¥ 3aKpbiTb YMNAKOBKY OPWUIMHANbHOWM KPbIWEYKOW, 4YTOObl 136exaTb
non¥mepusaLmm npenapara B wnpuue.

Vi3genvie npeaHasHauYeHo A1 MHOMOKPATHOTO UCMOMb30BaHMS, B TO BPEMsA Kak
annaunKkaTop NpeAHa3sHauYeH A4/1A OAHOKPATHOrO 1CMoNb30BaHUA. MHOroKpaTHoe
MCMONb30BaHME anmnaMKaTtopa MOXET MpPefCTaBiATb OMacHOCTb BTOPUYHOW
nHbeKyuu.

MNPOTUBOMOKA3AHNMA
He npumeHsTb npenapar y MauMeHTOB C MOBbILIEHHON YyBCTBUTENBHOCTBIO K
KOMMOHEeHTam npenapara.

MEPbI NPEJOCTOPOXHOCTA

HeoTBepxAeHHbIN NpenapaT pasApaxaeT KOoXy M rMasa. B cnyyae KoHTakTa
HeMe//1IeHHO NPOMbITb 6ONbLLVIM KONIMYECTBOM BOAbI 1 06paTUTLCA K Bpayy.

B cnyvae ynoTpebneHvs He cneayeT Bbi3blBaTb PBOTY, BbiMUTb 6orblioe
KonunyectBo BoAbl. CBA3aTbcA C BpayoM. MoxeT Bbi3BaTb annepruyeckyto
peakumio Koxu. [pu paboTe c NpoayKTOM NpUMeHATL koddepaam, ogHOpa3oBbie
nepuaTky, 3alLMTHbIE OUKI U 3aLLMTHYIO ofiexay.

B cnyyae cBA3aHHOrO C U3AeNMeM Cepbe3HOro MHLMAEHTa CrieflyeT U3BecTUTb 06
3TOM NPOU3BOAUTENA 1 COOTBETCTBYIOLWMIA FOCY[APCTBEHHDIA OpraH Mo mMecty
XKUTENbCTBA NOMb30BaTeNA UM NaLMeHTa.

XPAHEHWE

XpaHUTb B OPWIMHaNbHOW YMakoBKe, B BEHTUIMPYEMOM MOMELLeHUN Mpu
Temnepatype go 25°C.

3awmatb OT BO3AENCTBMA NPAMbIX COMTHEYHbIX nyyeit. MNOTHO 3aKpbITh nocne
MCMob30BaHuA.

XpaHuUTb B HEAOCTYMHOM ANA AeTel mecTe.

CpOK rofHOCTV yKa3aH Ha MepBUYHON YaKoBKe.

Mocne BCKPbITUA YMNAaKOBKM CPOK FOAHOCTM He W3MEHAETCA, Npu YCroBuUn
NNOTHOTO 3aKPbITUA NOCNE KaXA0ro UCMONb30BaHUA.

OBPALLEHVE C YAKOBKOW U3AENNA
Vicnonb3oBaHHble yNakoBKK CleayeT nepefatb ANA YTUAU3aLWMU UKW BEPHYTb
npovssoauTenio.

YNAKOBKA
LLinpwu, copepxaLynii 1 r npenapata, KOMMIEKT OfHOPA30BbIX anMINKaTOPOB.

[ata nocnegHero obHoBneHus: 16.06.2021/6

PRIMA DELL'UTILIZZO LEGGERE ATTENTAMENTE LA SEGUENTE
ISTRUZIONE
IL PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO ESCLUSIVAMENTE
DAI DENTISTI

COMPOSIZIONE: resine metacriliche (bis-GMA, UDMA , TGDMA),
riempimento inorganico, pigmenti, fotoiniziatore, inibitore.

APPLICAZIONE

Il composito fotopolimerizzabile di tipo flow RAINBOW FLOW ¢ indicato per:
- riempimento delle carie dei denti da latte e permanenti

- sigillatura dei denti

- marcatura dei tubuli dei canali radicolari

MODALITA D'USO

Prima di iniziare il trattamento, immergere I'applicatore in dotazione nell’alcool
(alcool etilico) e successivamente posizionarlo sulla siringa.

Riempimento delle otturazioni, sigillatura dei denti:

Lotturazione lavorata /dente deve essere pulito (ad esempio con il mordenzante
BLUE ETCH), sciacquare ed asciugare. Usare il sistema adesivo di tipo bond.
Riempire l'otturazione con uno strato di composito dello spessore di circa 2 mm,
indurire con il fotopolimerizzatore per 10-15 secondi.

Se necessario apglicare un altro strato di materiale e fotopolimerizzarlo.
Marcatura dei tubuli dei canali:

Dopo I'applicazione dell'otturazione fissa del canale radicolare, applicare uno
strato di composito dello spessore di 2 mm sul tubulo del canale ed indurire con
il fotopolimerizzatore per 10-15 secondi. Il colore vivido del materiale permettera
di localizzare precisamente i tubuli dei canali radicolari chiusi durante la visita
successiva.

Subito dopo l'applicazione del preparato, togliere il pistone della siringa e
chiudere la confezione con il tappo originale per evitare la polimerizzazione del
preparato nella siringa.

Il prodotto pud essere usato piu volte, invece l'applicatore € monouso. L'uso
multiplo dell’applicatore puo comportare il rischio di infezione retrograda.

CONTROINDICAZIONI
Non usare nei pazienti allergici agli ingredienti del preparato.

PRECAUZIONI

Il preparato non fotopolimerizzato ha un’azione irritante per la pelle e gli occhi.
In caso di contatto, sciacquare immediatamente con molta acqua e contattare
un medico.

Se ingoiato, non provocare il vomito. Bere molta acqua. Contattare un medico.
Puo provocare reazione allergica alla pelle.

Durante il lavoro con il preparato, usare il dental dam. Indossare i guanti, gli
occhiali e gli indumenti di protezione.

In caso di grave incidente legato al dispositivo medico, notificare I'evento al
produttore e al proprietario dell'ente statale di competenza per il luogo di
residenza dell’'utente o del paziente.

CONSERVAZIONE

Conservare nella confezione originale ad una temperatura non superiore ai 25°C.
Proteggere dai raggi solari. Chiudere bene dopo I'utilizzo.

Conservare lontano dalla portata dei bambini.

La data di scadenza si trova sulla confezione principale.

Dopo I'apertura della confezione, il prodotto non perde la scadenza a condizione
che venga chiuso ermeticamente dopo ogni utilizzo.

SMALTIMENTO DELLA CONFEZIONE
Le confezioni utilizzate devono essere affidate ad un'azienda di smaltimento o
restituite al produttore.

CONFEZIONI DISPONIBILLI
Siringa contenente 1 g di preparato, set di applicatori monouso.

Data ultimo aggiornamento: 16.06.2021/6

INAINTE DE UTILIZARE CITITI INSTRUCTIUNEA
PRODUS DESTINAT UTILIZARII EXCLUSIV DE CATRE UN
MEDIC STOMATOLOG

COMPOZITIE: résini metacrilice (bis-GMA, UDMA ,TGDMA), umpluturd anorganica,
pigmentji, fotoinitiator, inhibitor.

DOMENIU DE UTILIZARE

Compozit fotopolimerizabil de tip flow RAINBOW FLOW conceput pentru:
- umplerea cavitétilor in dintii de lapte si permanenti

- sigilarea fisurilor

- marcarea iesirilor canalelor radiculare

MOD DE UTILIZARE
Inainte de efectuarea interventiei aplicatorul trebuie inmuiat in spirt (alcool

etilic), lar apoi plasat pe seringa.

Umplerea cavitatilor in dinti, sigilarea fisurilor:

Cavitatea prelucratd/ fisura trebuie prelucrata cu gel demineralizant (de ex. gel
demineralizant BLUE ETCH), spalata si uscata. Utilizati un sistem de legdtura de tip
bond. Umpleti cavitatea cu un strat compozit cu o grosime de aproximativ 2 mm,
iar apoi intariti-l cu lampa de polimerizare timp de 10-15 secunde.

Daca este necesar, se aplica un al doilea strat de material care trebuie apoi
fotopolimerizat.

Marcarea iesirilor canalelor:

Dupa umplerea finala a canalului radicular. Aplicati la iesirea din canal un strat
compozit cu o grosime de aproximativ 2 mm, intdriti-l cu lampa de polimerizare
timp de 10-15 secunde. Materialul de o culoare stralucitoare ajuta la localizarea
cu precizie a iesirilor canalelor radiculare inchise, in timpul urmatoarei vizite.

Imediat dupad utilizarea produsului trageti pistonul seringii si inchideti-o cu
capacul original pentru a preveni polimerizarea produsului in seringa.

Produsul este conceput pentru utilizare multipla, insa aplicatorul este de unica
folosinta. Utilizarea repetatd a aplicatorului poate prezenta risc de infectie
secundara.

CONTRAINDICATII
Nu utilizati produsul la pacientii cu hipersensibilitate la componentele
preparatului.

MASURI DE PRECAUTIE .

Produsul nepolimerizat irita pielea si ochii. In caz de contact, clatitiimediat cu apa
din abundenta si contactati un medic.

In caz de ingerare, nu provocati fortat voma, beti multad apa. Contactati un medic.
Poate provoca reactii alergice ale pielii.

Atunci cand se lucreaza cu produsul utilizati un baraj dentar, manusi, ochelari de
protectie si imbracaminte de protectie.

In cazul unui incident grav care implicé dispozitivul, acest fapt trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente a Tarii, in care domiciliaza utilizatorul
sau pacientul.

CONDITII DE DEPOZITARE

Pastrati in ambalaje originale la o temperaturd de pana la 25°C.

Protejati de lumina solara. Inchideti ermetic dupa utilizare.

A nu se lasa la indeméana copiilor.

Perioada de valabilitate este indicatd pe ambalajul primar.

Dupa deschidere perioada de valabilitate nu se modificd, cu conditia inchiderii
ermetice dupa fiecare utilizare.

ELIMINAREA AMBALAJULUI PRODUSULUI
Recipientele goale trebuie sa fie eliminate sau returnate producatorului.

AMBALAJE DISPONIBILE
Seringa contine 1 g de produs, un set de aplicatoare de unica folosinta.

Data ultimei actualizari: 16.06.2021/6

HASZNALATA ELOTT MEG KELL ISMERKEDNI AZ ALABBI HASZNALATI
]  UTASITASSAL )
ATERMEKET KIZAROLAG CSAK FOGORVOS HASZNALHATJA

OSSZETETEL: metakrilsav gyantak (bisz-GMA, UDMA, TGDMA), szervetlen tolt6,
pigmentek, fotoiniciator, inhibitor.

RENDELTETESE

A RAINBOW FLOW folyékony tipusu, fényre kété kompozit rendeltetése:
- a tej és dllando fogakban keletkezett hidnyossagok kitoltése

- barazdazaras

- a gyokércsatornak torkolatanak kezelése

ALKALMAZAS MODJA

A kezelés megkezdése el6tt a mellékelt applikatort alkoholba (etil-alkoholba) kell
beaztatni, majd ezt kovetéen fel kell azt helyezni a fecskendére.

Hidnyossagok kitoltése, bardzdazaras:

Keletkezett hidnyossagot/barazdat le kell maratni (pl. BLUE ETCH marat6
segitségével), kiobliteni és megszaritani. Bond tipusu kétérendszer hasznalando.
Ki kell tolteni a hianyossagot kb. 2 mm vastagsagu kompozit réteggel, majd ezt
kovetéen polimerizaciés lampaval -10-15 masodpercen keresztil keményiteni
kell azt.

Sziikség esetén kovetkezé anyagréteget kell felvinni, majd ezt Ujra keményiteni.
Csatorndk torkolatdnak kezelése:

A gyokércsatorna végleges feltoltése utan, fel kell vinni a csatorna bemenetére
kb. 2 mm vastagsagu kompozit réteget, majd ezt kovetéen polimerizacids
lampaval — 10-15 masodpercen keresztiil keményiteni kell azt. Az anyag élénk
szine segit meghatdrozni a bezart gyokércsatorna bemenetét a kovetkezd
vizsgélat alkalmaval.

Kozvetlentil a termék hasznalata utan vissza kell hizni a fecskendé dugattyujat,
majd le kell zarni a csomagolast annak eredeti csavaros kupakjaval, azért, hogy
elkerdiljik a termék fecskendbben térténd polimerizacidjat.

A termék tobbszori hasznélatra szant, viszont az applikdtort csak egyszer szabad
hasznélni. Az applikator tobbszor térténé hasznalata masodlagos fertézés
lehetéségének kockazatat idézheti el6.

ELLENJAVALLAT
Azoknal a pacienseknél nem hasznélhato, akik a termék barmely 6sszetevdjére
fokozottan érzékenyek.

OVINTEZKEDESEK

A nem megkeményedett anyag irritalja a szemeket és a bért. Az anyaggal torténd
nem kivant érintkezés esetén nagy mennyiségu vizzel le kell mosni az anyagot,
majd orvoshoz kell fordulni.

Az anyag lenyelése sordn nem sziikséges hanyast eléidézni, nagy mennyiségu
vizet kell inni. Orvoshoz kell fordulni. Allergias bérreakciot valthat ki.

A termék felhasznalasaval torténd kezelés soran kofferdam, védékesztyd,
véddészemiiveg, valamint védéruha hasznadlata kotelezé.

Az eszkodzzel kapcsolatos sulyos baleset esetén azt jelenteni kell a gyartonak
és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelybe a felhaszndlé vagy a
beteg lakéhelye be van jelentve.

RAKTAROZAS

Eredeti csomagoldsban raktarozando, 25°C hémérsékleten.

Napsugarzassal szemben védeni kell. Hasznélat utan szorosan lezarando.
Gyermekektdl elzért helyen tartandé.

A termék felhasznélhatosagi ideje kozvetlendl a termék csomagoldsan talalhato.
A csomagolas felbontasa utan a termék felhasznalhatdsagi ideje nem valtozik,
azzal a feltétellel, ha minden felhasznalds utan tokéletesen lezarjuk.

A TERMEK CSOMAGOLASAVAL TORTENO ELJARAS A TERMEK FELHASZNALASA
UTAN

A hasznalt csomagolast at kell adni utilizacié céljabdl, vagy vissza kell azt juttatni
a gyartohoz.

HOZZAFERHETO CSOMAGOLASOK
A fecskendd 1 g terméket tartalmaz, tovabba a csomagolasban talalhatéak még
egyszer hasznalatos applikatorok is.

Utolsé frissités datuma: 16.06.2021/6

NPEAW YNOTPEBA CE 3ANO3HAWTE C HACTOALLATA UHCTPYKLMA
MPOAYKT 3A MPUNATAHE CAMO OT IEKAP CTOMATOJ10I

CbCTAB: meTtakpunHu cmonu (bis-GMA, UDMA, TGDMA), HeopraHuyeH MbHEX,
nUrmeHT, GOTONHULMATOPU, UHXNOUTOP.

NPEAHA3HAYEHWE

CeTno-sTBbpAnBawmM ce komnosut Tun ¢noy flow” RAINBOW FLOW
npefHasHaueH 3a:

- 3aMb/IBaHE Ha Kapuecy Ha MAIeYHY 1 MOCTOSIHHM 361

- 3anevaTBaHe Ha KaHanm

- MapKrpaHe OTBOPUTE Ha KaHaNuTe Ha KopeHuTe

HAYWH HA YNOTPEBA

Mpepy npucTbnBaHe KbM Mpouefypata notonete fobaBeHWs anavkatop B
cnmpT (eTUNOB ankoxon), cef ToBa ro NocTaBeTe Ha CPUHLOBKaTa.

3anbaBaHe Ha Kapuecy, 3anevyaTBaHe Ha KaHaau:

EuHeTte obpaboTeHns kapuec/kaHan (Hanpumep c eupaly areHT BLUE ETCH),
n3nnakHeTe 1 nopacywete. M3nonseainte nenuno tn 6oHg (bond). 3anbnHete
Kapwvieca CbC C/I0M KOMMNO3UT ¢ febenrHa oK. 2 MM, Cliefj KOeTo BTBbpAABaiiTe C
nonnmMepHa namna B NpofgbxeHne Ha 10-15 cekyHan.

MapkupaHe oTBOpuTe Ha KaHanwuTe:

Cnep KaTo 3a MOCTOAHHO 3aMb/IHMTE KaHana Ha KopeHa, HaHeceTe Ha OTBOpa
My C/I0/1 KOMMO3WT ¢ AebenrHa oK. 2 MM 1 BTBbpAABaiiTe C NOMMEpPHa flamna
B npoab/mkeHve Ha 10-15 cekyHan. VCKpAWMAT UBAT Ha maTepuana nomara
TOYHO [ja Ce NIoKanu3npaT BXOAOBETE Ha 3aTBOPEHNTE KaHan Ha KopeHuTe npu
CleABaLLoTo noceLleHmne.

BepHara cnep ynotpe6ata Ha npenapata ApbrHeTe 6yTanoTo Ha CnprHLoBKaTa
1 3aTBOpeTe OnakoBKaTa C OpUriHasHaTa Kanauka, 3a Aa He ce Nosumepursunpa

npenaparsT B CrpuHLOBKaTa. MpenapartsT e npefHasHauyeH 3a MHOTOKpaTHa
ynotpe6a, HO anIMKaTopbT € CIYXKW 3a eAHOKpaTHa yroTpeta. MHorokpatHara
ynotpe6a Ha animKkaTopa Moxe fia Cb3[aie PUCK OT MOBTOPHA UHGEKLMS.

MPOTVBOMOKA3AHNA
[a He ce npunaray NaUMeHTV CbC CBPBbXYYBCTBUTEIHOCT KbM HETOBUTE CbCTaBKM.

MEPKW 3A BE3OMNACHOCT

HeBTBbPAEHVAT MpenapaTt ApasHu KoxaTta M ouwTte. [pU KOHTaKT BeAHara
M3nnakHeTe C rofIAMO KOIMYECTBO BOAA U Ce CBBPXKETE C Niekap.

MMpu nornblyaHe He NPeAV3BIKBaiiTe NOBPbLIAHE, MPUEMETE FOIAMO KOIMYECTBO
Bofja. CBbpXKeTe ce ¢ niekap. Moxe fja NpeansBMKa anepruyHa peakuua Ha
Koxara. Mo Bpeme Ha paGoTa ¢ npenapara u3nonssaiTe Kopepaam, pbKaBuLy,
npeanasHn ourna, KakTo 1 NpeanasHo obaekso.

Mpy cepuo3eH WHUMAEHT, CBbp3aH C W3AenveTo, TpsAbBa fa ce yBeAoMM
NPOU3BOAUTENA U CbOTBETHUSA OPraH No MECTOXMTENCTBO Ha MOTPeGUTens unu
nauueHTa.

CbXPAHEHUE

[a ce cbxpaHsBa B OpurvHanHaTa onakoBka npu remneparypa go 25°C.

[a ce nasu ot cibHYeBa cBeTIMHA. [la ce 3aTBaps MITBLTHO Clef ynoTpeba.

[la ce cbxpaHsBa Ha MACTO, HEAOCTBIHO 3a AeLa.

CpOKbBT Ha FOAHOCT Ce HaMIPa Ha camaTa OnaKoBKa.

Criefj OTBapsiHe Ha OMaKoBKaTa CPOKbT Ha FOAHOCT HE MOAJIEXN Ha MPOMsAHA Mpu
YC/IOBME Ha MITHO 3aTBapsiHe Cfief BCska ynoTpeba.

KAKBO IA HAMNPABWTE C OIMAKOBKATA OT MPEMNAPATA CNEJ U3YEPMBAHETO
YnotpeGeHata onakoBka TpAGBa fa Ce yTWAM3Mpa WM fa Ce BbpHe Ha
Npon3BOANUTENA.

OCTbMHW ONAKOBKM
CnpuHLOBKa, cbabpKalla 1 rp npenapart, KOMMIEKT aninkaTopm 3a efHOKpaTHa
ynotpeba.

[lata Ha nocnefHa akTyanusayua: 16.06.2021/6

PRIES PRADEDAMI NAUDOTI ATIDZIAI PERSKAITYKITE $1A NAUDOJIMO
INSTRUKCIJA
GAMINYS SKIRTAS NAUDOTI TIK GYDYTOJAMS ODONTOLOGAMS

SUDETIS: metakrilinés dervos (bis-GMA, UDMA , TGDMA), neorganinis uzpildymas,
pigmentai, fotoiniciatorius, inhibitorius.

PASKIRTIS

Sviesos kietéjimo kompozitas RAINBOW FLOW skirtas:

- tustumy pieniniuose ir nuolatiniuose dantyse uzpildymui

- grioveliy lakavimui

- Sakny kanaly Ziociy zenklinimui

VARTOJIMO BUDAS

Prie$ pradedant procedirg aplikatoriy pamerkti spirite (etilo alkoholis), po to
patalpinti Svirkste.

Tustumy uZpildymas, grioveliy lakavimas:

ISvalius kariesa reikia aplikuoti ragstj (pvz. BLUE ETCH pagalba), isskalauti ir
nusausinti. Naudoti bond lipdancia sistema. Ertme uZpildyti 2 mm kompozito
sluoksniu, po to sukietinti Sviec¢iant polimerizacine lempa per 10-15 sekundziy.
Reikalui esant patepti dar vieng sluoksnj ir vél sukietinti.

Kanaly Zio¢iy Zenklinimas:

Nuolatiniai uzpildzius Sakny kanala, kanalo Zziotj patepti 2 mm kompozito
sluoksniu ir sukietinti Svieciant polimerizacine lempa per 10-15 sekundziy. Ryski
spalva padeda tiksliai rasti uzdaryty kanaly Ziotis sekancio vizito metu.

Kad iSvengti produkto Svirkste polimerizacijos, panaudojus preparata i$ karto
istraukti Svirksto stamoklj ir uzdaryti pakuote originalaus dangtelio pagalba.
Produktas skirtas daugiakartiniam naudojimui, aplikatorius skirtas vienkartiniam
naudojimui. Pakartotinas aplikatoriaus naudojimas gali sukelti antrine infekcija.

KONTRAINDIKACIJOS
Nenaudoti gydant pacientus su padidéjusiu jautrumu ingredientams.

ATSARGUMO PRIEMONES

Nesukietintas preparatas gali dirginti odg ir akis. Kontakto atvéju gerai nuplauti
dideliu vandens kiekiu ir kreiptis j gydytoja.

Nurijus, neverskite vémimams. Gerti daug vandens. Kreiptis j gydytoja. Gali
sukelti alergine odos reakcija. Dirbant su $iuo gaminiu naudoti koferdama,
apsauginius akinius ir apsaugines pirstines.

Ivykus rimtam, su gaminiu susijusiam incidentui, turéty bati apie tai pranesta
gamintojui ir Salies, kurioje gyvena vartotojas ar pacientas, kompetentingai
institucijai.

SANDELIAVIMAS

Laikyti originalioje pakuotéje iki 25°C temperataroje.

Saugoti nuo saulés spinduliy. Panaudojus sandariai uzdaryti.

Laikyti vaikams neprieinamoje vietoje.

Tinkamumo naudoti laikas nurodytas ant pakuotés.

Atidarius pakuote tinkamumo naudoti laikas nesikeicia su salyga, kad sandariai
uzdarysime preparata po kiekvieno naudojimo.

PAKUOCIY ATLIEKY TVARKYMAS
Tuscias pakuotes reikia sunaikinti arba grazinti gamintojui.

PAKUOTE
Svirkstas su 1 g preparato, vienkartiniy aplikatoriy rinkinys.

Paskutinio atnaujinimo data: 16.06.2021/6

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA AS SEGUINTESJNSTRUQ()ES
PRODUTO PARA ADMINISTRACAO EXCLUSIVAMENTE POR MEDICOS DENTISTAS

COMPOSICAO: resinas de metacrilato (bis-GMA, UDMA, TGDMA), preenchimento
ndo orgénico, pigmentos, fotoiniciador, inibidor.

FINALIDADE DE UTILIZACAO

O composto fluido de fotopolimerizacdo RAINBOW FLOW é destinado a:
- preenchimento de dentes de leite e dentes permanentes

- vedagdo de fossas e fissuras

- localizacéo de orificios de canais radiculares

MODO DE USO

Antes de iniciar o procedimento, imergir o aplicador fornecido em élcool (alcool
etilico) e coloca-lo na seringa.

Preenchimento de cavidades, vedagao de fossas e fissuras:

As cavidades/fossas ou fissuras devem ser condicionadas (por exemplo, com
o condicionador &cido BLUE ETCH), enxaguadas e secas. Usar um sistema de
ligacdo. Preencher a cavidade com uma camada de composto de cerca de 2 mm
de espessura, depois endurecer com uma lampada de polimerizagdo por 10 a
15 segundos.

Se necessario, aplicar outra camada de material e endurecer novamente.
Marcacao dos orificios do canal radicular:

Apds o preenchimento permanente do canal radicular. Colocar uma camada
de 2 mm de espessura de composto no orificio do canal e endurecer com uma
lampada de polimerizacdo por 10 a 15 segundos. A cor brilhante do material
ajuda a localizar com precisdo os orificios dos canais radiculares fechados
durante a préxima consulta.

Imediatamente ap6s a utilizagdo do produto, retirar o émbolo da seringa e fechar
a embalagem com a tampa de rosca original para evitar a polimerizacéo do
produto na seringa.

O produto pode ser reutilizado, porém o aplicador deve ser usado uma Unica vez.
A utilizagao repetida do aplicador pode apresentar um risco de reinfecao.

CONTRAINDICACOES
N&o administrar em pacientes com hipersensibilidade aos ingredientes do
produto.

PRECAUCOES

O produto ndo polimerizado causa irritacdo na pele e nos olhos. Em caso de
contacto, enxaguar imediatamente com dgua em abundancia e consultar um
médico. Se ingerido, beber 4gua em abundancia; nao forcar o vémito.

Consultar um médico.

Pode causar reagao alérgica na pele.

Ao trabalhar com o produto utilizar um dique de borracha, luvas, éculos e
vestuario de protegao.

Em caso de incidente grave relacionado com o produto, o facto deve ser relatado
ao fabricante e a autoridade competente do pais onde o utilizador ou paciente
estiver domiciliado.

ARMAZENAMENTO

Conservar na embalagem original a temperaturas até 25°C. Proteger contra a
radiacdo solar. Fechar hermeticamente apds a utilizacdo.

Manter fora do alcance das criangas.

Kompozyt $wiattoutwardzalny typu flow

Light-curing flow composite

Composite fluido fotocurado

Composite thermodurcissable de type flow

Lichtgeharteter Verbundstoff vom Typ Flow

CaiTnotBeppitoumii kKomnosnt Tuny Flow

Svétlem tuhnouci kompozitum typu flow

CBETOOTBep)KFlaeMbIIZ Komno3uT Tuna flow

Composito fotopolimerizzabile di tipo flow

Compozit fotopolimerizabil de tip flow

Flow tipust fényre koté kompozit

GotononimepeH komnosut Tvn flow

Sviesoje kietinamas ,flow” tipo kompozitas

Resina Composta Fluida Fotopolimerizavel

Lyshardende flow-komposit

S0VOETO PWTOOKANPUVTIKG Tou €idoug flow.

Valguskovenenud komposiit tiitip FLOW

Valokovetettu flow-tyyppinen komposiitti

Svjetlosno ocvrsnuti kompozit tipa flow

Gaisma cietéjoss plustosais kompozits

Lichthardende composiet van het type flow

Svetlom tvrdntci kompozitny material typu flow

Kompozit, ki se strdi ob stiku z UV-svetlobo, tipa flow.

Ljushérdande flow-komposit.

Data ostatniej aktualizacji: 16.06.2021/6

RAINBOW
c € 2409 “ PPH .CERKAMED W;)jciech Pawtowski

Ny 37-450 Stalowa Wola, Poland
25°C e
A

ul. Kwiatkowskiego 1
Tel./fax: + 48 15 842 35 85
www.cerkamed.com

To maintain the high quality of our products and customer satisfaction, please send your

opinions and comments to jakosc@cerkamed.pl

W trosce o wysokq jakos¢ naszych wyroboéw oraz zadowolenie klientéw, prosimy o kierowanie swoich

opinii i uwag na adres jakosc@cerkamed.pl




O prazo de validade para utilizacdo encontra-se na embalagem primaria. Ap6s
a abertura da embalagem, o prazo de validade néo serd alterado desde que o
produto seja selado apés cada utilizagdo.

PROCEDIMENTO APOS A UTILIZACAO DAS EMBALAGENS
As embalagens utilizadas devem ser destruidas ou devolvidas ao fabricante.

EMBALAGENS DISPONIVEIS
Seringa contendo 1 g de produto, conjunto de aplicadores descartéveis.

Data da ultima atualizagao: 16.06.2021/6

LAS FOLGENDE INSTRUKTIONER F@R BRUG
PRODUKTET MA KUN ANVENDES AF TANDLAGER

INGREDIENSER: methacrylatharpikser (bis-GMA, UDMA, TEGDMA), uorganisk
fyldning, pigmenter, fotoinitiator, inhibitor.

PRODUKTBETEGNELSE

RAINBOW FLOW lyshzardende flow komposit er beregnet til:
- fyldning af huller i primaere og permanente taender

- forsegling af klofter

- markering af abninger til rodkanaler

ANVENDELSESMADE

Inden proceduren neddyb den vedlagte applikator i sprit (setanol), derefter szet
den pa sprojten.

Eyldning af huller, forsegling af klgfter:

Ats det forberedte hul eller den forberedte klgft (fx med BLUE ETCH-zetsemidlet),
derefter skyl og ter. Anvend et bond-type bindingssystem. Udfyld hullet
med et lag komposit af ca. 2 mms tykkelse, derefter haerd det ved brug af en
polymerisationslampe i 10-15 sekunder.

Om ngdvendigt pafer det naeste lag af materialet og gentag haerdningsprocessen.
Markering af abninger til rodkanaler:

Efter permanent fyldning af rodkanalen. Pafer et lag komposit af ca. 2 mms
tykkelse péd kanalens abning og heerd det ved brug af en haerdelampe i 10-15
sekunder. Materialets lyse farve hjaelper med ngjagtig lokalisering af abninger til
de lukkede rodkanaler under felgende tandlzegebesag.

Straks efter praeparatets anvendelse traek sprgjtens stempel tilbage og luk
beholderen med det originale skrueldg for at forebygge polymerisation af
preeparatet i sprgjten.

Praeparatet er beregnet til flergangsbrug, mens applikatoren kun til engangsbrug.
Applikatorens genbrug kan udgere risiko for genkontaminering.

KONTRAINDIKATIONER
Praeparatet ma ikke anvendes hos patienter med overfglsomhed over for dets
ingredienser.

FORHOLDSREGLER

Uhaerdet preeparat virker irriterende pa huden og gjnene. I tilfaelde af kontakt skyl
straks med rigeligt vand og kontakt lzege. | tilfelde af indtagelse fremkald ikke
opkastning, drik rigeligt vand. Kontakt laege.

Kontakt leege.

Kan give allergiske reaktioner.

Under arbejde med praeparatet anvend en kofferdam, handsker,
beskyttelsesbriller og beskyttelsesbeklaedning.

| tilfeelde af forekomst af alvorlige haendelser vedrgrende preeparatet, skal
faktummet rapporteres til producenten og den kompetente statsmyndighed i
landet, hvor brugeren eller patienten har sin bopzel.

OPBEVARING

Opbevares i originalemballagen ved en temperatur pé ikke over 25°C. Beskyttes
mod sollys. Lukkes teet efter brug.

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Udlgbsdatoen findes pa den indre emballage. Efter abning af emballagen aendres
holdbarhedsperioden ikke, forudsat at praeparatet er lukket teet efter hver brug.

HANDTERING AF EMBALLAGEAFFALD
Brugte emballager skal bortskaffes eller returneres til producenten.

TILGANGELIGE EMBALLAGER
En sprojte med 1 g af praeparatet, et seet éngangsapplikatorer.

Seneste opdatering: 16.06.2021/6

MPIN TH XPHZH MAPAKAAQ AIABAXTE TIZ AKONOYOEZ OAHTIEX
MPOION A XPHZH MONO AMNO OAONTIATPO

SYNOESH: pebakpulikég pntiveg (bis-GMA, UDMA, TGDMA), avopyavn mARpwon,
XPWOTIKEG OUTIEG, PWTOEVAPKTAPAG, AVAOTONEAG.

XPHXH

2 UVOETO PWTOOKANPUVTIKO Tou €idoug flow RAINBOW FLOW mpoopiletal yia:
- TARPWON KOINOTATWY 0€ GUANOBOAA Kat povipa SovTia

- OTEYAVOTTOINGN AUNOKWOEWV

- ONUATOS6TNON EKBOAWY TWV PIJIKWV KAVOAIWV

TPOMOX XPHYXHY

Mpw Eekivioete Tn dladikacia, BubioTe To MpooapTNUéVo anmhKatép o AAKOOAN
(atBUNIKAy OAKOOAN) KAl LETA TOTIOBETHOTE TO OTN CUPLYYA.

[JAnpwon KOINGTNTWYV, CPPAYION AUANAKWOEWV:

Enetepyaopévn kolAotnta/ene€epyacpuévo auldki mpémel va adpomoiouvvrat (m.x.
pe adpomoinTiké miKTwua BLUE ETCH), va Eem\évovtal Kal va OTeyvwvovTal.
Xpnowpomojote éva ovotnua Seopeloewv tou €idoug bond. Tepiote ™
KOINOTNTA HE éva OTPWHA CUVBETOU TTAXOUG TIEPITIOU 2 MM Kal HETACKANPAIVETE
UE pia Aduma moAupePIopoU yia 10-15 gsurspé EMTA.

Edv gival amapaitnto, am\woTe éva AAo oTpWHa UAKOU Kal oKAnpaivete Eava.
2nuatodétnon eKBOAWY TwV PILIKWY KAVAAIWY:

Metd amé povipn minpwon tou pidikol KavaAiov. BANte éva oTpwia ouvOeToU
TIAXOUG 2 MM 0TNV KBOAR KaVOALOU Kal OKANPAIVETE e pia AGUTTA TTOAUMEPIOHOU
ya 10-15 Seutepolenta. To QWTEIVO XpwHa Tou LAIKoU Bonbd otov akpipn
EVTOTIOHO TWV EKBOADV PILIKWY KAVOAWY KATA TNV EMOUEVN EMIOKEYN.

Apéowe YETd amd ™ xprion, amocVPeTe To £UBoAo TNG cUPLYYag Kal KAEIOTE TN
OUOKELOOIA UE TO APXIKO BISWTO TWHA VIO VO ATTOQUYETE TOV TONUUEPIOUO TOU
TIOPACKEVAOHATOG 0TN oUPLyYa.

To mpoidv mpoopileTat yla TOAATAR XPrion, VK To anmAIKaTEP poopileTatyla pia
xpnon. H emavéypnon Tou am\ikatép pmopei va evéxel kivduvo emavaudiuvong.

ANTENAEIZEIX
Mnv xpnoipormoleite To mPoiov o€ acBeveic pe umepevalodnoia ota ocuoTatikd
TOU TIAPOOKEVAOHATOG,

MPOOYAAZEIX

To un okAnpupévo mapackevaopa epedifel To Séppa Kat Ta pdtia. e mepintwon
eMaQNG EEMEVETE aUECWE e APBOVO VEPO Kal CUMBOUAEVTEITE évav ylaTpo. e
TEPIMTWON KATAVAAWGNG UN TIPOKAAE(TE EEDT, TTVETE APOOVO VEPO.
JUMPOVAEVTEITE Evav YlaTPO.

Mmopei va mpokaAéoel alepyIkn avTidpaon Tou §€puatoc.

‘Otav epydleoTe pe TO TIPOIOV, XPNOIHOTOI0TE 0d0vTIKO Sidepayua, yavtia,
TIPOOTATEVUTIKA YUANA KAl TIPOCTATEUTIKA POUXA.

Y& mepimwon cofapol cupPAavtog mou OXEeTICeTal e TO TIPOIOV TIPETEL va
EVNUEPWOBOUV O KATAOKEVAOTAG Kal N appodia apxn TG Xwpeag otnv omoia
KATOIKE( 0 XPOTNG 1Y 0 acBevAC.

ANOOHKEYZH

Alatnpeital otV apylkfp cuokevacia oe Beppokpacia katw Twv 25°C. Na
QUAACOETAL ATTO TO NALAKO QWG. KAEIOTE OPIXTA PETA TN XPRION.

Awatnpeital pakptd ané ta maidid.

H nuepounvia Aéng Bpioketal otnv Apecn ouokevaoia. Metd amod to dvolyua
NG ouokevaaoiag N nuepopnvia AEng dev aAhalet unéd tny mpoumoBeon ot givat
OQIXTA KAEIOTH PETA amod KABE xprion.

XEIPIZMOY SYSKEYASION META AMO TH XPHSH
OL XpNOIUOTIOINUEVEG CUCKEVATIEG TIPETTEL VA AIOPPITTOVTAL 1 VA EMOTPEPOVTAL
OTOV KOTAOKEVAOTH.

AIAGEXIME> > YYKEYAYIE>
Mia oUptyya Tou Tepiéxel 2ml Tou TapaoKeLAOHATOC, Ta ATTAIKATEP HIAG XPHONG.

Huepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 16.06.2021/6

ENNE KASUTAMIST LUGEGE JARGMISEID JUHISEID
TOOTE KASUTAMISEKS AINULT HAMBAARSTI POOLT

KOOSTISOSAD: metakriilaatvaigud (bis-GMA, UDMA, TGDMA), ebaorgaanilised
taidised, pigmendid, fotoinitsiaator, inhibiitor.

EESMARK

Valguskovenev voolukomposiit RAINBOW FLOW on méeldud:
- piima- ja jadvhammaste 60nsuste tditmiseks

- vagude sulgemiseks

- juurekanalite avade markimiseks

KASUTUSVIIS

Enne protseduuri alustamist kastke lisatud aplikaator piiritusse (ettililalkohol) ja
seejdrel asetage seda siistlale.

Odnsuste tditmine, vagude sulgemine:

Soovitage ettevalmistatud 66nsuse / vao séovitage (naiteks koos BLUE ETCH-

ga), loputage ja kuivatage. Kasutage, ,bond” tulipi siduv slsteemi. Taitke
66nsuse umbes 2 mm paksuse komposiit kihiga, seejarelkévastuge seda
poliimerisatsioonilambiga 10-15 sekundit jooksul.

Vajadusel kandke veel tiks kiht materjali ja kévastuge uuesti.

Kanalite avade mérkimine:

Parast juurekanali pusiva taitmist. Pange 2 mm paksune komposiit kiha kanali
avadele ja kdvastuge seda pollimerisatsioonilambiga 10-15 sekundit jooksul.
Materjali erksavarv aitab jargmisel kilastusel suletud juurekanalite avasid tapselt
leida.

Vahetult pérast kasutamist tdommake sustla kolb vélja ja sulgege pakend
originaalse keeratava korgiga, et véltida preparaadi poliimerisatsiooni sustlas.
Toode on moéeldud mitmekordseks kasutamiseks, kuid aplikaator on méeldud
Uhekordseks kasutamiseks. Aplikaatori mitmekordne kasutamine vdib
p6hjustada uuesti infektsiooni ohtu.

VASTUNAIDUSTUSED

Arge kasutage patsientidel, kellel on dlitundlikkus suhtes preparaadi
koostisosade.

ETTEVAATUSABINOUD

Ebakdvastatud preparaat arritab nahka ja silmi. Kontakti korral loputage koheselt
rohke veega ja pédrduge arsti poole. Allaneelamisel joo palju vett, &rge kutsuge
esile oksendamist.

Po6rduge arsti poole.

V6ib pohjustada allergilist nahareaktsiooni.

Tootamisel kasutage koffedrami, kindaid, kaitseprille ning kaitseriietust.
Seadmega seotud tosiste juhtumite korral tuleb teavitada tootjat ja kasutaja voi
patsiendi elukohariigi padevaid asutusi.

HOIDAMINE

Hoida originaalpakendis temperatuuril kuni 25°C. Kaitske paikesevalguse eest.
Parast kasutamist sulgege tihedalt.

Hoida lastele kattesaamatus kohas.

Kélblikkusaeg on otsese pakendil. Parast pakendi avamist kolblikkusaeg ei
muutu, kui see on parast iga kasutamist tihedalt suletud.

TOOTE PAKENDITE KAITLEMINE
Kasutatud pakendid tuleb anda Ule taaskasutusse voi tagastada tootjale.

KATTESAADAV PAKENDID
Sustel, mis sisaldab 1 g preparaati, ihekordsete aplikaatoride komplekt.

Viimase varskenduse kuupdev: 16.06.2021/6

ENNEN KAYTTOA ON TUTUSTUTTAVA NAIHIN KAYTTOOHJEISIIN:
TUOTE VAIN HAMMASLAAKARIN KAYTTOON

AINESOSAT: metakrylaattihartsit (bis-GMA, UDMA, TGDMA), epdorgaaninen
tayte, pigmentit, fotoinitiaattori, estdja.

KAYTTOTARKOITUS

RAINBOW FLOW -valolla kovettuva virtauskomposiitti on tarkoitettu
- pienten ja pysyvien hampaiden ontelojen tayttamiseen

- urien sulkemiseen

- juurikanavien aukkojen merkitsemiseen

KAYTTOTAPA

Ennen toimenpiteen aloittamista upota mukana oleva asetin pirtuun
(etyylialkoholiin) ja aseta se injektioruiskuun.

Onteloiden téyttaminen, urien sulkeminen:

Valmistettu ontelo/ura tulee syovyttaa (esim. BLUE ETCH:lla), huuhdella ja
kuivata. Kdytd bond-tyyppistd sidosjarjestelmaa. Taytd kolo noin 2 mm paksulla
komposiittikerroksella ja koveta sitten polymerointilampulla 10-15 sekunnin
ajan.

Levita tarvittaessa toinen kerros materiaalia ja koveta uudelleen.

Kanavan suiden merkinta:

Juurikanavan pysyvan tdyttdmisen jalkeen. Laita 2 mm:n paksuinen
komposiittikerros kanavan suulle ja koveta

polymerointilampulla 10-15 sekunnin ajan. Materiaalin kirkas véri auttaa
paikantamaan suljettujen juurikanavien aukot tarkasti seuraavan vierailun
aikana.

Heti valmisteen kdyton jdlkeen vedd ruiskun mantd pois ja sulje pakkaus
alkuperaisella kierrekorkilla valmisteen polymeroinnin valttamiseksi ruiskussa.
Tuote on tarkoitettu monikertaiseen kayttéon, mutta applikaattori on vain
kertakayttoinen. Applikaattorin uudelleenkayttoon liittyy tartuntariski.

VASTA-AIHEET
Valmistetta ei saa kdyttaa, mikali potilas on herkistynyt sen aineksille.

VAROTOIMET

Kovettumaton valmiste drsyttaa ihoa ja silmid. Huuhtele heti runsaalla vedelld ja
ota yhteys ld@kariin. Jos ainetta on nielty, &la yrita pakottaa oksennusta tulemaan
vaan juo runsaasti vettd.

Ota yhteyttd ladkariin.

Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

Kun tydskentelet tuotteen kanssa, kdytd kasuunia, kasineitd, suojalaseja ja
suojavaatteita.

Laitteeseen liittyvan vakavan vaaratilanteen sattuessa siitd on ilmoitettava
valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdja tai potilas
asuu.

SAILYTYS

Séilytettava alkuperdisessa pakkauksessa alle 25°C:n lampdtilassa. Suojaa
auringon sateilylta. Sulje tiukasti kdyton jalkeen.

Séilytettava lasten ulottumattomissa.

Kayttokelpoisuusaika on merkitty valittomaan pakkaukseen. Pakkauksen
avaamisen jalkeen sdilyvyys ei muutu, jos se on tiiviisti suljettu jokaisen kdyton
jalkeen.

PAKKAUSTEN KASITTELY VALMISTUKSEN JALKEEN
Kulunut pakkaus on hévitettédva tai palautettava valmistajalle.

SAATAVISSA OLEVAT PAKKAUKSET
Ruisku, joka sisdltaa 1 g valmistetta, kertakdyttoisten aplikaattorien sarja.

Viimeisen pdivityksen pdivamaara: 16.06.2021/6

PRIJE UPORABE PROCITAJTE DONJE UPUTE
PROIZVOD ZA UPORABU ISKLJUCIVO OD STRANE LIJECNIKA STOMATOLOGA

SASTAV: metakrilatne smole (bis-GMA, UDMA, TGDMA), anorgansko punjenje,
pigmenti, fotoinicijator, inhibitor.

NAMJENA

Svjetlosno stvrdnjavajuci kompozit tipa flow RAINBOW FLOW je namijenjen za:
- ispunjavanje rupa kod mlije¢nih i stalnih zubi

- pecacenije fisura

- oznacavnje otvora korijenskih kanala

NACIN UPORABE

Prije pocetka postupka, umocite prilozeni aplikator u spirit (etilni alkohol), a
zatim ga stavite na Spricu.

Punjenje rupa, pecacenje fisura:

Pripremljenu rupu/fisuru potrebno je najekati (npr. PLAVIM ETCHOM), isprati i
osusiti. Upotrijebite sustav vezivanja tipa bond. Ispunite rupu slojem kompozite
debljine priblizno 2 mm, zatim stvrdnite polimerizacijskom lampom tijekom 10
do 15 sekundi.

U slu¢aju potrebe nanesite jos jedan sloj materijala i ponovno ga stvrdnite.
Oznacavanje otvora kanala:

Nakon trajnog punjenja korijenskog kanala. Na otvor kanala nanesite sloj
kompozita debljine priblizno 2 mm i stvrdnite polimerizacijskom lampom
tijekom 10 do 15 sekundi. Jarka boja materijala pomaze u preciznom lociranju
otvora zatvorenih korijenskih kanala tijekom sljedeceg posjeta.

Neposredno nakon uporabe preparata, izvucite klip Sprice i zatvorite pakiranje
originalnom navojnom kapicom da biste izbjegli polimerizaciju pripravka u $prici.
Proizvod je namijenjen za visekratnu upotrebu, dok je aplikator namijenjen za
jednokratnu upotrebu. Visestruka uporaba aplikatora moze predstavljati rizik
sekundarne infekcije.

KONTRAINDIKACIE
Nemojte upotrebljavati na pacijentima s preosjetljivod¢u na sastojke preparata.

MJERE OPREZA

Nestvrdnuti preparat nadrazuje kozu i oci. Ako dode u dodir odmah isprati s puno
vode i zatraziti savjet lijecnika. Ako se proguta ne izazivati povracanje, popiti
puno vode.

ZatraZite savjet lije¢nika.

Moze izazvati alergijsku reakciju koze.

Prilikom rada s proizvodom upotrebljavajte koferdam, rukavice, zastitne naocale

i zastitnu odjecu.
U slucaju ozbiljnih nezgoda povezanih s proizvodom, potrebno ih je prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj korisnik ili pacijent ima prebivaliste.

SKLADISTENJE

Cuvati u griginalnom pakiranju na temperaturi do 25°C. Zastititi od sunceve
svjetlosti. Cvrsto zatvorite nakon uporabe.

Cuvati na mjestu izvan dohvata djece.

Rok trajanja naveden je na neposrednom pakiranju. Nakon otvaranja pakiranja,
rok trajgnja se ne mijenja, pod uvjetom ¢vrstog zatvaranja proizvoda nakon svake
upotrebe.

ODLAGANJE AMBALAZE NAKON UPORABE
Istrosenu ambalazu je potrebno zbrinuti ili vratiti proizvodacu.

DOSTUPNA PAKIRANJA
Sprica koja sadrzi 1 g preparata, set jednokratnih aplikatora.

Datum posljednjeg aZuriranja: 16.06.2021/6

PIRMS LIETOSANAS LUDZAM RUPIGI IEPAZITIES AR SIEM LIETOSANAS

i o NORADUJUMIEM i i
MATERIALU VAR IEGADATIES TIKAI SERTIFICETS ZOBARSTNIECIBAS SPECIALISTS
STOMATOLOGS

SASTAVS: metakrilata sveki (bis-GMA, UDMA ,TGDMA), neorganiskas pildvielas,
pigmenti, fotoiniciators, inhibitors.

PIELIETOJUMS

Gaisma cietéjoss plustosais kompozits RAINBOW FLOW paredzéts:
- piena un pastavigo zobu plombésanai

- zobu fistru parklasanai ar aizsarglaku

- saknu kanalu ieeju markésanai

LIETOSANA
Pirms lietosanas, pievienoto aplikatoru iegremdét spirta (etilspirts), bet péc tam
Eievienot slircei.

lombésana, zoba fistru parklasana:
Apstradato zoba dobumu/fistiru kodinat (piem. ar stomatologisko kodinataju
BLUE ETCH), izskalot un nozavét. Izmantot bond tipa sasaistes sistému. Aplicet
zoba dobuma apm. 2 mm biezu kompozita kartinu, péc tam cietinat ar
polimerizacijas lampu 10-15 sekundes.
NepiecieSsamibas gadijuma uzklat vél vienu materiala kartinu un vélreiz cietinat.

Kanalu ieeju markésana:
Péc saknukanala aizpildisanas. Uzklat uz kanala ieejas apm. 2 mm biezu kompozita
kartinu, cietinat ar polimerizacijas lampu 10-15 sekundes. Spilgta materiala krasa
Balidz precizi atrast slégto saknu kanalu ieeju nakama apmekléjuma laika.

zreiz péc kompozita izmanto3anas, atvilkt 8lirces virzuli un aizvért iepakojumu
ar originalo vacinu, lai novérstu materiala polimerizaciju slirces iekSpuseé.
Produkts paredzets vairakkartéjai lietosanai, bet aplikatoru iespéjams izmantot
tikai vienu reizi. Atkartota aplikatora izmantosana var izraisit sekundaras
infekcijas risku.

KONTRINDIKACIJAS
Nelietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kadu no produkta sastavdalam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Nesacietgjis lidzeklis kairina adu un acis. Saskares gadijuma, nekaveéjoties skalot
ar lielu daudzumu Gdens un sazinaties ar arstu. Norisanas gadijuma neizraisit
vemsanu, izdzert lielu Gdens daudzumu.

Sazinaties ar arstu.

Var izraisit alergisku adas reakciju.

Produkta lietosanas laika izmantot koferdamu, cimdus, aizsargbrilles un
aizsargapgeérbu.

Ja, saistiba ar produkta izmanto$anu, ir radies nopietns apdraudéjums, par
to nepiecieSams zinot razotdjam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura
lietotajam vai pacientam ir pastaviga dzivesvieta.

UZGLABASANA

Uzglabat originala iepakojuma Iidz 25°C temperatQra. Sargat no saules staru
iedarbibas. Ciesi aiztaisit pec lietosanas.

Uzglabat bérniem nepieejama vieta.

Produkta deriguma termin$ noradits uz tiesa iepakojuma. Péc iepakojuma
atvérsanas deriguma termins nemainas, ja péc katras lietosanas reizes produkts
tiek ciesi aiztaisits.

IZLIETOTA IEPAKOJUMA PARSTRADE

Izlietoto iepakojumu nodot otrreizéjai parstradei vai atgriezt atpakal razotajam.

IEPAKOJUMS
Slirce 1 g, vienreizéjas lietosanas aplikatori.

Pédéjas atjauninasanas datums: 16.06.2021/6

NEEM VOOR GEBRUIK KENNIS VAN ONDERSTAANDE
GEBRUIKSAANWUZING
HET PRODUCT MAG UITSLUITEND WORDEN GEBRUIKT DOOR TANDARTSEN

SAMENSTELLING: methacrylaatharsen (bis-GMA, UDMA, TGDMA), anorganische
vulling, pigmenten, foto-initiator, inhibitor.

BESTEMMING

De lichthardende composiet van het type flow RAINBOW FLOW is bestemd voor:
- vullen van caviteiten in melktanden en blijvende tanden

- lakken van groeven

- markeren van wortelkanalen

GEBRUIKSAANWUZING
Voordat u begint met de behandeling moet u de meegeleverde applicator
onderdompelen in spiritus (ethylalcohol) en vervolgens op de spuit plaatsen.
Vullen van caviteiten, lakken van groeven:
De geprepareerde caviteit/groef moet worden geétst (bv. met BLUE ETCH),
gespoeld en gedroogd. Gebruik een hardingssysteem van het type bond. Vul
e caviteit met een laag van ca. 2 mm composiet, hard vervolgens uit met een
Eolymerisatielamp gedurende 10-15 seconden.
reng indien nodig nog een laag materiaal aan en hard deze opnieuw uit.
Markeren van wortelkanalen:
Na blijvende vulling van het wortelkanaal. Plaats op de monding van het kanaal
een laag van ca. 2 mm composiet en hard vervolgens uit met een
ﬁolymerisatielamp gedurende 10-15 seconden. De felle kleur van het materiaal
elpt om de monding van de gesloten wortelkanalen exact te lokaliseren tijdens
het volgende consult.

Onmiddellijk na (?ebruik van het preparaat moet u de zuiger van de spuit
terugtrekken en de verpakking sluiten met de originele dop, om polymerisatie
van het preparaat in de spuit te voorkomen.

Het product is bestemd voor meermalilge toepassing; de applicator mag u slechts
eenmaal gebruiken. Het meerdere malen gebruiken van de applicator kan risico
op herinfectie met zich meebrengen.

CONTRA-INDICATIES
Het ﬁroduct niet gebruiken bij patiénten die overgevoelig zijn voor bestanddelen
van het preparaat.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN

Het niet uitgeharde preparaat veroorzaakt huid- en oo%irritatie. Bij contact met
de ogen moet u ze onmiddellijk met een grote hoeveelheid water uitspoelen en
contact opnemen met een arts. Bij inslikken niet forceren om te braken, een grote
hoeveelheid water drinken.

Een arts raadplegen.

Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

Gebruik tijdens het hanteren van het product een rubberdam, handschoenen,
een veiligheidsbril en beschermende kleding.

Indien een ernstig incident in verband met het product plaatsvindt, moet u
dit melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten van het land waar de
gebruiker of de patiént zijn woon- of verblijfplaats heeft.

BEWARING

Bewaar in de originele verpakking bij een temperatuur die lager is dan 25°C.
Beschermen tegen zonlicht. Na gebruik hermetisch afsluiten.

Buiten bereik van kinderen bewaren.

De uiterste gebruiksdatum bevindt zich op de primaire verpakking. Na het
openen van de verpakking verandert de uiterste gebruiksdatum™ niet, op
voorwaarde dat u hem na ieder gebruik hermetisch afsluit.

VERWIJDERING VAN GEBRUIKTE VERPAKKINGEN
Gebruikte verpakkingen moet u aanbieden voor recycling of terugsturen naar
de producent.

BESCHIKBARE VERPAKKINGEN
Spuit met 1 g preparaat, set eenmalige applicators.

Datum laatste actualisatie: 16.06.2021/6

PRED POUZITIM SA OBOZNAMTE S TYMITO POKYNMI
VYROBOK IBA NA POUZITIE ZUBNYM LEKAROM

ZLOZENIE: metylakrylatové Zivice (bis-GMA, UDMA, TGDMA), anorganicka vyplr,
pigmenty, fotoiniciator, inhibitor.

URCENIE

Svetlom tvrdnuci kompozitny material typu flow RAINBOW FLOW je uréeny na:
- vypliovanie kavit v mlie¢nych a trvalych zuboch

- pecatenie fisur

- oznacovanie usti korenovych kanélikov

SPOSOB POUZITIA
Pred zacatim o3etrenia ponorte aplikator, ktory je sucastou balenia, do liehu
(etylalkohol), a nasledne ho umiestnite na striekacku.

Vyplriovanie kavit, pecatenie fisur:

Opracovanu kavitu/fisiru vyleptajte (napr. pomocou leptadla BLUE ETCH),
vyplachnite a vysuste. Pouzite spajaci systém typu bond. Vyplrite kavitu vrstvou
kompozitného materialu s hribkou cca 2 mm, nasledne vytvrdzujte pouzitim
polymerizacnej lampy po dobu 10-15 sekund.

V pripade potreby naneste dalsiu vrstvu materidlu a opéat vytvrdte.
Oznacovanie usti kanalikov:

Po trvalom vyplneni koreriového kandlika. Na ustie kandlika naneste vrstvu
kompozitného materidlu s hrdbkou cca 2 mm a vytvrdzujte pouzitim
polymerizacnej lampy po dobu 10-15 sekund. Ziariva farba materidlu vam
poméze pri dalsom osetreni presne urcit Ustia zatvorenych korenovych kanalikov.

Okamzite po pouziti pripravku zatiahnite piest striekacky a zatvorte obal
pomocou origindlneho uzaveru, aby sa zabranilo polymerizacii pripravku v
striekacke.
Vyrobok je uréeny na viacndsobné poutzitie, aplikator viak je ur¢eny len na
jednorazové pouzitie. Viacnasobné pouzitie aplikdtora moze sposobit riziko
reinfekcie.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte vyrobok u pacientov s precitlivenostou na zlozky pripravku.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Nevytvrdeny pripravok je drazdivy pre pokozku a oci. V pripade kontaktu
okamzite oplachnite velkym mnoZstvom vody a poradte sa so svojim lekdrom.
Po poziti nevyvolavajte vracanie, vypite velké mnozstvo vody.

Poradte sa so svojim lekarom.

Moze vyvolat alergickd koznu reakciu.

Pri manipuldcii s vyrobkom pouzivajte kofferdam, ochranné rukavice a okuliare
ako aj ochranny odev.

V pripade vyskytu vaznej nehody suvisiacej s vyrobkom, nahlaste tuto skuto¢nost
vyrobcovi a prislusnému organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel alebo pacient
svoje bydlisko.

SKLADOVANIE

Skladujte v origindlnom baleni pri maximalnej teplote 25°C. Chrante pred
slne¢nym Ziarenim. Po pouziti tesne uzavrite.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Datum exspiracie je na primarnom obale. Po otvoreni sa ddtum exspiracie
nemeni pod podmienkou, Ze bude obal po kazdom pouZziti tesne uzavrety.

MANIPULACIA S OBALMI PO VYROBKU
Pouzité obaly odovzdajte na likvidaciu alebo ich vratte vyrobcovi.

DOSTUPNE BALENIA
Striekacka obsahujutca 1 g pripravku, sada jednorazovych aplikatorov.

Détum poslednej aktualizacie: 16.06.2021/6

PRED UPORABO IZDELKA PREBERITE NAVODILA ZA UPORABO.
IZDELEK LAHKO UPORABLJAJO 1IZKLJUCNO STOMATOLOGI.

SESTAVA: metakrilatne smole (bis-GMA, UDMA,TGDMA), neorgansko polnilo,
pigmenti, fotoiniciator, inhibitor.

NAMEN

Dentalni kompozit za strjevanje z UV-svetlobo tipa flow RAINBOW FLOW je
primeren za:

- plombiranje luknjic v mle¢nih in stalnih zobeh,

- lakiranje razpok,

- oznacevanje vhodov v koreninske kanale.

UPORABA

Pred zacetkom posega potopite prilozeni aplikator v etilni alkohol in ga nato
namestite na brizgalko.

Plombiranje luknjic in lakiranje razpok:

Obdelano luknjico/razpoko je treba zjedkati (npr. jedkalo BLUE ETCH), sprati in
posusiti. Uporabite vezivo tipa bond. Luknjico napolnite s priblizno 2 mm debelo
plastjo kompozita, nato pridrzite UV-lu¢ko za priblizno 10-15 sekund, da se bo
snov ustrezno strdila.

Po potrebi nanesite dodatno plast materiala in ga ponovno strdite z UV-svetlobo.
Oznacevanje vhodov v kanale:

Po namestitvi stalnega polnila v koreninskem kanalu. Na vhod v kanal nanesite
priblizno 2 mm debelo plast dentalnega kompozita in jo strdite z UV-svetlobo.
Lucko drzite od 10 do 15 sekund. Svetla barva materiala pomaga pri natancnem
iskanju vhodov zaprtih koreninskih kanalov pri naslednjem obisku.

Takoj po uporabi izvlecite bat brizgalke in zaprite brizgalko z originalnim ¢epom,
s ¢imer boste preprecili polimerizacijo pripravka v brizgalki.

Izdelek je namenjen za veckratno uporabo, medtem ko je aplikator primeren
za enkratno uporabo. Veckratna uporaba aplikatorja predstavlja tveganje za
sekundarno okuzbo.

KONTRAINDIKACIJE
Izdelka ne uporabljajte pri pacientih z obcutljivostjo na sestavine pripravka.

VARNOSTNA OPOZORILA

Nestrjen izdelek povzroc¢a drazenje koze in oci. V primeru stika z izdelkom
prizadeto mesto izperite z veliko koli¢ino vode in se posvetujte z zdravnikom. V
primeru zauZitja ne izzivajte bruhanja, spijte veliko koli¢ino vode.

Stopite v stik z zdravnikom.

Lahko povzroca alergijske odzive koze.

Med uporabo izdelka uporabljajte koferdam, zascitne rokavice, zas¢itna ocala in
zas¢itna oblacila.

V primeru resne nesrece, povezane z izdelkom, je treba le-to prijaviti proizvajalcu
in pristojnemu organu, v drzavi prebivalis¢a uporabnika ali pacienta.

SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalni embalazi pri temperaturi do 25°C. Ne izpostavljajte son¢ni
svetlobi. Po uporabi embalaZo tesno zaprite.

Hranite izven dosega otrok.

Rok uporabe je naveden na embalazi. Po odprtju embalaze se rok uporabe ne
spremeni, ¢e je embalaza ustrezno zaprta po vsakokratni uporabi.

RAVNANJE Z ODPADNO EMBALAZO
Odpadno embalazo odstranite v skladu z nacionalnimi predpisi ali jo vrnite
proizvajalcu.

DOSTOPNA PAKIRANJA
Brizgalka z 1 g pripravka, komplet aplikatorjev za enkratno uporabo.

Datum zadnje posodobitve: 16.06.2021/6

LAS DENNA INSTRUKTION INNAN ANVANDNING
PRODUKTEN AVSEDD UTESLUTANDE FOR ANVANDNING AV TANDLAKARE

INNEHALL: metakrylathartser (bis-GMA, UDMA ,TGDMA), oorganisk fyllning,
pigment, fotoinitiator, inhibitor.

TILLAMPNINGSOMRADE

Ljushdrdande flowkomposit RAINBOW FLOW &r avsedd for:
- fylining av hal i mjolktander och permanenta tander

- forsegling av sprickor

- markering av rotkanalens mynning

BRUKSANVISNING

Fore behandlingen ska den medféljande applikatorn doppas i ldkarsprit
(etylalkohol) varpa den placeras pa sprutan.

Fyllning av hal, férsegling av sprickor:

Etsa bearbetade hélet/sprickan (t ex. med BLUE TECH etsmedel), skolj och torka.
Anvénd bindningssystem av bond-typ. Fyll halet med ca 2 mm kompositskikt och
harda med polymeriseringslampa i 10-15 sekunder.

Applicera nasta materialskikt vid behov och harda.

Markering av rotkanalens mynning:

Efter permanent fyllning av rotkanalen. Applicera ca 2 mm kompositskikt pa
kanalmynningen och harda med polymeriseringslampa

i 10-15 sekunder. Materialets gélla farg majliggor en noggrann lokalisering av de
stangda kanalernas mynningar vid nasta besok.

Direkt efter anvdndning: dra tillbaka sprutans kolv och sténg férpackningen
med den ursprungliga skruvkorken for att motverka preparatets polymerisation
i sprutan.

Preparatet &r avsett for flergangsanvdndning, medan applikatorn anvénds
endast en gang. Ateranvandning av applikatorn kan leda till sekundar infektion.

MOTREKOMMENDATIONER
Tillimpa inte produkten hos patienter med Overkdnslighet mot preparatets
bestandsamnen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Icke hardat preparat orsakar hud- och dgonirritation. Vid kontakt med hud eller
6gon: skolj omgdende rikligt med vatten och kontakta lakare. Vid fortaring:
framkalla inte uppkastningar, drick mycket vatten.

Kontakta lakare.

Kan orsaka allergisk reaktion pa huden.

Anvénd kofferdam, skyddshandskar, skyddsglaségon samt skyddsklader vid
arbete med preparatet.

Ifall ndgon allvarlig incident intréffar i samband med anvéndning av produkten
ska detta meddelas tillverkaren samt lamplig myndighet i anvdndarens eller
patientens hemvistland.

FORVARING

Forvaras i ursprungsférpackningen i temperatur pa max 25°C. Skyddas mot
solljus. Stdng tatt efter anvandning.

Forvaras oatkomligt for barn.

Bést fore datum pa direktférpackningen. Preparatets forbrukningstid dndras inte
efter att forpackningen 6ppnats under forutsattning att den stdngs tatt efter
varje anvandning.

FORPACKNINGSHANTERING
Forbrukad férpackning lamnas in till atervinningsstation eller aterlamnas till
tillverkaren.

TILLGANGLIGA FORPACKNINGAR
Spruta innehallande 1 g preparat, set med engangsapplikatorer.

Senaste uppdatering: 16.06.2021/6



