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Instructions for use
EU Medical device

Product description:

FinalTouch is a light-curing composite for individual shade characterisation
of direct and indirect composite restorations and masking of dental hard

tissue discolourations.

FinalTouch is applied underneath/between the layers of restorative composite.

FinalTouch contains 38 - 40 % w/w inorganic fillers in a methacrylate matrix.

Colours:
white, blue, yellow, orange, brown

Table 1: Available colours and their possible applications.

c € 0482

Colour Possible applications
White - Reproduction of enamel opacities, calcium deposits and
white spots
- Reproduction of halo effects
- Accentuation of cusps and ridges
- Masking of discoloured dental hard tissue
Blue - Reproduction of translucent enamel areas and opalescent
regions
Yellow, - Reproduction of discolourations around the neck of the tooth
orange - Highlighting of dentine core
— Accentuation of fissures
- Reproduction of individual enamel characteristics
Orange, — Reproduction of enamel cracks and fissure discolourations
brown
Indications:

— Personalised characterisation of direct and indirect composite restorations
— Masking of tooth discolourations
— Characterisation of chairside CAD/CAM veneers

Contraindications:

FinalTouch contains methacrylate and BHT. FinalTouch should therefore not be

used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group:

FinalTouch is suitable for use in all patients without any age or gender restrictions.

Performance features:

The product’s performance features satisfy the requirements of the intended use

and the relevant product standards.

User:
FinalTouch should only be used by a professionally trained dental practitioner.

Use:

Preparation:
Allow the material to reach room temperature before use. Ensure
that the working field is sufficiently dry. Clean the teeth and/or restorations
to be treated. FinalTouch is used together with light-curing restorative
composites and adhesives. Pre-treat the dental hard tissue and existing
substrate surface in accordance with the instructions for use of the restorative
composite/adhesive used.

Application of FinalTouch:
FinalTouch can be applied directly to the restorative using the metal cannulas
supplied, or it can be removed from the syringe and applied with a fine brush/
probe or thin root canal instrument.
If lower colour intensity is required, the selected FinalTouch colour can be mixed
with a translucent composite flow material (e.g., GrandioSO Flow Incisal) before
use, ensuring that no air bubbles are formed in the process.

A) Shade isation of direct ite r

Using FinalTouch when placing fillings:

1. Application of restorative composite as per manufacturer’s specifications.

2. To spread FinalTouch over a surface area, it can be applied and
and covered directly when layering the composite. To reproduce
enamel cracks and fissure discolourations, mould a fine notch at the
required point in the final composite layer, insert the corresponding
FinalTouch colour into the notch directly from the cannula or with a
suitable instrument, and cure it.

Pay attention to the specifications concerning the curing time and maximum
layer thickness (table 2). Ensure that the top layer is always the restorative
composite.
Subsequent insertion of FinalTouch:
When characterising older fillings, it is also possible to cut in characterisation
patterns at a later stage. Then clean with water and dry with moisture-free
and oil-free air. Once dry, apply and light-cure a suitable adhesive in
accordance with the manufacturer’s specifications. The required colour
can then be inserted into the prepared pattern and cured in accordance
with the specifications for curing time, light intensity and maximum layer
thickness (table 2). FinalTouch needs to be covered with a suitable restorative
composite.

B) Shade isation of indirect ite r
Corresponding to the procedure for direct composite restorations,
FinalTouch can be inserted when layering inlays or onlays. It is also possible
to insert and cure characterisation patterns at a later stage in restorations which
are already polymerised (e.g. CAD/CAM composite restorations). FinalTouch
needs to be covered with a suitable restorative composite.

C) Shade characterisation of chairside CAD/CAM veneers:
Following adaptation of the veneer and subsequent cleaning and
conditioning as per manufacturer’s specifications, a thin layer of a light-
curing adhesive is applied to the inner surface. This is then dried with an air
stream before being polymerised in accordance with the manufacturer’s
specifications. The selected colour is then applied in a very thin layer, as it
could otherwise have a negative effect on the fit of the veneer or its external
appearance. Cure FinalTouch in accordance with the specifications in table 2
and fit the veneer as per the manufacturer’s specifications.

D) Shade characterisation of acrylic teeth:
Once you have cut a characterisation pattern into the acrylic tooth, treat its
surface with a suitable light-curing bonding agent for acrylic teeth.
Insert the desired colour into the characterisation pattern and cure it. Then cover
with restorative composite and polymerise.

of tooth ations:
Before using FinalTouch to mask tooth discolourations, the prepared cavity
needs to be pre-treated with a suitable adhesive in accordance with the
manufacturer’s specifications. Then apply white or a mixture of white and orange,
in the layer thickness necessary for sufficient masking, with a brush or another
suitable instrument and cure it. See table 2 for maximum layer thicknesses.

Then complete the layering with a restorative composite in accordance with the
manufacturer’s specifications.
The attached application tip is intended for single use only. Remove it after use
and seal the syringe again tightly with its original cap. The use of a protective
barrier is recommended to protect the syringe against contamination with bodily
fluids, dirt from hands or oral tissue.

Light-curing:
Conventional polymerisation devices are suitable for light-curing the material.
The curing time and maximum layer thickness is as follows when using an LED-/
halogen light with a minimum light-output of 500 mW/cm?:

Table 2: Maximum layer thicknesses and curing times of individual colours.

Colour Maximum layer thickness Curing time
White
Blue

0.5 mm 20s
Yellow
Orange
Brown 0.3 mm 20s

Hold the light emission tip of the device as close as possible to the surface of
the filling. Otherwise, the curing depth may be reduced. Incomplete curing may
lead to discolouration and discomfort.

Warnings, precautionary measures:

- Phenolic substances, especially products containing eugenol and thymol, lead
to curing failures in restorative composites. Consequently, the use of zinc oxide/
eugenol cements or other materials containing eugenol should be avoided in
combination with restorative composites.

— Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of checking that
the products supplied by us are suitable for their intended purpose.

Constituents (in descending order according to content):
Barium aluminium borosilicate glass, TEGDMA, BisGMA, UDMA, fumed silicia,
HEDMA, initiators, stabilisers, pigments

Storage instructions and application method:

Storage at 4°C-23°C. Seal the syringes immediately after removing the
material in order to avoid exposure to light and subsequent polymerisation.
Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of
a patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public
health that arise or could have arisen in association with the use of FinalTouch must
be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of FinalTouch can
be found in the European database on medical devices (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detailed information can also be found at
www.voco.dental.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

FinalTouch ist ein lichthdrtendes Composite zur individuellen Farbcharakterisierung
von direkten und indirekten Composite Restaurationen und zur Abdeckung von
Verfarbungen der Zahnhartsubstanz.

FinalTouch wird unter bzw. zwischen die Schichten von Composite-Restau-
rationsmaterial appliziert. FinalTouch enthalt 38 - 40 Gew.-% anorganische
Fullstoffe in einer Methacrylatmatrix.

Farben:
weiB, blau, gelb, orange, braun

Tabelle 1: Erhéltliche Farben und deren mégliche Anwendungen.

Farbe Mégliche Anwendungen
WeiB — Nachahmung von Schmelzflecken, Kalkflecken und White
Spots
- Nachahmung von Halo-Effekten
- Akzentuierung von Héckern und Wiilsten
- Abdeckung von verfarbter Zahnhartsubstanz
Blau - Nachahmung von transluzenten Schmelzarealen und
opaleszenten Bereichen
Gelb, - Nachahmung von Verfarbungen des Zahnhalsbereiches
orange - Betonung des Dentinkerns
- Akzentuierung von Fissuren
— Nachahmung von individuellen Schmelzcharakteristika
Orange, — Nachahmung von Schmelzrissen und Fissurenverfarbungen
braun
Indikationen:

- Individuelle Charakterisierung von direkten und indirekten Composite-
Restaurationen

- Farbliche Abdeckung von Zahnverférbungen

— Charakterisierung von chairside CAD/CAM-Veneers

Kontraindikationen:

FinalTouch enthélt Methacrylate und BHT. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten
(Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von FinalTouch ist auf die Anwendung zu
verzichten.

Patientenzielgruppe:
FinalTouch kann fiir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschldgigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von FinalTouch erfolgt durch den professionell in der Zahnmedizin
ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:
Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen. Fir aus-
reichende Trockenlegung sorgen. Zu behandelnde Z&hne und/oder
Restaurationen reinigen. FinalTouch wird zusammen mit lichthdrtenden
Fullungscompositen und Adhésiven angewendet. Zahnhartsubstanz
bzw. vorhandene Substratoberfliche gemaB Gebrauchsinformation
des verwendeten Fllungscomposites/Adhasivs vorbehandeln.

Applikation von FinalTouch:
FinalTouch kann direkt mit den beiliegenden Metallkaniilen auf das
Restaurationsmaterial aufgebracht oder aus der Spritze entnommen und mit
einem feinen Pinsel/einer feinen Sonde/einem diinnen Wurzelkanalinstrument
appliziert werden.

Zur Abschwéchung der Farbintensitat kann die gewiinschte FinalTouch Farbe
vor der Anwendung mit einem transluzenten Composite-Flow Material (z.B.
GrandioSO Flow Inzisal) luftblasenfrei vermischt werden.

Farbcharakterisierung von direkten Composite-Restaurationen:

Anwendung von FinalTouch bei der Fiillungslegung:

. Verarbeitung des Fillungscomposites gemaB Herstellerangaben.

. FinalTouch kann bei flachiger Anwendung direkt wéhrend der
Schichtung des Composites appliziert und Uberschichtet werden.
Um Schmelzrisse und Fissurenverfarbungen darzustellen eine feine Kerbe
an die gewiinschte Stelle in die letzte Compositeschicht modellieren und
die entsprechende FinalTouch Farbe direkt aus der Kanile oder mit einem
passenden Instrument in die Kerbe einlegen und aushérten.

Angaben zur Polymerisationszeit und maximaler Schichtdicke beachten

(Tabelle 2). Es ist darauf zu achten, dass die letzte Schicht aus Fillungscomposite

besteht.

Nachtrégliches Einlegen von FinalTouch:

Bei der Charakterisierung élterer Fillungen kénnen auch nachtraglich

Charakterisierungsmuster eingeschliffen werden. AnschlieBend mit

Wasser reinigen und mit 6l- und wasserfreier Luft trocknen. Nach

Trocknung ein geeignetes Adhasiv gemaB Herstellerangaben auftragen

und lichthérten. AnschlieBend kann die gewiinschte Farbe in das vorbereitete

Muster eingelegt und entsprechend den Angaben zur Belichtungszeit,

zur Lichtintensitat und zur maximalen Schichtdicke polymerisiert werden

(Tabelle 2). FinalTouch muss mit einem geeigneten Fillungscomposite

Uberschichtet werden.

[N

B) Farbcharakterisierung von indirekten Composite-Restaurationen:

C)

D)

E)

Analog zum Verfahren bei direkten Composite-Restaurationen kann
FinalTouch wéhrend der Schichtung von Inlays oder Onlays eingesetzt
werden. Ebenso kénnen nachtraglich Charakterisierungsmuster in bereits
ausgehéartete Restaurationen (z.B. CAD/CAM-Composite Restaurationen)
eingelegt und polymerisiert werden. FinalTouch muss mit einem geeigneten
Fullungscomposite liberschichtet werden.

ung von CAD/CAM-Veneers:

Nach der Anpassung des Veneers und anschlieBender Reinigung und
Konditionierung gemaB Herstellerangaben eine diinne Schicht eines
lichthartenden Adhasivs auf die Innenflache auftragen. Mittels Luftstrom
verblasen und anschlieBend gemé&B Herstellerangaben polymerisieren.
Die gewlinschte Farbe anschlieBend sehr diinn auftragen, da sonst die Passung
des Veneers sowie das duBere Erscheinungsbild negativ beeinflusst werden
konnen. FinalTouch gemaB der Angaben in Tabelle 2 polymerisieren und das
Veneer nach Herstellerangaben eingliedern.

Far

Farbcharakterisierung von Kunststoffzihnen:

Nach dem Einschleifen eines Charakterisierungsmusters in den Kunst-
stoffzahn dessen Oberflaiche mit einem geeigneten, lichthartenden
Haftvermittler fiir kinstliche Z&hne behandeln. Gewiinschte Farbe in das
Charakterisierungsmuster einlegen und polymerisieren. AnschlieBend mit
Fullungscomposite tiberschichten und polymerisieren.

Farbliche A von
Vor der Anwendung von FinalTouch zur farblichen Abdeckung von Zahn-
verfarbungen muss die praparierte Kavitat mit einem geeigneten Adhasiv
gemaB Herstellerangaben vorbehandelt werden. AnschlieBend wei oder eine
Abmischung aus wei und orange in fiir ausreichende Abdeckung notwendiger
Schichtdicke mit einem Pinsel oder einem anderen passenden Instrument
applizieren und ausharten. Maximale Schichtdicken siehe Tabelle 2. Danach
die Schichtung mit einem Flllungscomposite geméaB Herstellerangaben
abschlieBen.

Die aufgesetzte Applikationskantile dient nur dem Einmalgebrauch. Diese nach
Gebrauch abnehmen und die Spritze mit der Originalkappe fest verschlieBen.
Um die Spritze vor Kontamination durch Korperflissigkeiten oder verschmutzten
Héanden oder oralem Gewebe zu schiitzen, wird die Verwendung einer
Schutzbarriere empfohlen.

Lichthartung:

Zur Lichthédrtung des Materials sind handelsiibliche Polymerisationsgeréte
geeignet. Die Aushértezeit und maximale Schichtdicke betragt bei Verwendung
einer LED-/Halogenlampe mit einer Lichtleistung von mindestens 500 mW/cm?.

Tabelle 2:
Farben.

und der

Farbe

WeiB

Blau

0,5 mm 20s

Gelb

Orange

Braun 0,3mm 20s

Das Lichtaustrittsfenster der Lampe so nah wie mdoglich an die Fillungsober-
flache bringen, sonst ist mit einer schlechteren Durchhartung zu rechnen. Eine
ungenligende Aushartung kann zu Verfarbungen und Beschwerden fiihren.

Vor 1

Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Préparate
flihren zu Aushartungsstérungen der Fillungskunststoffe. Die Verwendung
von Zinkoxid-Eugenol Zementen oder anderer eugenolhaltiger Werkstoffe in
Verbindung mit Fiillungskunststoffen ist daher zu vermeiden.

Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Praparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungs-
zwecke zu priifen.

(nach Gehalt):

Bariumaluminiumborosilikatglas, TEGDMA, BisGMA, UDMA, pyrogenes
Sliciumdioxid, HEDMA, Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Spritzen nach der Materialentnahme sofort ver-
schlieBen, um Lichteinwirkung und dadurch bedingte Polymerisation zu verhindern.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voribergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr
fir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit FinalTouch aufgetreten
sind oder hatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der zusténdigen
Behdrde zu melden.

Hi

Kurzberichte (iber

nweis:

Sicherheit und klinische Leistung fiir FinalTouch

sind in der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfihrliche Informationen finden
Sie auch unter www.voco.dental.




Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

FinalTouch est un matériau composite photopolymérisable destiné a
la caractérisation chromatique individuelle de restaurations directes et
indirectes en matériau composite et au camouflage de décolorations des
tissus dentaires. FinalTouch s’applique sous/entre les couches de matériau
composite de restauration. FinalTouch contient 38 a 40 % (en masse) de charges
inorganiques noyées dans une matrice de méthacrylate.

Teintes :
blanc, bleu, jaune, orange, marron

Tableau 1 : teintes di ibles et i
Teintes Applications possibles
Blanc - Reproduction de taches sur I'émail, de dépéts calcaires et

de taches blanches (« white spots »)
— Reproduction d’effets de halo
— Accentuation de cuspides et mamelons
- Recouvrement de décolorations dans les tissus dentaires

A I'aide d’un pinceau ou de tout autre instrument approprié, appliquer ensuite
une couche suffisante de blanc ou d’'un mélange de blanc et d’orange, puis
durcir. Pour connaitre les épaisseurs de couche maximales, se reporter au
tableau 2. Ensuite, terminer la stratification par un composite d’obturation
conformément aux instructions du fabricant.

La canule d’application est un article a usage unique. La retirer apres emploi et
bien refermer la seringue avec son bouchon d’origine. Il est recommandé d’avoir
recours a une barriére protectrice afin de protéger la seringue de contaminations
par des fluides corporels, des mains sales ou des tissus bucco-dentaires.

Photopolymérisation :

Le matériau peut étre photopolymérisé avec les dispositifs de polymérisation
courants. La durée de durcissement et les épaisseurs de couche maximales en
cas d'utilisation d’une lampe LED/halogéne dont la puissance lumineuse atteint
au moins 500 mW/cm? sont indiquées dans le tableau suivant.

Bleu — Reproduction de zones d’émail translucides et de zones
opalescentes

Jaune, ~ Reproduction de décolorations au niveau du collet de la dent

orange — Accentuation du noyau de dentine

- Accentuation de fissures
- Reproduction de caractéristiques individuelles de I'émail

Orange, — Reproduction de fissures dans I'émail et de décolorations
marron dans les fissures

Indications :

- Caractérisation individuelle de restaurations directes et indirectes en matériau
composite

- Camouflage coloré de dyschromies
- Caractérisation de facettes prothétiques CFAO réalisées au fauteuil

Contre-indications :
FinalTouch contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas appliquer FinalTouch en
cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :
FinalTouch peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes confondus.

Caractéristi de perfor :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux criteres exigés
par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L’application de FinalTouch est réservée aux utilisateurs ayant regu une formation
professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :
Mettre le matériau a température ambiante avant I'application. Veiller a
garantir une mise a sec suffisante. Nettoyer les dents et/ou les restaurations
a traiter. FinalTouch s’utilise en association avec des composites
d’obturation et adhésifs photopolymérisables. Préparer les tissus
dentaires ou la surface du substrat existant conformément au mode d’emploi du
composite d’obturation/de I'adhésif utilisé.

Application de FinalTouch :
FinalTouch peut étre directement appliqué sur le matériau de
restauration a I'aide des canules métalliques fournies ou étre prélevé de la
seringue pour étre appliqué a I'aide d’un pinceau fin/d’une sonde fine/d’un
instrument fin pour le traitement des canaux radiculaires.
Si lintensité de la couleur doit étre atténuée, il est possible de mélanger
avant I'application la teinte choisie de FinalTouch avec un matériau
composite fluide translucide (p. ex. GrandioSO Flow incisal), en évitant la
formation de bulles d’air.

A) Caractérisation chromatique de restaurations directes en matériau
composite :

Application de FinalTouch lors de la mise en place de I'obturation :

1. Mise en ceuvre du composite d’obturation selon les instructions du
fabricant.

2. Pour l'utilisation sur une surface donnée, FinalTouch peut étre appli-
qué et recouvert directement pendant la stratification du matériau
composite. Pour reproduire des fissures dans I'émail et des
décolorations dans les fissures, modeler une petite entaille dans la
derniére couche de matériau composite a I’endroit souhaité, insérer
la teinte FinalTouch correspondante dans I'entaille directement a
partir de la canule ou a l'aide d’un instrument approprié, puis durcir.
Se conformer aux indications concernant le temps d’exposition et
I’épaisseur maximale des couches (tableau 2). Veiller a ce que la
derniére couche appliquée soit toujours une couche de composite
d’obturation.

Insertion ultérieure de FinalTouch :

Pour la caractérisation d’anciennes obturations, il est possible de
meuler des motifs de caractérisation ultérieurement. Les nettoyer
ensuite & I'eau et les laisser sécher a I'air sec et exempt d’huile.
Aprés le séchage, appliquer un adhésif approprié conformément aux
instructions du fabricant et photopolymériser. La teinte choisie peut
ensuite étre insérée dans le motif préparé et polymérisée conformément
aux indications relatives au temps d’exposition, a I'intensité lumineuse
et a I’épaisseur maximale de couche (tableau 2). FinalTouch doit étre
recouvert d’'un composite d’obturation approprié.

B) Caractérisation chromatique de restaurations indirectes en matériau
composite :
Comme pour les restaurations directes en matériau composite,
FinalTouch peut également étre utilisé pendant la stratification d’inlays
ou d’onlays. De méme, des motifs de caractérisation peuvent étre
ultérieurement insérés et polymérisés dans des restaurations déja durcies
(p. ex. restaurations CFAO en matériau composite). FinalTouch doit étre
recouvert d’un composite d’obturation approprié.

Tableau 2 : épaisseurs de couche i et temps d ition des
différentes teintes.

Teinte Epa'sseur.de couche Temps d’exposition

maximale
Blanc
Bleu
0,5 mm 20s

Jaune

Orange

Marron 0,3 mm 20s

Mettre la source de lumiére le plus proche possible de la surface de I'obturation,
autrement la profondeur de polymeérisation est réduite. Une polymérisation
insuffisante peut conduire a une altération des teintes et a des irritations.

Remarques, précautions :

- Les préparations contenant des substances phénoliques, particulierement a base
d’eugénol et de thymol, génent la prise des résines. L'utilisation de ciments oxyde
de zinc eugénol ou d’autres matériaux eugénolés en combinaison avec les résines
est par conséquent a éviter.

— Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier que les
préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation envisagée.

Composition (par teneur décroissante) :
Verre d’aluminoborosilicate de baryum, TEGDMA, BisGMA, UDMA, dioxyde de
silicium pyrogéné, HEDMA, initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Consi de k et d'utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Refermer immédiatement aprés
I'usage les seringues afin d’éviter une action de la lumiére pouvant provoquer une
polymérisation. Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité compétente tout
incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou permanente,
de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne, ou une
menace grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en rapport
avec FinalTouch.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique
de FinalTouch dans la banque de données européenne sur les dispositifs médicaux
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Des informations détaillées sont
également disponibles sur www.voco.dental.

E Instrucciones de uso

Descripcién del producto:

FinalTouch es un composite fotopolimerizable para la caracterizacion
cromatica individual de restauraciones con composite directas e indirec-
tas y para el recubrimiento de pigmentaciones de la substancia dental dura.
FinalTouch se aplica debajo de o entre las capas de composite de restauracion.

Aplique el tratamiento preliminar en la substancia dental dura o la superficie
del sustrato conforme a las instrucciones de uso del composite de obturacion/
adhesivo utilizado.

Aplicacion de FinalTouch:

A)

B) C: izacion atica de restauraci con

FinalTouch se puede aplicar directamente sobre el material de restauracion
con las canulas metdlicas incluidas en el suministro o bien se puede extraer de
la jeringa y aplicar con un pincel fino/una sonda fina/un instrumento fino para
conductos radiculares.

Para atenuar la intensidad del color se puede mezclar, sin que se formen
burbuijas, el color de FinalTouch deseado con un composite fluido translicido
(p. €j., GrandioSO Flow Incisal) antes de su utilizacion.

C: izaciéon atica de restauraci con
Utilizacion de FinalTouch para la aplicacion del material de restauracion:
1. Procesamiento del composite de obturacion conforme a las indicaciones del
fabricante.

Cuando se utilice en zonas amplias, FinalTouch puede aplicarse y revestirse
directamente durante la estratificacion del composite. Para reproducir las
grietas del esmalte y pigmentaciones de fisuras, modele una fina fisura en el
lugar deseado en la Ultima capa de composite, aplique en la fisura el color
de FinalTouch correspondiente directamente desde la canula o con un
instrumento adecuado y deje que frague.

Observe las indicaciones sobre el tiempo de polimerizacion y el grosor de
capa maximo (tabla 2). Asegurese de que la Ultima capa esta compuesta por
composite de obturacion.

Aplicacién posterior de FinalTouch:

También se puede tallar un patron de caracterizacion a posteriori durante la
caracterizacion de obturaciones antiguas. A continuacion limpie con agua y
seque con aire sin agua ni aceite. Tras el secado, aplique un adhesivo adecuado
conforme a las indicaciones del fabricante y fotopolimerice. A continuacion se
puede aplicar el color deseado en el patrén preparado y polimerizar conforme
a las indicaciones sobre el tiempo de exposicion, la intensidad luminica y el
grosor maximo de capa (tabla 2). FinalTouch debe revestirse con un composite
de obturacién adecuado.

N

De forma andloga al procedimiento con restauraciones con composite directas,
FinalTouch puede aplicarse durante la estratificacion de inlays y onlays. También
se pueden colocar y polimerizar posteriormente patrones de caracterizacion en
restauraciones ya fraguadas (p. €j., restauraciones con composite CAD/CAM).
FinalTouch debe revestirse con un composite de obturacién adecuado.

C) Caracterizacién cromética de carillas CAD/CAM realizadas en el

consultorio:

Tras la adaptacion de la carilla y la posterior limpieza y acondicionamiento
conforme a las indicaciones del fabricante, aplique una fina capa de un
adhesivo fotopolimerizable en la superficie interior. Aplique un chorro de aire y
a continuacion polimerice conforme a las indicaciones del fabricante. Aplique a
continuacion una capa muy fina del color deseado, ya que de lo contrario puede
repercutir negativamente en el ajuste de la carilla, asi como en su apariencia
externa. Polimerice FinalTouch conforme a las indicaciones de la tabla 2 y
coloque la carilla conforme a las indicaciones del fabricante.

D) Caracterizacién cromatica de dientes de plastico:

E)

Tras tallar un patrén de caracterizacion en el diente de plastico, trate la superficie
con un agente adhesivo fotopolimerizable adecuado para dientes artificiales.
Coloque el color deseado en el patrén de caracterizaciéon y polimerice. A
continuacion revista con el composite de obturacion y polimerice.

Recubrimiento cromético de pigmentaciones del diente:

Antes de la utilizacién de FinalTouch para el recubrimiento cromatico de
pigmentaciones dentales, se debe tratar de forma preliminar la cavidad
preparada con un adhesivo adecuado conforme a las indicaciones del
fabricante. A continuacioén aplique el blanco o una mezcla de blanco y naranja
(con el grosor de capa necesario para un recubrimiento suficiente) con un pincel
u otro instrumento adecuado y deje que fragiie. Consulte los grosores maximos
de capa en la tabla 2. Después finalice la estratificacién con un composite de
obturacién conforme a las indicaciones del fabricante.

La canula de aplicacion colocada esté prevista para un solo uso. Retirela tras su
utilizacién y cierre bien la jeringa con el tapén original. Se recomienda utilizar una
barrera protectora para evitar que la jeringa se contamine por fluidos corporales
o por contacto con manos o tejidos orales contaminados.

Fotopolimerizacion:

Para la fotopolimerizacion del material se utilizan los polimerizadores
convencionales. El tiempo de fraguado y el grosor maximo de capa indicados
en la tabla corresponden a la utilizacién de una lampara LED/halégena con una
potencia luminica de al menos 500 mW/cm?.

FinalTouch ofrece un contenido de relleno inorganico del 38 - 40 % del peso en Tabla 2: Grosores maxi de capay ti de icion de cada uno
una matriz de metacrilato. de los colores.
Colores:
blanco, azul, amarillo, naranja, marrén Color Grosor maximo de capa Tiempo de exposicion
Tabla 1: Colores di: i y sus Blanco
Color Aplicaciones posibles Azul
0,5 mm 20s
3 - Amarillo
Blanco - Imitacién de manchas del esmalte, manchas de calcificacion
y manchas blancas Naranja
- Imitacién de «efectos halo» Marrd
- Resaltado de cuspides y crestas arron 0,3 mm 20s

— Recubrimiento de pigmentaciones de la substancia dental dura

Azul — Imitacion de areas de esmalte translucidas y zonas opales-
centes
Amarillo, - Imitacién de pigmentaciones de la zona cervical

naranja — Realzado del ntcleo de dentina
Resaltado de fisuras
Imitacién de caracteristicas individuales del esmalte

Naranja,
marrén

Imitacién de grietas del esmalte y pigmentacion de fisuras

Indicaciones:

— Caracterizacion individual de restauraciones con composite directas e
indirectas

— Recubrimiento cromético de pigmentaciones del diente

- Caracterizacion de carillas CAD/CAM realizadas en el consultorio

c)c érisation chr de prothéti CFAO réalisées au

Ci

fauteuil :

Aprés 'adaptation de la facette prothétique, suivie du nettoyage et du
conditionnement conformément aux instructions du fabricant, appliquer une
mince couche d’adhésif photopolymérisable sur la surface intérieure. Sécher
par soufflage d’air, puis polymériser conformément aux instructions du fabricant.
Appliquer ensuite une couche trés mince de la teinte souhaitée, car, sinon,
cela pourrait avoir un impact négatif sur I'adaptation de la facette prothétique
ainsi que sur I'aspect extérieur. Polymériser FinalTouch conformément aux
indications contenues dans le tableau 2 et mettre en place la facette prothétique
selon les instructions du fabricant.

D) C érisation i de dents H
Aprés le meulage d’un motif de caractérisation dans la dent synthétique, en
traiter la surface avec un agent de pontage photopolymérisable approprié
pour dents synthétiques. Mettre en place la teinte souhaitée dans le motif de
caractérisation et polymériser. Recouvrir ensuite d’'un composite d’obturation
et polymériser.

E) C: coloré de dy ies :
Avant d’utiliser FinalTouch pour camoufler avec de la couleur les dyschromies, la
cavité préparée doit étre prétraitée a I'aide d’un adhésif approprié conformément
aux instructions du fabricant.

FinalTouch contiene metacrilatos y BHT. En caso de que exista alguna
hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase de aplicar
FinalTouch.

Pacientes destinatarios:
FinalTouch puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones de edad
0 sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad prevista y las
normas de producto pertinentes.

Usuario:
La aplicacion de FinalTouch debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:
Lleve el material a temperatura ambiente antes de utilizarlo. Asegurese de
que el entorno de trabajo es suficientemente seco. Limpie los dientes y/o
restauraciones que vaya a tratar. FinalTouch se aplica junto con composites de
obturacién y adhesivos fotopolimerizables.

Aproxime la mirilla de salida de luz de la lampara tanto como sea posible a la

su
el

perficie de la obturacion, con el fin de alcanzar un endurecimiento éptimo. Si, por
contrario, el fraguado es deficiente, puede provocar pigmentaciones y molestias.

(o

de pr
Las sustancias fendlicas, incluyendo en particular los preparados con eugenol
y timol, menoscaban el fraguado de los plasticos de obturacién. Por ello, en
combinacién con plasticos de obturacion debe evitarse la utilizacion de cementos
de 6xido de cinc eugenol o de otros materiales que contengan eugenol.
Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad para los
fines de aplicacion previstos.

(seglin ido en orden d te):

Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, TEGDMA, BisGMA, UDMA, diéxido de

sil

icio pirégeno, HEDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos

de i y

Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Tras la extraccion del material, cierre
inmediatamente las jeringas para evitar la polimerizacién que se forma por la accién
de la luz. No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relacién con FinalTouch, deben notificarse a VOCO GmbH y a las
autoridades competentes.

Advertencia:

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del FinalTouch estan
disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para una informacién mas detallada, vea
también www.voco.dental.




Instrugoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

PT

Descrigédo do produto:

FinalTouch é um compésito fotopolimerizavel para a caracterizagéo individualizada
da cor de restauragdes em compésito diretas ou indiretas e para a cobertura de
alteragdes de cor na estrutura dentéria. FinalTouch aplica-se por baixo ou entre
as camadas do compdsito de restauragédo. FinalTouch contém 38 - 40 % p/p de
cargas inorganicas numa matriz de metacrilato.

Cores:
branco, azul, amarelo, laranja, castanho

Tabela 1: Cores e as suas p

Cor Possiveis aplicagbes
Branco - Imitagdo de manchas no esmalte, manchas de calcificagdo
e de manchas brancas
- Imitagao de efeitos de halo
- Acentuacao de cuspides e cristas
— Cobertura de alteragGes de cor na estrutura dentaria
Azul - Imitag&o de zonas de esmalte translicidas e de zonas
opalescentes
Amarelo, - Imitag&o de alteragGes de cor no colo dentario
laranja — Acentuacao do nucleo dentinario
— Acentuagao de fissuras
- Imitag&o de caracteristicas individuais do esmalte
Laranja, — Imitag&o de sulcos no esmalte e de fissuras escurecidas
castanho
Indicacées:

- Caracterizagéo individualizada de restauragdes em compésito diretas ou
indiretas

- Cobertura de alteragdes da cor dentéria

- Caracterizagéo de facetas CAD/CAM confecionadas em consultério

Contraindicacgoes:
FinalTouch contém metacrilatos e BHT. FinalTouch ndo deve ser utilizado em
caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
FinalTouch pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes em virtude
da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:
A aplicagé@o do FinalTouch é realizada pelo utilizador com formacéo profissional
em medicina dentaria.

Aplicacao:

Preparacao:
Deixe o material atingir a temperatura ambiente antes da utilizagdo. Manter o
campo de trabalho suficientemente seco. Limpar os dentes e/ou restaurages
a tratar. FinalTouch ¢é utilizado juntamente com compésitos de restauragdo
e adesivos fotopolimerizaveis. Tratar previamente os tecidos duros ou a
superficie dentaria de acordo com as instrugdes de utilizagdo do compésito
de restauragao/adesivo.

Aplicacao do FinalTouch:
O FinalTouch pode ser aplicado diretamente sobre o material de restauragao,
com a canula metdlica fornecida, ou ser retirado da seringa e aplicado com um
pincel, uma sonda ou um instrumento endodontico finos.
Para uma menor intensidade de cor, a cor FinalTouch selecionada pode ser
misturada, sem a inclusao de bolhas de ar, com um compdsito fluido translicido
(p. ex. GrandioSO Flow Incisal) antes da aplicag@o.

A) Caracterizagao das restauragées em compésito diretas:
Aplicagao do FinalTouch durante a realizagéo das restauragées:
1. Preparagdo do compdsito de restauragdo de acordo com as instru-
¢oes do fabricante.

. Para tratar uma drea de superficie, FinalTouch pode ser aplicado
diretamente e entdo coberto durante a estratificagdo do compésito.
Para reproduzir sulcos no esmalte e fissuras escurecidas, esculpir um
fino entalhe na Ultima camada de compésito do local desejado, aplicar
a respetiva cor FinalTouch com a canula ou um instrumento ade-
quado diretamente no entalhe e fotopolimerizar.

Observe as indicagdes sobre o tempo de polimerizagdo e a espessura

maxima das camadas (tabela 2). Tenha em conta que a Ultima camada

deve ser de compésito de restauragéo.

Aplicacao do FinalTouch em restauragdes ja existentes:

Para a caracterizagdo de restauragdes mais antigas, podem-se esculpir com

broca os sulcos de caracterizagao. Em seguida, limpar com &gua e secar com

ar isento de agua e dleo. Depois da secagem, aplicar um adesivo adequado

seguindo as instrugdes do fabricante e fotopolimerizar. Pode-se entéo aplicar a

cor desejada nos sulcos preparados e polimerizar de acordo com as indicages

referentes ao tempo de fotopolimerizagéo, a intensidade de luz e & espessura
méxima das camadas (tabela 2). O FinalTouch deve ser coberto com
uma camada de compésito de restauragéo apropriada.

N

B) Caracterizagéo das restauragoes em compésito indiretas:
Assim como nas restauragbes diretas em compésito, o FinalTouch pode
ser aplicado durante a estratificagdo de inlays e onlays. Também é possivel
aplicar e polimerizar a caracterizagdo em restauragdes ja polimerizadas (p. ex.
restauragdes CAD/CAM em compésito). O FinalTouch deve ser coberto com
uma camada de compésito de restauragéo apropriada.

C) Caracterizacdo da cor de facetas CAD/CAM confecionadas em
consultério:
Depois de adaptar, limpar e condicionar a faceta de acordo com as instrugdes
do fabricante, aplicar uma fina camada de um adesivo fotopolimerizavel na
sua face interna. Aplicar um jato de ar e, em seguida, polimerizar de acordo
com as instrugdes do fabricante. Aplicar entdo uma camada bem fina da cor
desejada, evitando assim afetar a adaptagao e a estética da faceta. Polimerizar o
FinalTouch observando as indicagdes na tabela 2 e cimentar a faceta de acordo
com as instrugdes do fabricante.

D) Caracterizacao da cor de dentes em acrilico:
Apds esculpir os sulcos de caracterizagdo no dente em acrilico, tratar
a superficie com um adesivo fotopolimerizavel adequado para dentes
artificiais. Aplicar a cor nos sulcos de caracterizagao e polimerizar. Em seguida,
cobrir com o compdsito de restauragao e polimerizar.

E) Cobertura de alteragées da cor dentaria:

Antes de aplicar o FinalTouch para a cobertura de alteragdes de cor,
a preparagao no dente tem de ser tratada com um adesivo adequado,
de acordo com as instrugdes do fabricante. Em seguida, com o auxilio
de um pincel ou outro instrumento adequado, aplicar a cor branca ou
uma mistura de branco e laranja, criando uma camada com a espessura
necessdria para uma cobertura suficiente. Espessuras maximas: consulte
a tabela 2. Em seguida, concluir a estratificagdo com um compdsito de
restauragéo de acordo com as instrugdes do fabricante.

A canula de aplicagdo colocada € de utilizagao Unica. Retirar a mesma apds
a utilizagdo e fechar bem a seringa com a tampa original. Para proteger a
seringa contra contaminagdo por fluidos corporais ou méos sujas ou tecidos
da cavidade bocal, ¢ recomendada a utilizagéo de uma barreira de protegéo.

Fotopolimerizagao:
O material pode ser fotopolimerizado com aparelhos de fotopolimerizagdo
convencionais. Quando utilizada uma lampada de halogéneo/LED com uma
intensidade de luz de pelo menos 500 mW/cm?, o tempo de polimerizag&o é de.

Tabela 2: das e tempo de fotopolimerizagao
de cada cor:
Cor Espessura maxima da Tempo de fotopoli-
camada merizagao
Branco
Azul
0,5 mm 20s
Amarelo
Laranja
Castanho 0,3mm 20s

Mantenha a guia do fotopolimerizador o mais proximo possivel da superficie
da restauragdo. Caso contrario, a profundidade de polimerizagao podera ficar
aquém da desejada. Uma polimerizag&o insuficiente pode causar alteragoes de
cor e sensibilidade.

Avisos, medidas de precaugao:

— As substancias fendlicas, nomeadamente as preparagdes que contém eugenol
e timol, provocam perturbagdes na polimerizagédo dos materiais sintéticos de
enchimento.

A utilizagdo de cimentos de eugenol de 6xido de zinco ou outros materiais
contendo eugenol em combinagao com materiais sintéticos de enchimento deve,
assim, ser evitada.

- As nossas indicagées e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os produtos
fornecidos por nds sao adequados para o uso pretendido.

C icao d na ordem d

Vidro de bario aluminio borosilicato, TEGDMA, BisGMA, UDMA, éxido de silicio

pirogenado, HEDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes

de ar ede
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Fechar as seringas imediatamente apés a remog&o
do material para evitar a exposigéo a luz e a consequente polimerizagéo. N&o utilizar
depois de expirar o prazo de validade.

Eliminacgéo:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificacao:

Ocorréncias graves como morte, deteriorag@o temporaria ou permanente grave do
estado de saude de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um grave risco
para a satde publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combinagdo com
FinalTouch devem ser comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades competentes.

Nota:

Os resumos de seguranca e desempenho clinico de FinalTouch estdo disponiveis
na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode encontrar informagdes detalhadas
em www.voco.dental.

Istruzioni per 'uso
UE Dispositivo medico

IT

Descrizione del prodotto:
FinalTouch & un composito fotopolimerizzabile per la caratterizzazione a
colori individuale di restauri diretti e indiretti in composito e per la copertura

. Lavorazione del composito da restauro secondo le istruzioni per I'uso

del produttore.

2. In caso di un trattamento esteso, FinalTouch puo essere applicato e
ricoperto direttamente durante la stratificazione del composito. Per
visualizzare fessure dello smalto e decolorazioni dei solchi, modellare
una piccola intaccatura nell’ultimo strato del composito e applicare il
rispettivo colore di FinalTouch direttamente dalla cannula o inserirlo
con un adeguato strumento nell’intaccatura e fotopolimerizzare.

Notare i tempi di polimerizzazione e il massimo spessore di film (tabella 2).

L’ultimo strato deve essere del composito da restauro.

Lavorazione posteriore con FinalTouch:

E anche possibile caratterizzare dei vecchi restauri modellandoli poste-

riormente.

Sciacquare con acqua e asciugare con un getto d’aria priva di acqua e olio.

Dopo I'essicamento applicare un adatto adesivo secondo le istruzioni per I'uso

del produttore e polimerizzarlo. Dopo applicare il colore desiderato al modello

e polimerizzarlo a seconda delle indicazioni del tempo di polimerizzazione,

dell’emissione luminosa e del massimo spessore del film (vedere tabella 2).

FinalTouch deve essere ricoperto con un composito da restauro adeguato.

B) Caratterizzazione del colore di restauri indiretti in composto:
Come per i restauri diretti in composito, applicare FinalTouch durante la
stratificazione di inlay o onlay. La modellazione del restauro polimerizzato (per
esempio restauri CAD/CAM in composito) & possibile anche successivamente.
Applicare FinalTouch, polimerizzarlo e ricoprirlo con un composito da restauro
adeguato.

C) Caratterizzazione di faccette CAD/CAM sul poltrone:

Applicare un adesivo fotopolimerizzabile sulle superfici interne dopo la lavora-
zione delle faccette, una pulizia e il condizionamento secondo le istruzioni per
I'uso del produttore. Disperdere con aria e polimerizzare secondo le istruzioni
per 'uso del produttore.

Applicare il colore desiderato in uno strato sottile perché altrimenti
potrebbe influenzare negativamente la stabilita della faccetta e/o I'aspetto
fisico. Polimerizzare FinalTouch secondo le istruzioni nella tabella 2 e
applicare la faccetta secondo le istruzioni per 'uso del produttore.

D) Caratterizzazione di denti artificiali
Dopo la modellazione del dente artificiale per la caratterizzazione, applicare un
adeguato adesivo fotopolimerizzabile per denti artificiali sulle superfici. Poi ap-
plicare il colore desiderato al modello e polimerizzarlo. Ricoprire con un compo-
sito da restauro e polimerizzarlo.

E) Copertura con colori di denti decolorati:

Prima dell’applicazione di FinalTouch per la copertura con colori di denti
decolorati trattare la cavita preparata con un adesivo adeguato secondo
le istruzioni per I'uso del produttore. Poi applicare e polimerizzare il
colore bianco o un miscuglio di bianco e arancio con un pennello o un
altro strumento conveniente in uno strato con uno spessore sufficiente
per una copertura. Vedere tabella 2 per gli spessori massimi dei strati.
Finire la stratificazione con un composito da restauro secondo le istruzioni per
'uso del produttore.

La cannula per applicazione applicata al di sopra & monouso. Dopo [I'utilizzo,
rimuoverla e chiudere ermeticamente la siringa con il cappuccio originale.
Per proteggere la siringa dalla contaminazione causata dal contatto con fluidi
corporei, mani sporche o tessuti orali, si raccomanda [I'utilizzo di una barriera
protettiva.

Fotopolimerizzazione:
E possibile utilizzare le lampade fotopolimerizzatrici convenzionali. Il tempo
di polimerizzazione e il massimo spessore del film dovrebbero essere quanto
segue in caso di utilizzo di una lampada alogena/a LED con emissione minima
di 500 mW/cm?.

Tabella 2: Massimo spessore del film e tempi di polimerizzazione dei singoli
colori.

di decolorazioni del tessuto duro dentale. FinalTouch viene applicato N N N N
) N " N N . Massimo spessore Tempo di polimeriz-
sotto rispettivamente tra gli strati del materiale in composito da restauro. Colore del film zazione
FinalTouch contiene il 38 - 40 % in peso di riempitivi inorganici di una
matrice di metacrilato. Bianco
Colori: Blu
bianco, blu, giallo, arancio, marrone - 0,5 mm 20s
Giallo
Tabella 1: Colori ili e la loro i "
Arancio
Colore Applicazioni possibili Marrone 0,3 mm 20s
Bianco - :?;t:fr‘]?:zig:qg‘fcme dello smalto, macchie di calcio e Tenere il puntale di emissione della luce il piu vicino possibile alla superficie del
- " . . restauro. Altrimenti, la profondita di polimerizzazione potrebbe essere ridotta.
- Imitazione di effetti aloni A PN N L
N " - Una polimerizzazione incompleta puo portare a decolorazioni e disagi.
- Accentazione di gobbe e cercini
- Copertura di tessuti duri dentali decolorati Note, precauzio
— X X X - - Sostanze fenoliche, specialmente preparati contenenti eugenolo e timolo,
Blu - Imitazione fj' parti dello smalto traslucenti e parti compromettono I'indurimento delle resine del restauro. Pertanto, I'utilizzo di
opalescenti cementi a base di ossido di zinco-eugenolo o altri materiali contenenti eugenolo
Giall \mit di decol ioni del coletto dental in combinazione con resine per il restauro sono da evitare.
iato, - :" azw:)ng ! declo OraIZ|orl;\ T lco etio dentale - Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare I'idoneita
arancio - /iccentazione del nucleo dentale dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti agli ambiti di
- Accentazione di fessure utilizzo previsti
- Imitazione di caratteristiche individuali dello smalto !
C izi (in ordine in base alla quantita contenuta):
Arancio, - Imitazione di fessure dello smalto e decolorazioni di fessure Vetro di borosilicato-alluminio-bario, TEGDMA, BisGMA, UDMA, diossido di silicio
marrone pirogeno, HEDMA, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati
Indicazioni: Istruzioni di conservazione e utilizzo:

— Caratterizzazione individuale di restauri diretti e indiretti in composito
— Copertura di decolorazioni dei denti
— Caratterizzazione di faccette CAD/CAM sul poltrone

Controindicazioni:
FinalTouch contiene metacrilato e BHT. Non utilizzare FinalTouch in caso di nota
ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:

FinalTouch pud essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza alcuna
limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:
L’applicazione di FinalTouch deve essere effettuata da un utilizzatore con una
formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:
Lasciare che il materiale raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.
Assicurarsi che I'area di lavoro sia sufficientemente asciutta. Pulire i denti e/o
i restauri da trattare. Utilizzare FinalTouch con adesivi e compositi da restauro
fotopolimerizzabili. Preparare i tessuti duri dentali e la superficie del substrato
secondo le istruzioni per I'uso del composito da restauro/I’adesivo utilizzato.

Applicazione di FinalTouch:
FinalTouch puo essere applicato direttamente al materiale da restauro con le
cannule in metallo contenenti o dalla siringa con un pennello sottile/una sonda
sottile/uno strumento sottile per il canale radicolare.
Per la digradazione dell’'intensita del colore miscelare il colore desiderato prima
dell’applicazione con un materiale fluido in composito traslucente (per esempio
GrandioSO Flow incisale) senza bollicine d’aria.

A) Caratterizzazione del colore di restauri diretti in composti:
Applicazione di FinalTouch durante la realizzazione del restauro:

Conservare a 4 °C - 23 °C. Per evitare un’eventuale esposizione alla luce
che causerebbe la polimerizzazione del materiale, chiudere subito le siringhe
dopo I'erogazione del materiale. Non utilizzare dopo che & stata superata la data
di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o permanente,
delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di un’altra persona e una
grave minaccia per la salute pubblica che si sono verificati o avrebbero potuto
verificarsi in combinazione con FinalTouch devono essere segnalati a VOCO GmbH
e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di FinalTouch sono
disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni dettagliate trova su www.voco.dental.

Obnyieqg xpriong
EE laTpoTEXVOAOYIKS TIPOIOV

EL

Meptypadn poiovrog:

To FinalTouch eivat pia ¢pwto-TtoAvpepl{Opevn oVVBETN pNTivn yia TNV anodoon
HEHOVWHEVWV XPWHATIKWY XAPAKTNPIOTIKWY, O AUECEG KAl EUHETEG ATTOKATACTATELG
oOVBETNG PNTIVNG KAl YIa KAAUYN SUOXPWHLWY TOU OKANPOL 08ovTikoL toTol. To
FinalTouch TtomoBeteite KATW/Avapeoa oTa OTPWHATA TNG ATIOKATACTAONG
oovBetng pntivng. To FinalTouch mepiéxel 38 - 40 % k.B. avopyava evioXUTIKA
OUOTATIKA OE PEBAKPUAIKY pATPA.

ATOXpWOEIG:
NELKO, PTTAE, KITPLVO, TIOPTOKAAL, KadE



Mivakag 1: AlaBEoipPeg amoxpWOEelG Kat ot TBaveég epapUOYEG TOUG.

Anoxpwon Meavég epappoyég

Nevkd — Avarapaywyn Twv adladpavelwy adapavtivng, Twv
anoBepdtwy aoBeoTiou Kat TwV AeUKWY KNAISwv
Avarapaywyr} Tou dpatvopévou g dlou (halo effect)
— Avadelgn Twv pUUATWY Kal TWV KOPUGOYPAUHDY

DWTO-TTOAVHEPIOHOG:
Ol KAAOIKEG OUOKEVEG TIOAUHEPIOMOD €ival KATAANAEG yla TOV GWTO-TIONUKEPL-
OO TOL LAKOU. O XpOVOG TIOAUUEPIOHOD KAl TO PEYIOTO TIAX0G OTPWHATOG eivat
Omwg avaypadetal Tapakatw, 6Tav XpnotoToleite ouokeveG LED/dwe ahoyd-
Vou pe eAGXIoTn anédoon dwtdg 500 mW/cm2.

Mivakag 2: MéyloTo TAX0G OTPWHATOG Kal XPOVOL TINENG TWV EMHEPOLG
ATIOXPWOEWV.

— Kda\upn Twv SuoxpwpLwy Tou okAnpoL 08oVTIKoL LloToD - -
Anoxpwon MEV“JTO iaxoq Xpovog Tigng
MriAe - Avamnapaywyr Twv Slapavwy TiEpIoXwy adapavtivng kat STpWHATOq
TWV IPISICWV TIEPLOXWV AEUKO
Kitpwo, - Avanapaywyr Twv SucXpwWHIWV YOpw ard Tov auvxéva Tou MrAe
MopTokaAi SovTiol Kitovo 0,5 mm 20s
— MMpoPoAr| Tou koAoBWHATOG odovTivng
— Avadelgn Twv oTiV/oXIoHWOV MopTokaAi
- Avanapaywyr Twv HEHOVWHEVWY XAPAKTNPLOTIKWV -
adapavtivng Kage 0,3mm 20s
Egg;om)\l, - Q:ﬁ;‘:ﬁ;g;vg ;‘;‘i EP;;’!;‘;’HV;&Q“QWW"C Kartwy KpatrioTe To dkpo Tou pLYXoUG TNG CUOKELNG PWTOG GO TO SuVATOV TIO KOVTA
oty eTudavela TG £pdpagng. AlagopeTikd, To BABOG TTOAUHEPIOHOD PTTOPE] va
Evscigec: TIEPLOPIOTEL. AVETIAPKIAG TIOAUHEPIOHOG HUTIOPEL Va 08Nnyroet oe SUOXPWHIEG Kal

- Amddoon EMIPEPOUG XAPAKTNPIOTIKWY O AMECEG KAl £UHUECEG ATIOKATA-
OTACEIG OUVBETNG PNTIVIG

- KaAupn Suoxpwpiiv Twv SovTiiv

- Xapaktnplotika oe 6gelg CAD/CAM evtog latpeiou

Avtevdeielg:

To FinalTouch mepiéxel peBakpuAiké eotépa kat BHT. To FinalTouch dev 6a
TIPETIEL VA XPNOIHOTIOLEITAL OF TIEPITTTWOELG YVWOTWY LTIEPELALTONTIWY (AAAEPYIWV)
O€ OTIOIOSATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXELOHEVN OpAda acBeVRIV:
To FinalTouch propei va xpnotpoTtoindei yia 6AouG Toug aoBeVeig XwpIG TIEPLOPIOPO
avagpopika Pe TNV nAia rj To oA Toug.

XapaktnpioTika emidoong:
Ta XapakTnPIoTIKA €T600NG TOU TIPOIOVTOG AVTICTOIKOUV OTIG ATTAITHOELS TNG
TIPOPBAETIOHEVNG XPAONG KAl TWV IOXUOVTWV TIPOTUTIWY TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H epappoyn tng FinalTouch mpayuatoroleitatl anod xprotn He emayyeAdatikr
EKTIAISELON TTNV 080OVTIATPIKH.

Edappoyi:

Mpoetopacia:
EmutpéPpte oTOo LAIKKO va ¢Tacel oe Beppokpacia dSwpaATiou TPV ato Tn
xpnon. BeBawbeite mwg To Tedio epyaociag eival emapkwg oteyvod. Kabapiote
Ta SOVTIA KaV/f TIG ATIOKATAOTACELG TIOU TIPOKeltal va BeparevBolv. To
FinalTouch xpnowototeital pali pe ¢wto-ToALPEPI{OPEVEG OUVOETEG
PNTIVEG ATTOKATAOTAONG KAl OUYKOAANTIKOUG TtapdayovTeg. Mpogtolpdote Tov
OKANPS 0BOVTIKO 10T Kal TO UTIAPXOV ETIIPAVEIOKO LTIOOTPWHA CUUPWVA PE
TIG 08nyieg XPong Tou LAIKOU amokatdotaong PNTivng/cLYKOAANTIKOU TTOU
xpnotoroidnkav.

Edappoyn Ttov FinalTouch:

To FinalTouch pmopei va tomoBetnBei katevBeiav otnv amokatdotacn
XPNOWHOTIOWVTAG TA HETANAIKA pOyXn TIOU EUTIEPIEXOVTAL, I WUTIOPEITE va
To BydAete amd TNV oLplyya Kal va ToToBetnOei pe éva Aemtd BoupToaky
QavIXVeuTnpa f He €va AeTto evdoplikd epyaleio.

Eav amnatteitat xapnAotepng évraong amoéxpwon, n eTAEYHEVN aTioXpwon
Tou FinalTouch pmopei va avapixBei pe pla diadpavn pevotry oOVOETN pnTivn
(r.x. To GrandioSO Flow Incisal) Tipwv Tn xprion, diacpalifovrag mwg dev Ba
dnuiovpynBouv Pucarideq kata Tnv Sladikaaoia.

A) XpwpaTtikd XapaKTNPIOTIKA ot AMECEG AMOKATAOTAOEIG OUVOETNG
pnrivng:
Xprion Tou FinalTouch kata tnv TomoB£Tnon epdpagewv:

. Edappoyn t™ng amokarastaong oUVBETNG pnrivng OTwg Teplypadetal
ard Tov KATAOKELAOTH).

. Na v e€amiwon tou FinalTouch mavw oe pla emdpdvela, propei va
edappootei kal va kalupBei katevBeiav katd TNV emioTpwon NG
o0OveeTNG pNTivng. Ma v avamapaywyn Twv pwyp®v adapavtivng kat
TwV SUOXPWULWY OE OTIEG/OXIOHEG, HOPOTIOOTE Hia AETITH EYKOTIN
ota embupnTd onpeia oto TEAKO oTPWHA TNG OUVBETNG PNTIVNG, €104~
yeTe TNV avtiotolxn amdxpwon Tou FinalTouch péoa otnv eykomn
kateuBeiav amod To POYXOG i HE éva KATAAANAO ePYAAEIO KAl TIOAUHEPITTE TO.

AWOTE TIPOOOXA OTIGC AETITOUEPEIEG OXETIKA HE TOV XPOVO TIOAL-

HEPIOPOVL KAl TO HEYIOTO TIAXOG OTpWHATOC (Tmivakag 2). BePawbeite ot

To TIAvw OTPWHA €ival TTAvTa n anokatdotaocn oOvBeTng pNTivng.

Xprion tou FinalTouch oe petémerta oradio:

Ma TV anodoan XapakTnPEIoTIKWV Ot TTAAAIOTEPEG ePdPAtELS, eival emtiong

Buvatdv va KOYETE TO OXESIO XAPAKTNPIOTIKWY OE UETETIEITA OTASIO. 2T CUVEXEIQ

kaBapiote e vepPO Kal OTEYVWOTE pe PeVHA aEPog eAelBepo uypaaciag Kat

ehaiov. MOAIG OTEYVWOETE, TOTIOBETAOTE KAl GWTO-TIOAUHEPIOTE £va KATAMNAO

OUYKOMNTIKO oUpdwva HE TIG odnyieg Tou katackevaoTtr). To emBupnTo

XPWHA PTIOPEL HETA va TOTIOBETNOEl PECQ OTO TIPOETOWHACHEVO OXESIO Kal va

TIOAUHEPLOTE CUPPWVA HE TIG 08NYIEG TOL XPOVOU TIOAVHEPIOHOU, TNV £VTAGH TOU

PWTAG Kal TO PEYIOTO TIAXOG OTPWHATOG (TTivakag 2). To FinalTouch xpelaletal

va KaAugBei pe éva kataAAnAo LAIKG aTtokaTaoTaong oUVBETNG PNTIVNG.

)

B) XpwHaTIKA XOPUKTNPIOTIKA OE £UMECEG ATTOKATACTACEIG GUVOETNG
entivng:
Z0pdwva pe TV dladikacia yla GUECES ATIOKATACTACEIG GOVBETNG PNTIVNG, TO
FinalTouch priopei va TomtoBeTnBei Kal o€ oTPWOELG EVBETWV 1 eTtevBETWVY. Eivat
£rtiong duvartr n ToToBETNON KAl O TIOAUPEPIOHOG TWV OXESIWV XAPaKTNPLOTIKWY
0OE YETETEITA OTASIO ATIOKATACTAGEWV Ol OTIOIEG £XOLV 18N TIOAVHEPIOTEL (TT.X.
CAD/CAM armokataotdoelg o0vBetng pntivng). To FinalTouch xpeldletal va
KaAUDBE( pe £va KaTAAANAO LAIKO aTToKaTACTaoNG oOVBETNG PNTIvNG.

N XpwpaTtika XapaktnpeioTika o 6Ppeig CAD/CAM evtog latpeiou:
AkohouBwvTag TNV Tpocappoy TNG Png Kat Touv emakéAouvBou kabaplopol
Kal TNG TIPOETOIHATIag cOPPWVA PE TIG 0dNYIEG TOU KATATKELAOTH, éva AETITO
OTPWHA EVOG GWTO-TIOAUHEPILOPEVOL CUYKOANTIKOU ATTAWVETAL OTNY ECWTEPIKA
£TIPAVELQ. 2T CUVEXELD AUTO OTEYVWVETAL PE PEDHA AEPOG TIPLV TOV TIOAUHEPIOUO
o0OpdWVA PE TIG 08NYIES TOL KATACKEVATTH. H ETIIAEYEVN QTIOXPWON TOTIOBETEITE
0T OLVEXELD OE £va TIOAD AETTTO OTPWHA, KABWG SladopeTika Ba Propovoe va
EXEL APVNTIKEG ETUTTTWOELG OTNV epappoyr TNG OYNgG fi oTNV EEWTEPIKA Epdavian.
MoAupepiote To FinalTouch cOpdwva pe TI 0dnyieg Tou Ttivaka 2 Kat epappocTe
TNV 6PN cOUGWVA LE TIG OBNYIEG TOL KATACKELAOTH.

A) XpwpaTiKa XapakTnpIoTIKA o€ akpuAika dovria:
MOAIG €xeTe KOYEL TO OXESIO XAPAKTNPIOTIKWY HECA OTO AKPUAIKO SOVTL,
TIPOETOWUACTE TNV €TIPAVEIQ PE €va KATAANAO OUYKOAANTIKO Ttapdyovta
yla akpuAika dovtia. Ewodyete TNV embupntr andxpwon pEca oTo OXESIo
XOAPAKTNPIOTIKWY Kal TIoAvpepioTe. MeTA, KAAOYTE pe LAIKO amokatdotaong
oUVBETNG PNTIVNG KAl TIOAUHEPIOTE.

E) KaAvpn SuoxpwHIOV TWV SOVTIWV:
Mpwv T Xprion Tou FinalTouch yia TV KAAuYn TwV SLOXPWHIWY TWV SOVTILV, N
TIAPACKEVAOHEVN KOINOTNTA Ba TIPETIEL VA TIPOETOWAOTEL HE €va KATAAANAO OL-
YKOMNTIKO TTapdyovTa cOPpWVa e TIG 0dnyieg TOL KATAOKELAOTH.
2T OUVEXELQ, ATTAWOTE AEUKO 1} QVAUEHLYHEVO AEUKO Kal TIOPTOKAAL XpWHA OTO
KATAAANAO TIAXOG OTPWHATOG YA TNV TAPKNA KAALYN, pe €va BoupTodkl fi éva
Ao KatadAAnAo epyaleio kat TToAvpepioTe. BAETETE TOV Ttivaka 2 yia To PEYIoTO
TIAXOG OTPWHATOG. ZTN CUVEXELA OAOKANPWOTE TNV ETTIOTPWON HE VAIKO aTTOKATA-
oTaong oOveeTNG PNTivNG clPGWVA HE TIG OBNYIEG TOU KATAOKELAOTH.
To TomoBetnpévo plyxog epappoyrc TpoopileTal yia pia xprion poévo. Metd
XPrion adalpeoTe TO Kat KAEIOTE EPUNTIKA TN CUPLYYa HE TO apXIKO Ttwua. Ma v
TIpOOTasia TNG CUPLYYAG aTtd ETIUOAUVON HECW OWHATIKWY LYPWV 1) BPOUIKWY
XEPUDV I} OTOHATIKOV 1OTOU OLVIOTATAL N XPHON TIPOCTATELTIKOL PpayHoU.

gvoxAnon.

Ymodeigelg, tpodurageig:

— Ot pavolkég ovaieg, Kal IS1AITEPA TA TTAPACKELACHATA TIOU TIEPLEXOLV EVYEVOAN
Kat BUPOAN TIPOKAAOVV SIATAPAXES TOU TIOAUHEPICHOU TWV LAKWY ATTOKATATTACNG
o0OVBETNG PNTivNG. Ma Tov Adyo auTo, n Xprion KoVIWV oEeLdiou Tou Pevdapyvpou-
EUYEVOANG 1) AAAWY LAIKWV TIOU TIEPIEXOLV EVYEVOAN OE CUVOUAOUO HE CLUVBETIKA
UAIKA Epdpagng Ba Tpémel va aropelyeTal.

— Ot uTtoSEifelg f/kat ot cLPBOLAEG pag Sev oag amaAldooouy amd TNy evBovn va
ENEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKELACHATWY TIOL 0AG TIPOUNBEVOLLE YIa
TN OKOTIOVHEVN EPAPHOYH.

Zootaon (Kata oelpa HEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Barium aluminium borosilicate glass, TEGDMA, BisGMA, UDMA, fumed silicia,
HEDMA, initiators, stabilisers, pigments

06nyieg pUAAENG Kat epappoynG:

Duhacoete o Beppokpaocia 4 °C-23 °C. KAeiveTe TIG 0UPIYYEG APEOWG PETA TN
AP TOL UAIKOU, TIPOKEIWEVOL VA QTTOTPEPETE TNV EMISPACH TOL GWTOG KAl TOV
OULVAKOAOLBO TIOAUHEPIOHS. Mnv TO XPNOIHOTIOIEITE HETA TNV TtapéAevon NG
npepopnviag AMgng.

Anopppn:
Amtoppiyte TO TIPOIOV CUUGWVA HE TIG TOTIKEG SIATAEELG.

Ymoxpéwaon SnAwong:

ZoBapd TePIOTATIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TIAPOSIKA 1 HovIuN, coPapn emideivwon NG
Karaotaong vyeiag evog acbevoug, xpnotn f AAwWV TIPOoWTIWV Kal £vag cofapog
Kivéuvog yla T dnpodota vyeia, Tov ovvéBnoav R Ba propoloav va cupBolv oe
ouvaptnon pe v FinalTouch, Ba mpémnel va avadépovtat otnv VOCO GmbH kat
otV appodia apxr.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTikd pe tnv acpdlela kat v KAwikr anddoon v FinalTouch
Bpioketal otnv evpwraikr Baon deSopévwy yia Ta IATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). AemTopepeiq TIANpodopies
HTIOpEiTE eTtiong va Ppeite ato www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

ijving van het
FinalTouch is een lichtuithardend composiet voor individuele kleurkarakterisering
van directe en indirecte composiet-restauraties en voor afdekking van verkleuringen
van de harde tandsubstantie. FinalTouch wordt onder of tussen de lagen
composiet-restauratiemateriaal aangebracht. FinalTouch bevat 38 - 40 gew%
anorganische vulstoffen in een methacrylaatmatrix.

Kleuren:
wit, blauw, geel, oranje, bruin

Tabel 1: Verkrijgbare kleuren en mogelijke toepassingen ervan.

Kleur Mogelijke toepassingen

Wit — Nabootsing van glazuurvlekken, kalkvlekken en white spots
Nabootsing van halo-effecten

— Accentuering van knobbels en verdikkingen

Afdekking van verkleurde harde tandsubstantie

Blauw — Nabootsing van translucente glazuurgebieden en opales-
cente bereiken

Geel, — Nabootsing van verkleuringen van het tandhalsbereik
oranje — Benadrukking van de dentinekern
— Accentuering van fissuren
- Nabootsing van individuele glazuurkarakteristieken
Oranje, - Nabootsing van glazuurscheurtjes en fissuurverkleuringen
bruin
Indicaties:

- Individuele karakterisering van directe en indirecte composiet-restauraties
— Afdekking in kleur van tandverkleuringen
- Karakterisering van chairside CAD/CAM-veneers

Contra-indicaties:

FinalTouch bevat methacrylaten en BHT. Bij bekende over-gevoeligheden
(allergieén) tegen deze bestanddelen van FinalTouch moet van het gebruik worden
afgezien.

Patiéntendoelgroep:
FinalTouch kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van leeftijd of
geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van het
beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:
FinalTouch wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde opgeleide
gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:
Laat het materiaal véér gebruik op kamertemperatuur komen. Zorg voor
voldoende drooglegging. Reinig de te behandelen tanden en/of restauraties.
FinalTouch wordt samen met lichtuithardend vullingcomposieten en adhesieven
gebruikt. Voer een voorbehandeling van de harde tandsubstantie of het
aanwezige substraatoppervlak uit volgens de gebruiksinformatie van de/het
gebruikte vullingcomposiet/adhesief.

Applicatie van FinalTouch:
FinalTouch kan direct met de meegeleverde metalen canules op het
restauratiemateriaal aangebracht of uit de spuit genomen en met een fijn
kwastje/een fijne sonde/een dun wortelkanaalinstrument aangebracht worden.

Om de kleurintensiteit af te zwakken, kan de gewenste FinalTouch kleur vor het
gebruik zonder luchtbellen worden vermengd met een translucent composiet-
flow-materiaal (bijv. GrandioSO Flow Inzisal).

A) Kleurkarakterisering van directe composiet-restauraties:

Toepassing van FinalTouch bij het leggen van vullingen:

1. Verwerking van de vullingcomposiet volgens informatie van de fabri-
kant.

. FinalTouch kan bij toepassing op het vlak direct tijdens het aanbrengen
van de lagen composiet aangebracht en bedekt worden. Om glazuur-
scheurtjes en fissuurverkleuringen te maken, modelleert u een fijne kerf
op de gewenste plek in de laatste composietlaag en brengt u de
juiste FinalTouch kleur direct uit de canule of met een geschikt instrument in
de kerf aan en hardt u deze uit.

Neem goed nota van de informatie over belichtingstijd en maximale

laagdikte (tabel 2). Er moet op worden gelet dat de laatste laag uit

vullingcomposiet bestaat.

Achteraf aanbrengen van FinalTouch:

Bij de karakterisering van oudere vullingen kunnen ook achteraf
karakteriseringspatronen worden ingeslepen. Reinig vervolgens alles
met water en droog met olie- en watervrije lucht. Breng na het drogen
volgens informatie van de fabrikant een geschikt adhesief aan en hard dit
uit met licht. Daarna kan de gewenste kleur in het voorbereide patroon
worden aangebracht en overeenkomstig de informatie over belichtingstijd,
lichtintensiteit en maximale laagdikte worden gepolymeriseerd (tabel 2).
FinalTouch moet met een geschikte vullingcomposiet worden bedekt.

IS}

B) Kleurkarakterisering van indirecte composiet-restauraties:

Net als bij de procedure voor directe composiet-restauraties kan
FinalTouch tijdens het aanbrengen van inlays of onlays worden gebruikt.
Eveneens kunnen achteraf karakteriseringspatronen in reeds uitgeharde
restauraties (bijv. CAD/CAM-composiet-restauraties) aangebracht en
gepolymeriseerd worden. FinalTouch moet met een geschikte vullingcomposiet
worden bedekt.

C) Kleurkarakterisering van chairside CAD/CAM-veneers:

Breng na de aanpassing van het veneer en aansluitende reiniging en
conditionering volgens informatie van de fabrikant een dunne laag van
een lichthardend adhesief op het binnenvliak aan. Blaas dit met een
luchtstroom weg en polymeriseer dit daarna volgens informatie van de
fabrikant. Breng vervolgens de gewenste kleur zeer dun aan, omdat anders
het veneer eventueel niet meer goed past of er niet meer zo mooi uitziet.
Polymeriseer FinalTouch volgens de informatie in tabel 2 en pas het veneer
volgens informatie van de fabrikant in.

D) Kleurkarakterisering van kunststof tanden:

Behandel na het inslijpen van een karakteriseringspatroon in de kunststof
tand het oppervlak ervan met een geschikte, lichtuithardend bonding voor
kunsttanden. Breng de gewenste kleur in het karakteriseringspatroon aan
en polymeriseer deze. Bedek alles vervolgens met vullingcomposiet en
polymeriseer deze.

E) Afdekking in kleur van tandverkleuringen:

Véor de toepassing van FinalTouch voor de afdekking in kleur van
tandverkleuringen moet de geprepareerde caviteit worden voorbehandeld met
een geschikt adhesief volgens informatie van de fabrikant. Breng daarna met een
kwastje of een ander geschikt instrument een laag wit of wit gemengd met oranje
aan die dik genoeg is voor de afdekking, en hard deze uit. Maximale laagdiktes
zie tabel 2. Sluit daarna de aangebrachte laag af met een vullingcomposiet
volgens informatie van de fabrikant.

De geplaatste applicatiecanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Verwijder
deze na gebruik en sluit de spuit met de originele dop stevig af. Om de spuit te
beschermen tegen lichaamsvloeistoffen, vuile handen of oraal weefsel, wordt
gebruik van een beschermingsbarriére aanbevolen.

Lichtuitharding:

Voor de lichtuitharding van het materiaal zijn in de handel gebruikelijke
polymerisatie-apparaten geschikt. De uithardingstijd en maximale laagdikte
bedragen bij gebruik van een LED-/halogeenlamp met een lichtvermogen van
ten minste 500 mW/cm?.

Tabel 2: il il en belichtil U] van de lijke
kleuren.

Kleur Maximale laagdikte Belichtingstijd

Wit

Blauw

0,5mm 20s

Geel

Oranje

Bruin 0,3 mm 20s

Breng de lichtopening van de lamp zo dicht mogelijk bij het vullingopperviak,
anders moet met een slechtere doorharding rekening worden gehouden. Een
onvoldoende uitharding kan leiden tot verkleuringen en klachten.
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Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten leiden
tot uithardingsverstoringen van de vullingkunststoffen. Het gebruik van zinkoxide-
eugenol-cementen of andere eugenolhoudende materialen in combinatie met
vullingkunststoffen dient daarom te worden vermeden.

Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om door
ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de beoogde
toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, TEGDMA, BisGMA, UDMA, pyrogeen
siliciumdioxide, HEDMA, initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-23°C. Sluit spuiten na het wegnemen van materiaal direct
af, om lichtinwerking en daardoor veroorzaakte polymerisatie te verhinderen.
Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering
van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere personen en een
ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die in samenhang met FinalTouch
zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH en de
verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van FinalTouch zijn
opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Gedetailleerde informatie is ook te vinden op
www.voco.dental.
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vOoCoO
FinalTouch®

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

c E 0482

Produktbeskrivelse:

FinalTouch er en lyshaerdende komposit, til individuel farve-karakterisering
af direkte og indirekte komposit-restaureringer, samt maskering af misfarvet
tandsubstans. FinalTouch appliceres under/imellem lagene af den almindelige
komposit. FinalTouch indeholder 38 - 40 % w/w uorganiske fillers i en methacrylat
matrix.

Farver:
Hvid, bl4, gul, orange, brun

Tabel 1: Farverne og deres mulige applikationer.

Farve Mulige applicationer
Hvid - Genskabelse af opak emalje, calciumaflejringer og hvide
pletter
- Genskabelse af halo-effekter
- Accentuering af cuspis og kamme
- Maskering af misfarvet tandsubstans
Bla - Genskabelse af translucente emaljeomrader og opalecente
regioner
Gul, - Maskering af misfarvninger omkring tandhalse
orange - Fremhaevelse af dentin
- Accentuering af fissurer
- Individuel karakterisering af emalje
Orange, - Genskabelse af revner, fissurer og misfarvninger
brun
Indikationer:

- Personlig karakterisering af direkte og indirekte plastfyldninger
- Afdaekning af misfarvninger
- Karaktisering af chairside CAD/CAM-fremstillede facader

Kontraindikationer:
FinalTouch indeholder methakrylater og BHT. FinalTouch bor ikke bruges i tilfzelde
af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
FinalTouch kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn til alder
eller ken.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erklaerede formal og
de relevante produktstandarder.

Bruger:
FinalTouch skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse inden
for odontologi.

Anvendelse:

Forberedelse:
Lad materialet fa stuetemperatur for anvendelse. Veer sikker pa at
arbejdsmiljoet er tilstraekkeligt tort. Rens teenderne der skal behandles.
FinalTouch anvendes sammen med lyshaerdende kompositter og adhaesiver.
Forbehandling af tandsubstans og substraloverflade, skal ske efter
brugsanvisningen for de respektivt anvendte materialer.

Applikation af FinalTouch:
FinalTouch kan péaleegges direkte pd restaureringen, med brug af de
medfelgende metalkanyler, eller det kan tages fra sprojten med en fin borste/
sonde, eller med et tyndt rodkanalinstrument. Hvis en mindre intensiv farve er
onsket, kan den valgte FinalTouch farve blandes med en translucent flydende
komposit (f.eks GrandioSO Flow Incisal) fer brug, séledes at luftbleerer undgés
ved blandingen.

A) Farvekarakterisering af direkte restaureringer:

Anvendelse af FinalTouch ved placering af fyldningen:

1. Kompositten appliceres efter producentens anvisninger.

2. Skal FinalTouch spredes p& en overflade, kan dette gores nar fyld-
ningen opbygges i lag. For at genskabe misfarvede revner og fissu-
rer i emaljen, udformes et fint hul/fordybning det enskede sted i det
sidste kompositlag. lleeg den passende FinalTouch farve heri med
kanylen, eller et passende instument og lysheerd. Veer opmaerksom pé&
de specificerede haerdetider og maksimale lagtykkelser (se tabel 2).
Veer sikker pé, altid at overste lag er konventionel komposit.

Efterbehandling med FinalTouch:

/ldre eksisterende fyldninger kan ogsa karakteriseres. | disse tilfeelde
preepareres og beslibes de onskede karakteringsmenstre. Rens med
vand og ter med fugt og oliefri luftpistol. Efter terring appliceres og
lysheerdes en passende adhaesiv efter producentens anvisninger. Den
onskede farve kan nu placeres i de praeparerede menstre og haerdes i
overensstemmelse med specifikationerne for heerdetider, lysintensitet
og lagtykkelse (se tabel 2). FinalTouch skal deekkes med en passende
fyldningskomposit.

B) K isering af indi inger:
Praecis som ved direkte restaureringer, kan FinalTouch anvendes ved lagdelte
inlays og onlays. Det er ogs& muligt ilzegge og haerde karakteriseringer, efter at
restaureringen er hzerdet (f.eks CAD/CAM kompositrestaureringer). FinalTouch
skal deekkes med en passende fyldningskomposit.

C) K: isering af chairsil CAD/CAM facader:

Efter tilpasning af facaden og efterfolgende rengering og konditionering
efter producentens specifikationer, appliceres et tyndt lag lyshaerdende
adhazesiv pa indersiden. Denne torres med luft, for den hzerdes efter
producentens anvisninger. Den valgte farve appliceres i et meget tyndt
lag, sa det ikke kan have negativ indflydelse pa facadens tilpasning, eller
eksterne udseende. Heerd FinalTouch efter specifikationerne se tabel 2.
Cementer herefter facaden efter producentens anvisninger.

D) K isering af akr H
Néar du har slebet det enskede karakteriseringsmenster i akryltanden, skal
overflade behandles med en passende bonding for akrylteender. Placér den
onskede farve i karakteriseringsmenstret og lyshaerd det. Herefte daekkes med
en fyldningskomposit, som ogsa lyshaerdes.

E) Daekning af misfarvninger pa teender:
For FinalTouch bruges til at deekke misfarvninger pa teender, skal den
praeparerede tand forbehandles med en passende adhzesiv, efter producentens
anvisninger. Applicer herefter et lag hvidt, eller et mix af hvid og orange, i den
tykkelse der nedvendig for det enskede resultat.
Brug en berste eller passende instrument og lyshaerd. Se tabel 2 for maksimal
tykkelse.
Afslut med et lag fyldningskomposit og felg producentens anvisninger.

Den anbragte applikationskanyle er kun til engangsbrug. Den kan aftages efter
brugen og sprejten lukkes fast med den originale kappe. For at beskytte sprojten
mod kontaminering ved kropsvaesker eller snavsede haender eller oralt veev,
anbefales brug af en beskyttende barriere.

Lysheerdning:
Konventionelle polymerisationslamper er velegnede til at lyshaerde materialet.
Heerdetiderne er som folger, ved brug af en LED-/Hallogenlampe med et
minimums lysoutput pa 500 mW/cm?.
Tabel 2: Maksimal lagtykkelse og heerdetider, for de individuelle
farver.

A) Suorien isointi:

FinalTouch kéyttdo

1. Valmista paikkaukseen kaytettava yhdistelmé@muovi valmistajan anta-
mien tietojen mukaisesti

2. Levitettdessa FinalTouch-ainetta tasaiselle alueelle sen voi applikoida
ja peittadd suoraan yhdistelmamuovin kerrostuksen aikana.
Tee kiilteen halkeamia ja fissuuroiden varjaymia varten pieni lovi
haluamaasi kohtaan viimeisessa yhdistelmamuovikerroksessa ja
annostele uraan vastaavaa FinalTouch-varia suoraan kanyylista tai
sopivalla instrumentilla. Koveta lopuksi.
Noudata polymerointiaikaa ja kerroksen enimmaispaksuutta koskevia tietoja

vér

(taulukko 2). Varmista, etta viimeinen kerros on muodostettu paikkaukseen
Farve i gty I kéytetysta yhdistelmamuovista.
- FinalTouch ay jalkika
Hvid Vanhempien paikkojen karakterisoinnissa karakterisointikuvioita
Bl& voidaan hioa myés jélkikateen. Puhdista pinta sen jdlkeen vedelld ja
0,5 mm 20s kuivaa 6ljyttémalla ja vedettomalla iimalla.
Gul Levitd kuivauksen jadlkeen sopivaa sidosainetta valmistajan
antamien ohjeiden mukaisesti ja valokoveta. Asianmukainen vari
Orange voidaan levittda valmisteltuun malliin ja polymeroida valotusaikaa,
Brun 0.3 mm 20s valon voimakkuutta ja kerroksen enimmadispaksuutta koskevien ohjei-
’ den mukaisesti (taulukko 2). FinalTouch-aineen paélle on
. N . ) kerrostettava sopivaa yhdistelm&muovia.
Hold spidsen af lysstaven sa teet pa overfladen af fyldningen som muligt. B ) ) i o » .
Ellers er der risiko for at haerdedybden reducers, hvilket kan fore til B) ien yr var Isoin

misfarvninger og ubehag.

Anvisninger, forholdsregler:

- Fenoliske stoffer, specielt eugenol- og thymolholdige praeparater kan pévirke
hzerdningen af fyldningsmaterialerne. Anvendelsen af zinkoxid-eugenol cement
eller andre eugenolholdige materialer i forbindelse med fyldningsmaterialerne skal
derfor undgas.

— Vores anvisninger og/eller vejledning fritager ikke brugeren for selv at kontrollere
om produkter, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede anvendelsesformal.

(iht. i
Bariumaluminiumborosilikatglas, TEGDMA, BisGMA, UDMA, pyrogen siliciumdioxid,
HEDMA, initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

o] ings- og ]

Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Seet straks haetten pé skruesprojter efter brug,
for at forhindre lyspévirkning og deraf folgende polymerisation. Efter udlebsdatoen
mé produktet ikke lzengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en patients,
en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig fare for den
offentlige sundhed, der er opstaet eller havde kunnet opsté i forbindelse med
FinalTouch, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemeerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for FinalTouch er gemt i den
Europzeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsa findes pa www.voco.dental.

Kayttoohjeet
EU Lazkinnllinen laite

Tuotekuvaus:

FinalTouch on valokovetteinen yhdistelmdmuovi suorien ja epasuorien
yhdistelmé@muovipaikkojen yksilélliseen varikarakterisointiin sekd hampaan
kovakudoksen véarjaymien peittdmiseen. FinalTouch-ainetta levitetddn
yhdistelmamuovipaikkamateriaalin kerrosten alle tai véliin. FinalTouch sisaltaa 38 -
40 painoprosenttia epdorgaanisia tdyteaineita metakrylaattimatriisissa.

Varit:
Valkoinen, sininen, keltainen, oranssi, ruskea

Taulukko 1: Saatavat vérit ja niiden mahdolliset kadyttokohteet.

Vari Mahdolliset kayttokohteet
Valkoinen | - Kiillesamentumien, kalkkikertymien ja liitukarieksen
jaljittely
— Halovaikutusten jaljittely
— Nystermien ja harjanteiden korostaminen
— Varjaytyneen hampaan kovakudoksen peittdminen
Sininen - Lapikuultavien kiillealueiden ja opalisoivien alueiden
jaljittely
Keltainen, — Hammaskaulan alueen vérjdymien jéljittely
oranssi - Hammasytimen korostus
~ Fissuuroiden korostaminen
— Yksil6llisten kiilleominaisuuksien jéljittely
Oranssi, - Kiilteen halkeamien ja fissuuroiden vérjaymien jaljittely
ruskea
Kéyttdaiheet:

— Suorien ja epasuorien yhdistelmamuovipaikkojen yksilollinen karakte-
risointi

— Hampaan varjaymien peittdminen

- Vastaanotolla tehtavien CAD/CAM-laminaattien karakterisointi

Vasta-aiheet:
FinalTouch sisédltad metakrylaattia ja BHT:td. Mikéli potilaan tiedetd&n olevan
yliherkké (allerginen) néille FinalTouch-tuotteen aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
FinalTouch-tuotetta voidaan kéyttaa kaikilla potilailla iiman ik&én tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:
Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttamien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:
FinalTouch-tuotetta kayttdvat hammasladketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

Valmistelu:
Anna materiaalin ldmmet4 huoneenldmpétilaan ennen kayttod. Varmista,
etta tydskentelyalue on kuiva. Puhdista hoidettavat hampaat ja/tai paikat.
FinalTouch-ainetta kaytetdan yhdessa valokovetteisten paikkaukseen
kéytettavien yhdistelmamuovien ja sidosaineiden kanssa. Esikasittele hampaan
kovakudos ja substraatin pinta paikkaukseen kéytetyn yhdistelmamuovin /
sidosaineen kayttéohjeen mukaisesti.

FinalTouch-aineen applikointi:

FinalTouch-aineen voi levittdd oheisilla metallikanyyleilla suoraan
paikkamateriaalin paalle. Vaihtoehtoisesti aineen voi ottaa ruiskusta
ja applikoida hienolla siveltimelld, hienolla sondilla tai ohuella
juurikanavainstrumentilla. Tarvittaessa n voimakkuutta voidaan vahentaa
sekoittamalla valittuun FinalTouch-variin ennen kayttéa lapikuultavaa
Flow-yhdistelmamuovimateriaalia (esim. GrandioSO Flow Inzisal).
Talloin on varmistettava, ettei materiaaliin j&a ilmakuplia.

Suorien yhdistelmdmuovipaikkojen tavoin FinalTouch-ainetta voidaan
kayttdad inlay- tai onlay-rakenteiden kerrostuksen aikana. Myds jo
kovettuneiden paikkojen (esim. CAD/CAM-yhdistelm@amuovipaikkojen)
karakterisointikuviointi ja polymerisointi on mahdollista jalkikateen.
FinalTouch-aineen pé&élle on kerrostettava sopivaa yhdistelm@muovia.

C) dvien CAD/CAM: vérikarakterisointi:
Kun laminaattia on muokattu ja se on puhdistettu ja késitelty valmistajan ohjeiden
mukaisesti, levita sisépinnalle ohut kerros valokovetteista sidosainetta. Puhalla
iimalla ja polymerisoi sitten valmistajan ohjeiden mukaisesti. Levita valittua
véria sitten hyvin ohuelti, silla muuten laminaatin sopivuuteen seké estetiikkaan
saattaa olla kielteisid vaikutuksia. Polymerisoi FinalTouch taulukon 2 ohjeiden
mukaisesti ja aseta laminaatti paikalleen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

D) Muovihampaiden vérikarakterisointi:
Kun karakterisointikuvio on hiottu muovihampaaseen, on sen pinta kasiteltava
tekohampaille sopivalla valokovettavalla kiinnitysaineella. Levité valittua varia
karakterisointikuvioon ja polymerisoi. Kerrosta sitten yhdistelmamuovilla ja
polymerisoi.

E) b

véarjdymien

Preparoitu kaviteetti on késiteltava sopivalla kiinnitysaineella valmistajan
ohjeiden mukaisesti ennen FinalTouch-aineen kéyttéd hampaan varjaymien
peittamiseen. Applikoi sitten siveltimelld tai muulla sopivalla instrumentilla niin
paksu kerros valkoista varid tai valkoisen ja oranssin seosta, etta peittavyys
on riittdva. Koveta lopuksi. Kerroksen enimmaéispaksuudet, katso taulukko 2.
Paallysta kerrostus paikkaukseen kéaytetylld yhdistelmamuovilla valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

Asetettu applikointikanyyli on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi. Irrota se
kayton jalkeen ja sulje ruisku tiiviisti alkuperéiselld korkilla. Suojaa ruiskua
ruumiinnesteiden, likaisten késien tai oraalin kudoksen aiheuttamalta
kontaminaatiolta kdyttamalla suojakerrosta.
Valokovetus:

Materiaalin valokovetukseen voidaan kayttaa tavanomaisia polymerisointilaitteita.
Kovetusaika ja kerroksen enimmaispaksuus ovat seuraavan taulukon mukaisia
kéytettdessd LED-/halogeenivaloa ja véhinta&n 500 mW/cm?n valotehoa:

Taulukko 2: Kerrosten

ja vérien

Vari Kerroksen Kovetusaika

Valkoinen

Sininen

0,5 mm 20s

Keltainen

Oranssi

Ruskea 0,3 mm 20s

Vie lampun valoaukko mahdollisimman ldhelle tdytteen pintaa, silld muuten
kovettumissyvyys saattaa olla pienempi. Riittdmatén kovettuminen voi johtaa
varjaymiin ja epamiellyttavaén tunteeseen.

H var

- Fenolipitoiset aineet seka erityisesti eugenolia ja tymolia sisaltavat valmisteet
haittaavat paikkamuovien kovettumista. Sinkkioksidi-eugenolisementtien tai
muiden eugenolipitoisten materiaalien kéyttéa yhdessé paikkamuovien kanssa
on sen vuoksi vltettava.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivét vapauta kaytt: velvollisuudesta arvioida
toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéon.

Ki (suuri

Barium-alumiini-borosilikaattilasi, TEGDMA, BisGMA, UDMA, pyrogeeninen
piidioksidi, HEDMA, katalyytit, stabilisaattorit, varipigmentit

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Sulje ruiskut valittdmaésti materiaalin ottamisen jélkeen
vélttadksesi valon vaikutuksen ja siten osittaisen polymerisoitumisen.

Ainetta ei saa kéyttaa viimeisen kayttopaivama jalkeen.
Hévittdminen:
Hévit& tuote paikallisten viranomaismééaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéyttdjan tai muiden henkildiden
terveydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen, ja vakava vaara
julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut iimeta FinalTouch-tuotteen
kaytossa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti FinalTouch turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta
on tallennettu eurooppalaisen laakinnéllisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa 16ytyy myos
osoitteesta www.voco.dental.




Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

FinalTouch er en lysherdende kompositt for individuell farg isering pa
direkte og indirekte kompositt restaureringer og maskering av misfarging pa dentalt
hardt vev. FinalTouch appliseres under/mellom lagene p& komposittfyllinger.
FinalTouch inneholder 38 - 40 % w / w inorganiske fillerpartikler i en methakrylat
matrise.

Farger:
hvit, bla, gul, orange, brun

Tabell 1: Tilgjengelige farger og deres mulige applikasjoner.

Farge Mulige applikasjoner
Hvit — Reproduksjon av emalje uklarheter, kalsiumdeponier og hvite
flekker
— Reproduksjon av halo effekter
— Synliggjering av kusper og kanter
— Maskering av misfarget hardt vev
Bla - Reproduksjon av translucente emaljeomréder og opake
omréader
Gul, - Reproduksjon av misfargede omréder i tannhalsomrédet
orange — Synliggjering av konus
— Fremheving av fissurer
— Reproduksjon av individuell emaljekarakteristikk
Orange, — Reproduksjon av emalje sprekker og fissure misfarginger
brun

Indikasjoner:

- Individuell karakterisering av direkte og indirekte kompositt restaureringer
- Maskering av misfarginger

- Karakterisering av CAD/CAM fasetter i tannlegestolen

Kontraindikasjoner:
FinalTouch inneholder metakrylater og BHT. FinalTouch mé ikke brukes ved kjent
overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
FinalTouch kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke pa alder
eller kjonn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og relevante
produktstandarder.

Bruker:
FinalTouch skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:
La materialet oppn& romtemperatur for bruk. Serg for et tilstrekkelig tert
arbeidsomréde. Rengjer tannen og/eller restaureringen som skal behandles.
FinalTouch brukes sammen med lysherdende fyllingsmateriale og bondinger.
Tannen og eventuelle substrate flater prepareres i henhold til bruksanvisningen
for materialet som er benyttet.

Applikasjon av FinalTouch:

FinalTouch kan appliseres direkte pé& restaureringen ved bruk av de
medfelgende metallkanylene, eller det kan fieres fra sprayten og appliseres
med en fin berste/sonde eller tynt rotkanal-instrument.

Dersom det onskes en lavere fargeintensitet kan den valgte FinalTouch
fargen blandes med et translucent komposittmateriale (f.eks GrandioSO
Flow Incisal) for det brukes. Sikre at det ikke kommer Iuftbobler inn i
materialet ved denne prosessen.

A) Fargekarakterisering pa direkte komposittfyllinger:

Bruk av FinalTouch ved legging av fyllinger:

. Applikasjon av fyllingsmaterialet etter produsentens spesifikasjoner.

2. For a spre FinalTouch over et overflateomrade kan det appliseres og
tildekkes direkte nar det legges komposittlag. For & kunne reprodu-
sere emaljesprekker og misfarginger i fissurer formes det et passende
hakk pa det onskede stedet i det siste komposittlaget, samtidig som
den korresponderende FinalTouch fargen legges i hakket fra kanylen
med et egnet instrument og herdes. Veer oppmerksom pé spesifika-
sjonene for herdetid og maksimum lagstykkelse (tabell 2). Pase at det
siste laget alltid er fyllingsmaterialet.

Péfolgende legging av FinalTouch:

Ved karakterisering av gamle fyllinger er det ogsa mulig & legge inn
karakteriserings omréder p et senere stadium. Rengjer med vann og terlegg
med fuktfri og oljefri luft. Appliser deretter med en gang og herd en egnet
bonding i henhold til produsentens spesifikasjoner.

Den passende fargen kan deretter legges i det preparerte omradet og herdes
i henhold til spesifikasjonene for herdetid, lysintensitet og maksimum tykkelse
pa lag (tabell 2). FinalTouch mé tildekkes med et egnet fyllingsmateriale.

B) Fargekarakterisering pé indirekte komposittfyllinger:
| henhold til prosedyrene for direkte komposittfyllinger kan FinalTouch
brukes ved lagvise inlays eller onlays. Det er ogs& mulig 4 legge og herde
karakteriseringsomrader pé et senere stadium pé fyllinger som allerede er
herdet (f.eks CAD/CAM kompositt fyllinger). FinalTouch ma tildekkes med et
egnet fyllingsmateriale.

C) Fargekarakterisering pa klinikken av CAD/CAM fasetter:

Etter at fasetten er tilpasset og pé&felgende rens og kondisjonering er
utfort, appliseres et tynt lag adhesiv p& flaten p& innsiden.Terk deretter
med luft for starten p& herdingen i henhold til produsentens spesifikasjoner.
Den passende fargen appliseres deretter i et tynt lag, da det ellers kan
ha negativ pévirkning péa tilpasningen av fasetten eller dens fremtreden.
Herd deretter FinalTouch herdes i henhold til spesifikasjonene i
tabell 2 og tilpasses fasetten etter produsentens spesifikasjoner.

D) Fargekarakteristikk av akryltenner:
S& snart du har laget et karakteriseringsomréde pé akryltannen behandles
overflaten med en egnet lysherdende bonding for akryltenner. Legg den valgte
farge inn i karakteriseringsomrédet og herd dette. Dekk deretter med kompositt
fyllingsmateriale for herding.

E) Maskering av misfargede tenner:

For FinalTouch brukes for & maskere misfarging i tenner ma den
preparerte kaviteten forbehandles med et egnet adhesive i henhold til
produsentens spesifikasjoner. Appliser deretter en blanding av hvit og
orange i et lag nok for tilstrekkelig maskering med en berste eller annet
egnet instrument og herd deretter. Se tabell 2 for maksimum lagtykkelse.
Ferdiggjor deretter laget med et kompositt fyllingsmateriale i henhold til
produsentens spesifikasjoner.

Den pésatte paferingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk mé den tas av,
og sproyten ma lukkes godt med den originale hetten. For & beskytte sproyten
mot forurensning av kroppsvaesker, skitne hender eller munnvev anbefales det
& bruke en beskyttende barriere.

Lysherding:
Konvensjonelt polymeriseringsutstyr.er egnet for lysherding av materialet.
Herdetiden og maksimal lagtykkelse som folgende ved bruk av LED-/
halogen lys med en minimum lysstyrke pd 500 mW/cm?:

Tabell 2: gty og pé de for farger.
Farge Maksimum lagtykkelse Herdetid
Hvid
Bla

0,5 mm 20s
Gul
Orange
Brun 0,3 mm 20s

Hold spissen pa lyslederen s& naer overflaten pa fyllingen som mulig. | motsatt
fall vil herdedybden bli redusert. En utilstrekkelig herding kan fere til misfarging
og irritasjon.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Fenoler, iszer preparater som inneholder eugenol og tymol, kan pavirke herdingen
av fyllingsmaterialet. Bruk av sementer med sinkoksid-eugenol eller andre
eugenolholdige stoffer i kombinasjon med fyllingsmateriale ber derfor unngas.

- Vére merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene som
leveres av oss, er egnet til det tiltenkte forméalet.

(etter
Bariumaluminiumborosilikat-glass, TEGDMA, BisGMA, UDMA, pyrogent
silisiumoksid, HEDMA, initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Oppbevaring ved 4-23 °C. Lukk sproyter umiddelbart etter fierning av materiale
for & forhindre eksponering for lys og péafelgende polymerisering. Ikke bruk
produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet m& avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av
helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig folkehelserisiko
som er oppstatt eller kunne ha oppstétt i forbindelse med bruk av FinalTouch, ma
rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkemate for FinalTouch kan lastes
ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon kan ogsé finnes p&
www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:
FinalTouch &r en ljushdrdande komposit for individuell fargkaraktérisering av
direkta och indirekta kompositrestaurationer och fér maskering av missfargningar
i den dentala hardvévnaden. FinalTouch appliceras under/mellan lager av
restaurationskompositen. FinalTouch innehéller 38 - 40 % (vikt) oorganiska filler
i en metakrylatmatris.

Férger:
Vit, b, gul, orange, brun

Tabell 1: Tillgangliga farger och maéjliga applikationer

Farg Moéjliga applikationer
Vit — Reproduktion av emaljopaciteter, kalciuminlagringar och vita
flackar
— Reproduktion av haloeffekter
- Accentuering av kuspar och &sar
- Maskering av missfargningar i den dentala hardvavnaden
Bla - Reproduktion av translucenta emaljomr&den och opalescen-
ta omraden
Gul, — Reproduktion av missfargningar runt tandhalsen
orange — Markering av dentinkarnan
— Accentuering av fissurer
— Reproduktion av individuell emaljkaraktar
Orange, - Reproduktion av emaljsprickor och missférgningar i fissurer
brun
Indikationer:

- Personlig karaktérisering av direkta och indirekta kompositrestaurationer
- Maskering av missférgningar i tanden
- Karaktarisering av CAD/CAM-fasader chairside

Kontraindikationer:
FinalTouch innehéller metakrylat och BHT. FinalTouch ska inte anvandas vid kand
hypersensivitet (allergi) mot nagot av innehéllet.

Patientmélgrupp:
FinalTouch kan anvéndas fér alla patienter utan begransning avseende &lder eller
kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda &ndamal
samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvédndningen av FinalTouch ska utféras av professionellt utbildad
tandvérdspersonal.

Anvandning:

Férberedelse:
Lat materialet uppna rumstemperatur fére anvéndning. Se till att arbetsomradet
ar tillréckligt torrt. Rengér tanden och/eller restaurationen som ska behandlas.
FinalTouch anvénds tillsammans med ljushérdande kompositer och adhesiver.
Forbehandla den dentala hardvévnaden och existerande substratytor i enlighet
med bruksanvisningen fér den komposit/adhesiv som anvénds.

Applicering av FinalTouch:
FinalTouch kan appliceras direkt pa kompositen med hjélp av de medféljande
metallspetsarna, eller doseras fran sprutan och appliceras med en fin borste/
sond eller ett tunt rotkanalsinstrument.
Om en lagre fargintensitet behovs, kan FinalTouch i den valda fargen blandas
med en translucent flytande komposit (t.ex. GrandioSO Flow Incisal) fére
anvandning. Se till att inga luftbl&sor uppstar vid den processen.

A) Fargkaraktérisering av direkta kompositrestaurationer:

Anvéndning av FinalTouch vid placering av fyllningar:

1. Applicering av restaurationskomposit enligt tillverkarens anvisningar.

2. For att sprida FinalTouch 6ver en yta, kan den appliceras och sedan
direkt tackas av ett lager komposit. Fér att reproducera emaljsprickor
och missféargningar i fissurer, forma en fin skdra p& den 6nskade
platsen i det sista kompositlagret. Placera motsvarande farg av
FinalTouch i skaran direkt frdn spetsen eller med hjélp av ett l&mp-
ligt instrument och ljushdrda. Lagg marke till specifikationerna
angéende hardningstid och maximal lagertjocklek (tabell 2). Se till att
det Oversta lagret alltid &r restaurationskomposit.

Senare applicering av FinalTouch:

Vid karaktérisering av dldre fyliningar, ar det dven mdjligt att skéra in
karaktériseringsmonster i ett senare skede. Rengér d& med vatten och
torka med fukt- och oljefri luft. Nar det &r torrt, applicera och ljusharda
en lamplig adhesiv enligt tillverkarens anvisningar. Den 6nskade fargen
kan darefter appliceras i det preparerade moénstret och hérdas i enlighet
med specifikationerna for hardningstid, ljusintensitet och maximal
lagertjocklek (tabell 2). FinalTouch behéver tédckas med en lamplig
restaurationskomposit.

B) Farg| arisering av il ioner:
| likhet med proceduren for direkta kompositrestaurationer, kan
FinalTouch placeras medan man lagger lager for att framstélla inldgg eller
onlays. Det &r daven mojligt att placera och hérda karaktariseringsménster i ett
senare skede, dd restaurationerna redan &r polymeriserade (t.ex. CAD/CAM-
restaurationer av komposit). FinalTouch behdver tickas med en lamplig
restaurationskomposit.

C) Far ari g av CAD/CAM

Efter utprovning av fasaden, foljit av rengéring och konditionering enligt
tillverkarens anvisningar, appliceras ett tunt lager ljushdrdande adhesiv
pa den inre ytan. Detta lager torkas sedan med luftbldstring innan
polymerisering i enlighet med tillverkarens specifikationer. Den valda fargen
appliceras darefter i ett mycket tunt lager, eftersom det annars kan ha
negativ effekt p& fasadens passning eller dess externa utseende. Harda
FinalTouch i enlighet med specifikationerna i tabell 2 och placera fasaden i
enlighet med tillverkarens specifikationer.

D) Far arisering av akrylta i

Efter att du skapat ett karaktériseringsmonster i akryltanden, behandlas dess
yta med ett lampligt ljushérdande bondingmaterial for akrylténder. Applicera
den 6nskade férgen i karaktariseringsmonstret och ljusharda. Tack darefter med
restaurationskomposit och polymerisera.

E) Maskering av missféargningar i tanden:
Innan FinalTouch anvénds for att maskera missfargningar i tanden, behéver
den preparerade kaviteten férbehandlas med en Iamplig adhesiv i enlighet med
tillverkarens specifikationer. Applicera darefter vit eller en blandning av vit och
orange, i den lagertjocklek som behdvs for effektiv tdckning, med en borste eller
annat lampligt instrument och ljusharda. Se tabell 2 fér maximal lagertjocklek.
Avsluta med lager av restaurationskomposit i enlighet med tillverkarens
specifikationer.
Den bifogade applikationskanylen &r endast avsedd fér engéngsbruk. Ta bort
kanylen efter anvandning och stang sprutan ordentligt med originallocket. Fér
att skydda sprutan fran kontaminering med kroppsvétskor eller smutsiga hénder
eller oral vdvnad rekommenderas anvandning av en skyddsbarridr.
Ljushérdning:
Konventionella apparater fér polymerisering ar Iampliga for ljushardning av
materialet. Hardningstid och maximal lagertjocklek, vid anvandning av en LED-/
halogenlampa med en ljusintensitet p& minst 500 mW/cm?, &r féljande.

Tabell 2: Maximal lagertjocklek och hardningstider fér individuella farger.

Férg lagertjocklek Ha
Vit
Bla
0,5mm 20s
Gul
Orange
Brun 0,3 mm 20s

Hall spetsen p& apparatens ljusledare sa nara ytan pa fyliningsmaterialet som
modjligt. | annat fall kan harddjupet reduceras. Ofullsténdig hérdning kan leda till
missfargning och obehag.

Information, forsiktighetsatgarder:

- Fenolsubstanser, i synnerhet preparat som innehdller eugenol och tymol, leder
till att hardningen av kompositmaterial stors. Undvik darfor att anvénda cement
med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i kombination med
kompositfyliningsmaterial.

- Véra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras ldmplighet for den avsedda
anvandningen.

(enligt andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, TEGDMA, BisGMA, UDMA, pyrogen kiseldioxid,
HEDMA, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Anvisningar for forvaring och anvandning:
Forvaras vid 4 °C - 23 °C. . Forslut sprutor direkt efter att material har tagits ur fér
att férhindra paverkan av ljus och polymerisering. Anvénd inte efter utgdngsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestadende férsamring
av en patients, en anvédndares eller andra personers halsotillstdnd samt
allvarlig fara for folkhédlsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma
i samband med FinalTouch ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig
myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda foér FinalTouch
finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utférlig information finns &ven pa www.voco.
dental.




Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkoz

Termékleiras:

A FinalTouch fényrekoté egyedi szinarnyalati karakterizaciés kompozit
direkt és indirekt kompozit restauraciok készitéséhez és a fog kemény szévetei
elszinez6désének maszkoléasara. A FinalTouch a restauraciés kompozit rétegei ald/
kozé applikalhaté. A FinalTouch 38 - 40 témeg % szervetlen téltéanyagot tartalmaz
metakrilat méatrixban.

Szinek:
fehér, kék, sarga, narancssarga, barna
1. tabla a 6 szinek és Gsé
Szin Lehetséges alkalmazasok
Fehér - Zomanc opacitas, kalcium lerakodasok és fehér foltok
reprodukalasa
- Halo-effektus reprodukalasa
— Csticskok és gerincek hangsulyozasa
- Afog elszinezédo6tt kemény széveteinek elfedése
Kék - Transzlucens zomanc terliletek és opaleszcens teriletek
reprodukalasa
Sarga, - Afognyaki elszinez6dések reprodukélasa
narancssarga - Adentin mag kihangsulyozasa
— Fisszdrak imitdlasa
— Az egyedi zomanc karakter reprodukalasa
Narancssarga, — Zomanc repedések és fisszura elszinezédések
barna reprodukalasa
Javallatok:

— Direkt és indirect kompozit restauraciok egyedi karakterizacidja
— Afog elszinezédéseinek elfedése
— CAD/CAM héjak szék melletti karakterizacidja

Ellenjavallatok:
Az FinalTouch metakrilatokat és BHT-t tartalmaz. Az FinalTouch ezen 6sszetevéivel
szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
Az FinalTouch minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkotések
nélkil alkalmazhaté.

Teljesitmény jellemzék:
Atermék teljesitmény jellemz6i megfelelnek a rendeltetés szerinti kdvetelményeknek
és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
Az FinalTouch csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

ElSkészités:
Hasznalat elétt engedje, hogy az anyag szobahdémérsékletre melegedijen.
Gondoskodjunk a munkateriilet megfelel6 szaritasardl. Tisztitsa meg a kezelendd
fogakat és/vagy pétlasokat. A FinalTouch fényrekétd helyredllité kompozitokkal
és ragasztokkal egyitt alkalmazhaté. A fog keményszoveteinek és a preparalas
utan visszamaradt fogfelszin feliileteit a helyredllité kompozit/ragaszté hasznélati
utasitdsainak megfeleléen kell el6kezelni.

A FinalTouch applikalasa:

A FinalTouch a mellékelt fém kanlilok segitségével kozvetlenil a res-

taurécidra applikélhaté, vagy a fecskend6bél kinyomott anyagot finom széri

ecsettel/szondaval vagy vékony gyokeérkezeld eszkdzokkel is lehet applikalni.

Amennyiben visszafogottabb szinarnyalatra lenne sziikség, a kivalasztott

FinalTouch arnyalat haszndlat elétt transzlucens folyékony kompozit anyaggal

(pl. Incizélis GrandioSO Flow) keverhetd, amely biztositja, hogy nem képzédnek

légbuborékok a folyamat alatt.

A) Szin
A FinalTouch
1. A restauracios kompozit applikélasa a gyarté specifikacidja szerint.

2. A FinalTouch egy adott felszin lefedésére a kompozit direkt rétegzése
kozben alkalmazhaté. A zomanc repedések és elszinezédoétt fisszurak,
finom bevagasok mintazatanak reprodukaldsanal az utols6 kompozit
rétegbe helyezze be a kivant helyre a megfelelé6 FinalTouch szint
kozvetlenll a résbe a kandllel, vagy egy megfelelé eszkdzzel, és poli-
merizalja. Ugyelien a polimerizalasi id6 és a maximalis rétegvastag-
sagra vonatkozé el6irdsok betartasara (2. tablazat) Biztositani kell,
hogy a felsé réteg mindig a helyreallité kompozit legyen.

A FinalTouch késdbbi beillesztése:

A régebbi tomések karakterizalasakor utélag is be lehet prepardlni a
karakterizaciés mintazatot. Utana vizzel kell ledbliteni és szaritani
nedvesség-mentes és olajmentes leveg6vel. Miutan megszaradt, app-
likalja és fotopolimerizdlija a gyarté elirasainak megfeléen az adhezi-
vet. A sziikséges szint ezutdn be lehet illeszteni az el6készitett minta-
zatba és polimerizalni 6sszhangban a kotési idére, a fény intenzitasra
és a maximdlis rétegvastagsagra vonatkozé eldirasokkal (2. tablazat).
A FinalTouch-t sziikséges befedni egy megfeleld helyreallité kompozittal.

B) Szin 6 indirekt
A direkt kompozit helyredllitdsok munkafolyamatainak megfeleléen a
FinalTouch beilleszthet6 az inlay vagy onlay rétegzése soran. A karakte-
rizaciés mintazat szintén beillesztheté és polimerizalhatd a pdtlas készités
egy kés6bbi, mar polimerizacié utani szakaszéban (példaul CAD / CAM
kompozit restauraciok). A FinalTouch-t szikséges befedni egy megfelelé
helyreallitd kompozittal.

C) CAD/CAM héjak szék melletti szin karakteriza
Héj utdlagos adaptaciojanal a gyartd specifikacidja szerint elvégzett tisz-
titds és kondicionalds utan egy fényrekotdé ragaszté vékony rétegét
visziink fel a belsé fellletre. Ezt azutan levegéarammal megszaritjuk
miel6tt polimerizalnank, 6sszhangban a gyarté specifikacioival. A kiva-
lasztott szint ezutan kell applikdlni nagyon vékony rétegben, mivel
maskilénben negativ hatassal lehet a héj illeszkedésére vagy a kilsé
megjelenésére. Polimerizélja a 2. tablazatban leirtaknak megfeleléen és illessze
a héjat a gyartéi eléirasoknak megfeleléen.

izacio direkt k it restauracioknal:

izac restaur

D) Szin karakterizacio akril fogakon:
Elészor bele kell preparalni a karakterizaciés mintazatot az akril fogba,
majd felvinni a fellletére egy akril fogakhoz alkalmazhaté fényrekotd
adhezivet. Helyezze be a kivant szint a karakterizaciés mintazatba, és
polimerizalja. Ezutan fedje le helyreallité kompozittal és polimerizalja.

E) A fog elszinezédéseinek elfedése:
A FinalTouch a fog elszinezédésének elfedésére torténé alkalmazasa elétt,
az el6készitett Ureget el6 kell kezelni egy megfelel6 adhezivvel az adott gyartd
specifikacioi szerint. Ezutan lehet applikalni a fehér, vagy a fehér és narancssarga
keverékét az elfedéshez elegendd rétegvastagsagban ecsettel vagy mas
megfelelé eszkdzzel, és polimerizalni. Maximalis rétegvastagsagokat lasd a
2. tablazatban.
Majd fejezze be a rétegzést egy helyreallité kompozittal a gyarté utasitasai
szerint.
A felhelyezett applikatoros keverécsérok kizarélag egyszeri hasznalatra valok.
Ezeket haszndlat utan vegye le és a fecskend6t az eredeti kupakjaval zarja le.
Barrier alkalmazasa javasolt annak érdekében, hogy megodvja a fecskendét
a testfolyadékokkal, szennyezett kézzel vagy a szdjireg szoveteivel vald
érintkezéstol.

Fényrekotés:
A kereskedelmi forgalomban kaphaté polimerizaciés lampak alkalmasak
az anyag megkdtésére. A kotési id6 és a maximélis rétegvastagsag a
legalabb 500 mW/cm?-es teljesitményl LED/halogen lampa esetén a
kovetkezd.

2. tablazat: az egyes szinar
polimerizalasi ideje.

alis réteg

Szin Maximalis rétegvastagsag Polimerizélasi id6
Fehér
Kék
0,5 mm 20s
Sarga
Narancssarga
Barna 0,3 mm 20s

Tartsa a fényvezet6 csért a leheté legkozelebb a témés fellletéhez. Ellenkezé
esetben a megkatés mélysége csokkenhet. A nem tokéletes megkétés az anyag
elszinezGdését és kényelmetlenséget okozhat.

— A fenolos anyagok, kiléndsen az eugenol- és timoltartalmi készitmények a
tomdanyagok kikeményedési zavaraihoz vezetnek. Ezért el kell kerlini a cink-
oxid-eugenol cementek vagy mds eugenoltartalmi anyagok egyiittes hasznélatat
a mUanyag téméanyagokkal.

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellenérizze
az 4ltalunk szdllitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra vald
megfeleléségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Barium-aluminium-boroszilikat tiveg, TEGDMA, BisGMA, UDMA, pirogén szilicium-
dioxid, HEDMA, iniciatorok, stabilizatorok, szinpigmentek

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Tarolja 4 °C-23 °C koz6tt. Az anyagkivétel utan azonnal zarja le a fecskenddket,
hogy megakadalyozza a fénybehatast és az ebbdl kdvetkezd polimerizaciot.
A lejarati id6 utan ne haszndlja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitdsa a helyi hatésagi elSirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az FinalTouch alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlegesen
felmeriilé stlyos eseményeket, mint a beteg, a felhaszndlé vagy mas személyek
haldla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos romlésa, illetve
a sllyos kozegészségligyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes
hatésag szdmara.

Megjegyzés:
Az FinalTouch biztonsagossagardél és klinikai teljesitményérél id
jelentések dllnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszk&zok

Adatbazisaban (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Részletes informéaciokat a www.voco.dental oldalon talal.

Jedli wymagane jest mniejsze natezenie barwy, wybrany kolor preparatu
FinalTouch mozna wymiesza¢ przed przystapieniem do pracy z ptynnym
przezroczystym materiatem kompozytowym (np. GrandioSO Flow siecznym),
dzieki czemu podczas przygotowania nie beda tworzy¢ sie babelki powietrza.

A) indy
wypetnieniom ubytkéw:
Zastosowanie preparatu FinalTouch
1. Natuz materiat kompozytowy zgodnie z zaleceniami producenta.

2. Preparat FinalTouch moze byé naktadany bezposrednio na opracowanag
powierzchnie i pokrywany kolejna warstwa materiatu kompozytowego.
W celu odtworzenia peknigé¢ szkliwa oraz przebarwiert bruzdowych
nalezy wykona¢ cienkie wyztobienie w zgdanym miejscu ostatniej warstwy
materiatu kompozytowego, nanie$¢ preparat FinalTouch o wtasciwym
kolorze bezposrednio z kaniuli lub za pomoca odpowiedniego narzedzia
na szczeling i podda¢ go utwardzeniu. Nalezy zwréci¢ uwage na
specyfikacje dotyczaca czasu utwardzania oraz maksymalnej grubosci
warstwy (tabela 2). Warstwa wierzchnig musi by¢ zawsze wypetnieniowy
materiat kompozytowy.

Doktadanie preparatu FinalTouch:

Podczas opracowywania starszych wypetnien mozna takze
nacigé indywidualne wzory na podzniejszym etapie pracy. Oczyscié¢
opracowywana powierzchnie woda i suchym powietrzem. Po osuszeniu
natozy¢ i utwardzi¢ odpowiedni klej, stosujac sie do specyfikacji
podanej przez producenta. Nastgpnie mozna nanie$é¢ zadany kolor na
przygotowany wzoér i utwardzi¢ go zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi
czasu utwardzania, natezenia $wiatta oraz maksymalnej grubosci
warstwy (tabela 2). Preparat FinalTouch nalezy pokry¢ odpowiednim
wypetnieniowym materiatem kompozytowym.

B) N ie indywi
wypetnieniom ubytkéw:
Podobnie, jak w przypadku procedury zastosowania na bezposrednich
kompozytowych wypetnieniach ubytkdw, preparatu FinalTouch mozna uzywac
podczas nakfadania warstw wypetnien typu inlay i onlay. Mozna takze wstawiac i
utwardzac¢ indywidualne wzory na pézniejszym etapie pracy na juz utwardzonych
wypetnieniach (np. w przypadku wypetnieri kompozytowych CAD/CAM).
Preparat FinalTouch nalezy pokry¢ odpowiednim wypetniajagcym materiatem
kompozytowym.

o iania Lo
matologa:
W zalezno$ci od dopasowania licowki, a nastepnie czyszczenia i
kondycjonowania zgodnie ze specyfikacja podana przez producenta, na
wewnetrzna powierzchnie naniesé cienka warstwe kleju $wiattoutwardzalnego.
Przed utwardzeniem osuszyé ja strumieniem powietrza zgodnie ze
specyfikacja podang przez producenta. Nastepnie natozyé bardzo
cienkg warstwe wybranego koloru, poniewaz w przeciwnym wypadku
miatoby to negatywny wptyw na mocowanie lub wyglad zewnetrzny
licowki. Utwardzi¢ preparat FinalTouch wedtug specyfikacji podanej w tabeli 2 i
zatozy¢ licowke zgodnie ze specyfikacja producenta.

D) e indy dcil zebom akrylowym:
Po nacieciu indywidualnego wzoru w zebie akrylowym nalezy powlec jego
powierzchnie odpowiednim $wiattoutwardzalnym materiatem wiazacym do
zebow akrylowych. Nanies¢ zadany kolor na indywidualny wzér i utwardzi¢
go. Nastepnie pokry¢ obrabiana powierzchnie warstwa wypetniajacego
materiatu kompozytowego i utwardzié ja.

odcienia

ednim y

posrednim kompozytowym

CAD/CAM wykonywanym przez sto-

E) ie przebarwien zebéw:

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

PL

Opis produktu:

FinalTouch to S$wiattoutwardzalny materiat kompozytowy do nadawania
indywidualnego odcienia bezposrednim i posrednim kompozytowym
wypetnieniom ubytkéw oraz maskowania przebarwien tkanki twardej zeba.
FinalTouch naktada sie pod lub pomiedzy warstwy wypetniajacego materiatu
kompozytowego. FinalTouch zawiera 38 - 40 % (wagowo) wypetniacza
nieorganicznego w matrycy metakrylanowej.

Kolory:
biaty, niebieski, zétty, pomarariczowy, brazowy

Przed przystgpieniem do maskowania przebarwiern za pomocg preparatu
FinalTouch opracowywany ubytek nalezy pokry¢ wstepnie warstwa
odpowiedniego kleju zgodnie ze specyfikacja podana przez producenta.
Nastepnie natozy¢ warstwe z koloru biatego lub z mieszaniny koloru
biatego z pomaranczowym o grubosci zapewniajacej odpowiednie
zamaskowanie, uzywajgc do tego celu pedzelka lub innego odpowiedniego
narzedzia, po czym utwardzi¢ opracowywane miejsce. Maksymalne
grubosci warstwy - patrz tabela 2. Dokoriczy¢ prace, naktadajac warstwe
wypetniajacego materiatu kompozytowego zgodnie ze specyfikacja podana
przez producenta.

Zatozona koricéwka aplikacyjna jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego
zastosowania. Po uzyciu nalezy ja zdja¢ i zamknaé strzykawke oryginalna
zatyczka. W celu zabezpieczenia strzykawki przed skazeniem mikrobiologicznym
przez ptyny ustrojowe, zanieczyszczone rece lub tkanki jamy ustnej, zaleca sie
stosowanie bariery ochronnej.

Utwardzanie $wiattem:

Tabela 1: D kolory i iich wania. Do utwardzania materiatu mozna uzywaé standardowych urzadzer do
. _ polimeryzacji. Czas utwardzania oraz maksymalna grubos$é warstwy
Kolor Mozliwosci zastosowania przedstawiaja sie nastepujaco (dla lamp LED/halogenowych o minimalnym
natezeniu $wiatta 500 mW/cm?).
Bialy - Odtv_varzan|e_n|feprze]rzystosm szkliwa, osadow Tabela 2: Maksymalne grubosci warstwy oraz czasy utwardzania dla
wapiennych i biatych plamek oszczegbinych koloréw.
- Odtwarzanie efektu halo P gomny :
— Akcentowanie guzkéw i krawedzi zebowych ‘s N
— Maskowanie przebarwier tkanki twardej zeba Kolor Maksymalna grubos¢ warstwy | Czas utwardzania
Niebieski - Odtwarzanie przezroczystosci szkliwa oraz obszaréw Bialy
opali-zujacych Niebieski
- — 0,5 mm 20s
Zotty, - Odtwarzanie przebarwien wokét szyjki zeba Zotty
pomaranczowy — Podkreslanie barwy rdzenia zebinowego Pomaranczow
— Akcentowanie bruzd Y
— Odtwarzanie indywidualnych cech szkliwa Brazowy 0,3 mm 20s
pomaranczowy, — Odtwarzanie peknig¢ szkliwa oraz przebarwieri L. L, . . . L
brazowy bruzdowych Konicéwke robocza lampy zblizyé maksymalnie do powierzchni wypetnienia. W
przeciwnym razie nalezy liczy¢ sie z mniejsza gtebokoscig utwardzania. Niepetna
polimeryzacja moze spowodowaé powstanie przebarwiert wypetnienia oraz
Wskazania:

- Nadawanie indywidualnych cech bezposrednim i posrednim kompozyto-
wym wypetnieniom

- Maskowanie przebarwien zebéw

- Nadawanie cech indywidualnych
przez stomatologa

licowkom CAD/CAM wykonywanym

Przeciwwskazania:
FinalTouch zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci
(alergii) na sktadniki produktu FinalTouch nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:
FinalTouch moze by¢ stosowany bez ograniczer u wszystkich pacjentow,
niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:
Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego przeznaczenia
oraz obowigzujacych norm produktowych.

Uzytkownik:
FinalTouch jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika profesjonalnego
posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przygotowanie:
Przed rozpoczeciem pracy ogrza¢ materiat do temperatury pokojowej.
Upewni¢ sig, ze opracowywany obszar jest dostatecznie suchy. Wyczysci¢
zeby i/lub wypetnienia przewidziane do zabiegu. FinalTouch stosuje
sie wraz ze $wiattoutwardzalnymi materiatami kompozytowymi oraz
klejami. Tkanki twarde zeba oraz istniejaca powierzchnie podfoza nalezy
poddaé wstepnej obrébce zgodnie ze wskazdéwkami zastosowania
danego wypetniajagcego materiatu kompozytowego/kleju.

Naktadanie preparatu FinalTouch:
FinalTouch mozna naktada¢ bezposrednio na wypetnienie za pomoca
dostarczonej metalowej kaniuli lub pobiera¢ ze strzykawki i naktada¢ cienkim
pedzelkiem/zgtebnikiem lub cienkim narzedziem do kanatéw korzeniowych.

dyskomfort u pacjenta.

Informacje srodki ostroznosci:

- Substancje fenolowe, w szczegdlnosci preparaty zawierajace eugenol i tymol,
zaburzaja proces wigzania kompozytowych materiatéw wypetnieniowych. Dlatego
tez nalezy unika¢ stosowania cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych
lub innych materiatéw zawierajacych eugenol w potaczeniu z kompozytowymi
materiatami wypetnieniowymi.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Paristwa z obowiazku
sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw do zamierzonych
zastosowan.

Skiad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, TEGDMA, BisGMA, UDMA, pirogeniczny
dwutlenek krzemu, HEDMA, inicjatory, stabilizatory, pigmenty kolorowe

Informacje dot. y ia i

Przechowywaé¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Po pobraniu materiatu nalezy
natychmiast zamknaé strzykawki, aby nie narazaé zawartosci na kontakt ze
Swiattem i zapobiec niepozadanej polimeryzacji. Nie stosowac po uptywie terminu
wazno$ci.

Utylizacja:

Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate powazne
pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby oraz powazne
zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty wystapi¢ w zwiazku
z zastosowaniem produktu FinalTouch, nalezy zgtasza¢ firmie VOCO GmbH oraz
wiasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej FinalTouch sa
dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegdtowe informacje mozna réwniez znalezé na
stronie www.voco.dental.




Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek
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Popis produktu:

FinalTouch je svétlem tuhnouci kompozitum pro individualizace odstinu
pfimych a nepfimych kompozitnich vyplni a zakryvani diskoloraci na
tvrdych zubnich tkanich. FinalTouch se nanasi pod/mezi vrstvy vypliiového
kompozita. FinalTouch obsahuje 38 - 40 % hmotnosti anorganickych piniv v
metakrylatové matrix.

Barvy:
Bila, modra, Zluta, oranzova, hnéda

Tabulka 1: Dostupné barvy a jejich mozné pouziti.

Barva Mozné pouziti
Bila - Reprodukce opakni skloviny, usazenin vapniku a bilych
skvrn
- Reprodukce halo efektd
- Zvyraznéni hrbolkd a hiebent
- Zakryti diskolorovanych tvrdych zubnich tkani
Modra - Reprodukce translucentnich sklovinnych oblasti a
opalescentnich tsekd
2luta, - Reprodukce diskoloraci kolem kréku zubuh
oranzova - Zvyraznéni dentinového jadra
- Zvyraznéni fisur
- Reprodukce individudlnich vlastnosti skloviny
Oranzova, - Reprodukce prasklin ve skloviné a diskoloraci fisur
hnéda
Indikace:

- Individualizace pfimych a nepfimych kompozitnich vypini
— Zakryvani diskoloraci zubl
- Individualizace CAD/CAM fazet vyrobenych v ordinaci

Kontraindikace:
FinalTouch obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie) na
tyto slozky produktu FinalTouch je nutné od pouZziti upustit.

Cilova skupina pacientii:
FinalTouch Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkeni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného Géelu pouZiti a
pfislusnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:

Aplikaci produktu FinalTouch provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru zubniho

lékarstvi.

Pouziti:

Priprava:
Pred pouzitim nechte materidl ohfat na pokojovou teplotu. Zajistéte dostate¢né
suché pracovni pole. Ocistéte zuby a/nebo vyplné uréené k Upravé. FinalTouch
se pouziva spolu se svétlem tuhnoucimi vypliiovymi kompozity a adhezivy. Tvrdé
tkané a stavajici podlozni hmotu kondicionujte podle navodu k pouZiti pouZzitého
vyplfiového kompozita/adheziva.

Nanaseni FinalTouch:

FinalTouch je mozné nanaset pfimo na vypliiovy materidl pomoci dodanych
kovovych kanyl, nebo jej Ize vytlacit ze stfikatky a nanaset jemnym Stéteckem/
sondou nebo tenkym korfenovym nastrojem.

Je-li tfeba niz$i barevna intenzita, je mozné vybranou barvu FinalTouch
pfed pouzitim smichat s translucentni kompozitnim zatékavym materidlem
(napf. GrandioSO Flow Incisal). Je tfeba dbat, aby se pfi michani
nevytvofily vzduchové bubliny.

ividualizace odstinu pfimych kompozitnich vyplni:

FinalTouch pfi zhotovovani vyplni:

1. Naneseni vyplfiového kompozita podle pokynti jeho vyrobce.

2. FinalTouch se rozprostie po celém povrchu, pficemz jej Ize nanést pfimo
a zakryt dal$i vrstvou kompozita. Za ucelem reprodukce prasklin ve
skloviné a diskolorovanych fisur se vymodeluje v posledni vrstvé
kompozita jemna ryha, do ni se pfimo z kanyly nebo pomoci vhodného
nastroje nanese barva FinalTouch a vytvrdi se.

Veénuijte pozornost specifikacim tykajicim se doby vytvrzovani a maximalni
tloustky vrstvy (tabulka 2). Zajistéte, aby vrchni vrstvu vzdy tvofilo vypliiové
kompozitum.

Nasledné doplnéni FinalTouch:

Pfi individualizacich starSich vyplini je také mozné vybrousit prostor pro
barvivo pozdéji. Poté se vypln oéisti vodou a osusi vzduchem bez pfimési
vlhkosti a oleje. Jakmile oschne, naneste a svételné vytvrdte vhodné
adhezivum v souladu s pokyny vyrobce. PoZzadovanou barvu je poté mozné
nanést do pfipraveného prostoru a vytvrdit v souladu se specifikacemi
tykajicimi se doby vytvrzovani a maximalini tloustky vrstvy (tabulka 2).
FinalTouch musi byt pfekryt vhodnym vyplfiovym kompozitem.

B) Individualizace odstinu nepfimych kompozitnich vypini:
Stejné jako u postupu zhotovovani pfimych kompozitnich vyplni je
mozné nanést FinalTouch pfi vrstveni inleji nebo onleji. Je také mozné
individualizace nanést a vytvrdit pozdé&ji u vyplini, které jsou jiz vytvrzené
(napf. CAD/CAM kompozitni vypIng). FinalTouch musi byt pfekryt vhodnym
vypliiovym kompozitem.

C) Individualizace odstinu CAD/CAM fazet vyrobenych v ordinaci:

Po Upravé fazety a nasledném ocisténi a kondicionovani podle specifikaci
vyrobce se na vnitfni povrch nanese tenka vrstva svétlem tuhnouciho adheziva.
Ta se pak pfed polymeraci osusi proudem vzduchu a vytvrdi podle pokyn(
vyrobce. Vybrana barva se poté nanese ve velmi tenké vrstvé, protoZe jinak by
mohla mit negativni vliv na dosednuti ndhrady nebo jeji vnéjsi vzhled. FinalTouch
se vytvrdi v souladu se specifikacemi v tabulce 2 a fazeta se nasadi podle
pokyn( vyrobce.

D) Individualizace odstinu pryskyfiénych zub(:
Jakmile vybrousite do pryskyfiéného zubu priibéh individualizace,
upravte jeho povrch svétlem tuhnoucim vazebnym prostiedkem
vhodnym pro pryskyficné zuby. Naneste do prostoru pro individualizaci
pozadovanou barvu a vytvrdte. Poté prekryjte vypliiovym kompozitem a
polymerujte.

E) Zakryti diskoloraci zub:

Pfed pouzitim FinalTouch k zakryti diskoloraci zubl je potfeba pfedem
oSetfit preparovanou kavitu vhodnym adhezivem, a to podle specifikaci
vyrobce. Poté Stéteckem nebo jinym vhodnym ndastrojem naneste
bilou barvu nebo smés bilé a oranzové v sile vrstvy potfebné pro
dostate¢né zakryti a vytvrdte. Viz tabulka 2 pro maximalni tloustku vrstvy.
Poté dokoncete vrstveni vypliiovym kompozitem podle navodu jeho
vyrobce.

Nasazena aplika¢ni kanyla slouzi pouze k jednorazovému pouziti. Po pouZziti
ji sejméte a stiikacku pevné uzaviete originalnim uzavérem. Aby se stfikatka
chranila pfed kontaminaci zpsobenou t&lnimi tekutinami, pinavyma rukama &i
oralni tkani, doporucujeme pouzit ochrannou bariéru.

Vytvrzovani svétlem:
K vytvrzovani tohoto materialu jsou vhodné vSechny bézné polymeracni lampy.
Délka vytvrzovani a maximalini tloustka vrstvy je pfi pouziti LED/halogenové
lampy s minimalni vinovou délkou 500 mW/cm? nasledujici:

Tabulka 2: Maximalni tloustky vrstev a délky vytvrzovani jednotlivych barev.

Barva Maximalni tloustka vrstvy Délka vytvrzovani
Bila

Modra

—~ 0,5 mm 20s

Zluta

Oranzova

Hnéda 0,3mm 20s

Hrot polymeraéni lampy drzte co nejblize povrchu vyplné. Hloubka
polymerace jinak nemusi byt dostateéna. NeupIné vytvrzeni maze vést k vzniku
diskoloraci a nepohodli.

Informace, preventivni bezpeénostni opatfeni:

— Fenolové latky, zvlast pfipravky obsahuijici eugenol a thymol, vedou k porucham
vytvrzeni vypliiovych kompozitnich materiald. Proto je tfeba se vyhnout pouZiti
zinkoxid-eugenolovych cement(i nebo jinych materiald obsahujicich eugenol ve
spojeni s vypliiovymi kompozitnimi materialy.

- NasSe informace a/nebo rady Vés nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pfipravky vhodné pro zamyslené tcely pouZiti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, TEGDMA, BisGMA, UDMA, pyrogenni oxid
kifemic¢ity HEDMA, iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouzi
Skladuijte pfi teploté 4 °C-23 °C. Po odebrani materialu ihned uzavrete stiikacky,
aby se zabranilo plsobeni svétla a jim podminéné polymeraci. NepouZivejte po
uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich predpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, docasné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jinych osob a zavazné ohrozeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem
FinalTouch, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organdim.

Upozornél
Souhrnné tdaje o bezpecnosti a klinické funkci FinalTouch jsou ulozeny v Evropské
databazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Podrobné informace naleznete také na webovych strankach www.voco.
dental.

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

FinalTouch este un compozit fotopolimerizabil pentru caracterizarea individuala a
culorii restaurérilor directe si indirecte din compozit si pentru mascarea modificarilor
de culoare aparute la nivelul structurii dentare.

FinalTouch se aplica sub respectiv intre straturile de material compozit de
restaurare. FinalTouch contine 38 - 40 % din greutate particule anorganice de
umplutura intr-o matrice de metacrilat.

Culori:
alb, albastru, galben, portocaliu, maro

Tabelul 1: Colori realizabile si posibilele utilizari ale acestora.

Pentru a reconstitui fisuri in smalt sau modificari de culoare ale fisurilor,
se va modela o incizuré find in ultimul strat de compozit la locul dorit si se
va aplica culoarea FinalTouch corespunzatoare direct din canuld sau cu
un instrument adecvat in incizurd, dupa care se va polimeriza.

Se vor respecta indicatiile referitoare la timpul de polimerizare si
grosimea maxima a stratului (tabelul 2). Se va avea in vedere ca ultimul
strat sa fie format din compozit pentru obturatii adecvat.

Aplicarea ulterioara de FinalTouch:

Pentru caracterizarea obturatiilor mai vechi se pot slefui si ulterior
modele de caracterizare. n final se curitad cu apa si se usucéd cu aer
anhidru si fara ulei. Dupa uscare se aplica un adeziv adecvat, respectand
instructiunile de utilizare ale producatorului si se fotopolimerizeaza.
Apoi se poate introduce culoarea dorita in modelul pregatit si
fotopolimeriza conform indicatiilor referitoare la timpul de iluminare,
la intensitatatea luminii si la grosimea maxima a stratului (tabelul 2).
FinalTouch trebuie acoperit cu un compozit pentru obturatii adecvat.

B) Caracterizarea croamtica a restaurérilor indirecte din compozit:
Analog cu procedeul pentru restaurdri directe din compozit, FinalTouch
poate fi utilizat si in timpul stratificarii inlay-urilor sau onlay-urilor. Similar
se pot realiza si polimeriza si ulterior caracterizari, in restaurari deja
polimerizate (de exemplu restauréri compozite CAD/CAM). FinalTouch trebuie
acoperit cu un compozit pentru obturatii adecvat.

C) C izarea cr ica a fat reali irside CAD/CAM:

Dupa adaptarea fatetelor, curatarea ulterioard si conditionarea conform
indicatiilor producatorului se aplica pe suprafata interioard a acestora un
strat subtire de adeziv fotopolimerizabil. Se usucé cu un jet de aer si apoi se
polimerizeaza conform indicatiilor producétorului.
Se aplica apoi in strat foarte subtire culoarea dorita, deoarece in caz contrar
adaptarea fatetei precum si aspectul exterior al acesteia pot fi influentate negativ.
Se polimerizeazé FinalTouch conform indicatiilor din tabelul 2 si se cimenteaza
fateta conform indicatiilor producétorului.

D) Caracterizarea cromatica a dintilor arti iz
Dupé slefuirea unui model de caracterizare in dintele artificial, se trateaza
suprafata acestuia cu un adeziv fotopolimerizabil adecvat pentru dinti
artificiali. Se va introduce culoarea doritd in modelul de caracterizare
si se va polimeriza. Apoi se va acoperi cu un strat de compozit pentru
obturatii care se va polimeriza.

E) Mascarea modificarilor de culoare dentare:
Tnainte de a utiliza FinalTouch pentru mascarea modificarilor de culoare dentare,
cavitatea pregatitd trebuie tratata in prealabil cu un adeziv adecvat conform
indicatiilor producatorului.
Apoi se aplica alb sau o combinatie din alb si portocaliu, cu o pensula
sau alt instrument potrivit, intr-un strat suficient de gros pentru a asigura
o acoperire adecvata, si se polimerizeaza. Grosimile maxime ale stratului
se gasesc in tabelul 2. Apoi se incheie stratificarea cu un compozit
pentru obturatii conform indicatiilor producatorului.
Varful de aplicare fixat serveste numai utilizarii unice. Dupa utilizare, acesta
trebuie scos, iar seringa trebuie inchisa bine cu dopul original. Pentru a proteja
seringa de contaminare din cauza lichidelor corporale, mainilor murdare sau
tesului oral, se recomanda utilizarea unei bariere protectoare.

Fotopolimerizarea:
Pentru fotopolimerizarea materialului se folosesc aparate adecvate de
polimerizare, disponibile in comert. Timpul de polimerizare si grosimea maxima
a stratului cand se utilizeaza o lampé LED/cu halogen cu o putere de minim
500 mW/cm? este de:

Tabelul 2: Grosimile maxime ale stratului si timpii de expunere pentru
fiecare culoare.

Culoare Culoare Grosimea maxima a stratului | Timpul de expunere
Alb - Imitarea petelor smaltului, leziunilor de demineralizare, si a Alb
petelor albe cretoase Albast
- Imitarea efectelor de halou astru 0.5 mm 20s
- Accentuarea cgs_pln_lor si a crestelor Galben
— Mascarea modificarilor de culoare dentare
Portocaliu
Albastru - Imitarea zonelor translucide si opalescente ale smaltului
Maro 0,3 mm 20s
Galben ~ Imitarea modificarilor de culoare din zona cervicala N i K K o K N K .
portocaliu — Accentuarea nucleului de dentind Varful ghidului luminos al lampii se va pozitiona cat mai aproape posibil de
— Accentuarea fisurilor suprafata restaurdrii, in caz contrar ar trebui luatd in calcul o polimerizare
- Imitarea caracteristicilor individuale ale smaltului necorespunzdtoare. ~ N . .
O polimerizare insuficientd poate duce la modificari de culoare si reclamatii.
Portocaliu, - Imitarea fisurilor in smalt si a modificarilor de culoare de la TRV N
maro nivelul fisurilor i Indicatii, masuri de precautie:
- Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol, interfereaza
cu polimerizarea materialelor compozite. Evitati folosirea cimenturilor pe baza
Indicatii: de eugenat de zinc sau alte materiale care contin eugenol in combinatie cu
— Caracterizarea cromatica individuala a restaurérilor directe si indirecte din materialele compozite.
compozit - Indicatiile si/sau consilierea noastré nu va exonereaza de obligatia de a verifica

- Mascarea modificérilor de culoare dentare

— Caracterizarea cromatica a fatetelor fabricate chairside CAD/CAM
Contraindicatii:

FinalTouch contine metacrilat si BHT. Dacad se cunoaste o hipersensibilitate
(alergie) la aceste substante continute se va renunta la utilizarea FinalTouch.
Grupa tinta de pacienti:

FinalTouch se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce priveste
varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:

Caracteristicile de performantd ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:

Utilizarea FinalTouch este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in domeniul
medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea:
inainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei. Se va
asigura o izolare corespunzatoare. Se vor curata dintii si/sau restaurarile
care se vor prelucra. FinalTouch se va folosi impreuna cu un compozit
si cu sisteme adezive fotopolimerizabile. Structura dentard existentd,
respectiv suprafata substratului se vor trata in prealabil conform instructiunilor
de utilizare ale compozitului/adezivului utilizat.

Aplicarea FinalTouch:
FinalTouch poate fi aplicat direct pe materialul de restaurare cu canulele
metalice atasate sau se poate extrage din seringa si aplica cu o pensula find/o
sonda find/ un instrument de canal subtire.
Pentru diminuarea intensitatii culorii se poate amesteca inainte de utilizare,
culoarea dorita FinalTouch cu un material compozit de tip flow transparent (de
exemplu GrandioSO Flow Incisal), evitand incorporarea unor bule de aer.

A) Caracterizarea icd a directe:

Utilizarea FinalTouch la aplicarea obturatiilor:
. Prelucrarea compozitului pentru obturatii conform indicatiilor produca-
torului.

Pentru utilizarea pe arii intinse, FinalTouch poate fi aplicat direct in timpul
stratificarii compozitului si acoperit cu straturile ulterioare de compozit.

hd

dacé preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de utilizare
prevazute.

C itie (in ordine )
Sticld borosilicata bariu aluminiu, TEGDMA, BisGMA,
pirogen, HEDMA, initiatori, stabilizatori, pigmenti colorati

UDMA, dioxid de siliciu

tii privind ea si utili. 3
A se depozita la 4 °C - 23 °C. Pentru a evita expunerea la lumina si ca urmare o
polimerizare nedorita a produsului, seringile trebuie inchise imediat dupa folosire.
A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau permanenta,
a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si
amenintare gravé la adresa sanatatii publice, care au aparut sau ar putea apéarea in
legatura cu FinalTouch trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a FinalTouch sunt
stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele medicale (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informatii detaliate pot fi gasite si pe
www.voco.dental.
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vOoCO
FinalTouch®

CE

WUHCcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MeavuuuHcKko usgenve

OnucaHue Ha npoayKTa:

FinalTouch e doTononnmepnanpaly KOMNO3WT 3a MHAVWBUAYyanu3npaHe Ha
LBETOBUTE XapaKTepUCTUKI Ha AUPEKTHU 1 UHAVPEKTHN Bb3CTAHOBABAHUS U 3a
KOPEKLsi Ha OLIBETSBAHINS Ha TBbPAUTE 3bGHM ThKaHu.

FinalTouch ce HaHacsa nop/mexpy cnoeseTe Ha Bb3CTAHOBUTENHUS
komnosuT. FinalTouch cbabpxa 38 - 40 % TernoBHM HeOpraHWYHN MbAHUTENN
B MeTakpunareH MaTpukc.

LiBeToBe:
Bsin, cuH, XbAT, opaHXeB, kahss

Cnep ToBa U3GPaHUAT LBAT Ce HaHacs B MHOrO TbHBLK CNOWA, Thbil KaTo WHave
61 MOrb fla UMa oTpuLaTeneH edekT BbPXy MPUisraHeTo Ha dacetara
VNN BbPXY HauuHa, No KoiiTo muarnexpa. Monumepusupaiite FinalTouch B
CbOTBETCTBUE CbC CreLnduKaLuuTe oT Tabnuua 2 v foBbplueTe (haceTara B
CHOTBETCTBME C U3UCKBAHMUSITA HA MPOU3BOAUTENS!.

) UHpmBnayanuaupaHe Ha LBeTa Ha akKpuIHU 3b6u:

Cnep, Kato CTe Cb3Aanu MOAXOASLN BPS3BAaHWA BbPXy MOBbPXHOCTTa
Ha akpunHus 3b6, obpaboTeTe ro C MNOAXOAsL, 3a aKpUIHW 3b6u
oTononumepuanpaly afxeaus. MoctaBete XenaHus UBST B Cb3AafeHUTe
BATLOHATUHM 1 NonuMepuaupaiite. Cnea Tosa MOKpUIiTe ¢ Bb3CTaHOBUTENEH
KOMMO3UT 1 NoMMepU3npante.

) MpukpuBaHe Ha ouBeTABaHe No 3bL6UTE:

Mpepwn nanonssaHe Ha FinalTouch 3a npukprBaHe Ha 3L6HW OLBETABaHNS,
npenapupaHUs KaBuTeT TpsiGBa fia ce 06paboTi C MOAXOAsAL aaxesus B
CBOTBETCTBME C U3NCKBaHUsSITA Ha NpoussoauTens. Cnef ToBa HaHeceTe 6510
WM CMEC OT GSANO 1 OPaHXeBo B ie6enHa Ha Criosi, KOSITO e HeoGxoauMa 3a
3a/I0BOMMTENHO MacKMpaHe, C 4eTka Wiam APYr MOAXOAsLY UHCTPYMEHT U ro
nonumepuamnpaiite. BuxTe Tabnuua 2 3a MakcumanHata febennHa Ha cnos.
Cnep ToBa [JOBBLPLLETE MOCOMHOTO HAaHACAHE C Bb3CTaHOBUTENEH KOMMO3MUT
B CbOTBETCTBME C U3NCKBAHUSITA HA NPOU3BOAUTENS.

MocTaseHaTa aninkauMoHHa KaHiona CyXxmu camo 3a eAHoKpaTHa ynoTpeoa.
Cnen ynoTpe6a 51 ceaneTe 1 3aTBOpeTe MILTHO CMIPUHLIOBKATA C OpuriHanHara
Kanadyka. 3a npefnassaHe Ha CMPUHLIOBKATA OT KOHTAMWHALMA C TENecH!
TEYHOCTM, 3aMBbPCEHM PbLiE UN OpasnHa ThKaH Ce NPenopbyBa U3non3saHeTo
Ha 3alMTHa Nperpaga.

Ta6nuua 1: F u W TeXHUTe ®doTononumepusauus:
KoHBEHUMOHaNHTEe Namnu 3a nonuMepusauus ca MoAXOAsWM 3a
Ussar Bb3MOXHU NPUNOXeHUs choTononumepusnpaHe Ha To3un Matepuan.
BpewmeTo 3a nonumepusaums n MakcumanHarta febennHa Ha Cnos ca KakTo
Bsan — BbanponssexaaHe Ha HenpoapayHi emaiinosy 30HM, cnepga, korato ce nanonasa LED/xanoreHHa namna ¢ MUHUManHa MHTEH3NBHOCT
Kanuvesu otnaranHus n 6enn netHa Ha CBETNNHHUSA NOTOK oT 500 mW/cm?,
~ Bbanpoussexpare Ha epekT Ha opeon Ta6nuua 2: MakcumanHa ae6enuHa Ha Cosi U Bpeme 3a NonMMepu3aums
— [MopyepTasBaHe Ha 61NOToO Ha Ty6epkynuTe NPy OTAENHUTE LBETOBE.
— [MpukpuBaHe Ha OLUBETEHN TBbPAN 3bOHN ThKaHN
CuH — BbanpoussexaaHe Ha noaynpospadeH eMaiin 1 y4acTbum LesT MakcumanHa pe6envHa Bpewme 3a
C onanecueHuns Ha crnost nonvmepusaums
o Ban
XKen, — BbanpoussexxaaHe Ha oLBeTABaHNA OKONO 3b6HaTa Lniika
OpaHxes - lMop4epTasaHe Ha AGHTUHOBATA CbpLEBUHA CuH
— AKueHTMpaHe Ha chucypu 0,5 mm 20s
— Bb3npowussexpaare Ha MHAVBUAYaNHN OCOGEHOCTU Ha emaiina Kent
_ OpaHeB
Opatxes, | - Bw3anpoussexnaHe Ha eMaitNoBy NyKHATHN 1 OLIBETABaHNS
Kadcss Ha ducypute Kadsis 0,3 mm 20s
Moka3zaHus: [pbXTe cBeTnoBOfAAa Ha namnata KOSIKOTO € Bb3MOXHO Mo-6/n30 A0

MpugasaHe Ha WHAMBUAYANHOCT HAa AMPEKTHU W WHAMPEKTHA KOMMO3UTHY
Bb3CTaHOBSIBaHNS!

MpukpurBaHe Ha 3b6HN OLBETSBaHNS

WHpvBnayanuanpare Ha uspabotexn B kabuHeta CAD/CAM cacetn

MpoTusonokasaHus:

FinalTouch cuabpxa metakpunat u BXT (6ytunxuapokcutonyon). Mpun
yCTaHOBEHa CBPBLXYYBCTBUTENHOCT (aneprim) KbM Tesn cbeTaski FinalTouch e
Tpsi6Ba Aa ce npunara.

LleneBa rpyna nauveHTu:
FinalTouch moxe fa ce npunara 3a BCUHKU NaUWeHT 6e3 orpaHuyeHns npeasug,
Bb3pacTTa Un nona um.

XapaKTepncTukm:
XapaKTepucTUKUTe Ha MpOAYKTa CbOTBETCTBAT Ha WM3UCKBAHWATA Ha
npefHasHa4eHNETo N CbOTBETHIUTE MPOAYKTOBM CTaHAAPTU.

MoTtpeGutenu:
FinalTouch ce npunara ot npodecnoHanHo o6y4eHn cneyuanicTi B obnactra Ha
cTomaronorusTa.

MpunoxeHue:
MoaroToska:

Mpeau ynotpe6a ocTaseTe MaTepuana fja AOCTUrHE CTaiiHa Temnepartypa.
OcurypeTe 4OCTaTLYHO MOACYLIABaHE Ha PaGOTHOTO Mose. MouncTete 3L6UTE
w/vnu Bb3CTaHOBSABaHWSATA, KOWTO We 6baar obpadoTenn. FinalTouch ce
13non3sa CbBMECTHO C dJOTononlnMepmsmpaum Bb3CTAHOBUTENIHU KOMMNO3UTK
n agxesvsu. I'Ipe/qaameenHo noaroTeeTe TBbpAUTE 3bOHU TbKaHu W
ChbllecTByBawlata cyécha'rHa MOBbPXHOCT B CbOTBETCTBNE C MHCTPYKUUAUTE 3a
ynoTtpe6a Ha U3MnoN3BaHNA KOMMNO3UT/afaxeauns.

Mpunoxexue Ha FinalTouch:

B)

B)

FinalTouch moxe fja ce HaHece HanpPaBo BbPXY Bb3CTAHOBUTENHUA MaTepuan
C romoLLTa Ha METaNHUTE KaHiAM Win fja Gbae U3BafeH OT CNpUHLIOBKATa 1
HaHeceH C (hvHa YeTKa/CoHfA UM C ThHBK KaHaneH UHCTPYMEHT.

AKO e Heo6XOoAuMa MO-HWCKA LiBETOBA WHTEH3WUBHOCT, WU36PaHWsT LBAT
FinalTouch mMoxe aa ce cmecn ¢ Nonynpo3paveH Te4nnB KOMMO3UT (Hamp.
GrandioSO Flow Incisal) npean ynoTtpe6a, kato ce nposBepu Aann uma
Bb3AYLIHN MeXyp4eTa, 06pasyBaHi Mo Bpeme Ha npoLeca.

WHanBnayanuanpaHe UBeTa HAa AUPEKTHU KOMMO3UTHU Bb3CTaHOBS-

BaHus:

WUsnonssaHe Ha FinalTouch npu aupekTHn

1. HaHacsiHe Ha BbL3CTAHOBUTENHWA KOMMO3WUT B CbLOTBETCTBUE C
V3WCKBaHWSATA Ha NPOU3BOAVTENS.

2. 3a pa ce pasHece FinalTouch Bbpxy noBbpxHOCTTa, TOWl MOXe fa ce
nocTaBu v cnea ToBa AMPEKTHO Aa Ce MOKPUe CbC GO OT KOMMO-
3uT. 3a Aa Ce BL3NPOW3BEAE MyKHaTMHA B emaiina v ouseTsiBaHe Ha
ucypu, HanpaseTe (UHO BPS3BaHE Ha XKENaHOTO MSCTO B 3aBbpLu-
BalMsi KOMMO3WTEH CNoiA, nocTaeBeTe oT noaxoasawms ueat FinalTouch
BbB BPA3BAHETO HANpPaBo OT KaHioNaTa UK C NOAXOASLY MHCTPYMEHT 1 ro
nonvmMepuanpaiTe.

O6bpHEeTe BHUMaHNE Ha crneuy-ukauunTe, OTHacsAWM ce 40 BPeMeTo
Ha BTBbPAsBaHe 1 Makcuman-Hara febenvHa Ha cnos (taénuua 2). BaxHo
€ Haii-FOPHNSIT C/I0i BIAHArV Aa € OT Bb3CTaHOBUTENHMS KOMMO3NT.

Mo-kbeHo nocTassHe Ha FinalTouch:

KoraTo ce WHANBNAYyanManpart no-cTapu o6Typauum, ChlLIO € Bb3MOXHO
na ce NpuGaBAT MHAMBMAYaNU3MpaLy 6pasn B No-KbCeH eTan. B Tosun
cnyyail no4mMcTeTe C BoAa M MOACYLIETE C Bb3[yX, HeChAbPXall Bnara 1
macno. Bepxy cyxaTa MoBbPXHOCT HaHeceTe U (oTononMMepuanpaiTe
NOAXOAsLL, afXe31B B CbOTBETCTBUE C U3NCKBAHWATA Ha NPOU3BOANTENS.
Cnep ToBa NOAXOAALIMAT LUBAT MOXe Aa Gbfle HaHeCeH B NOAroTBeHNTe
BANMbOHATU MecTa U oTon!
Ha BTBbP/AABAHE, MHTEH3MBHOCT Ha CBET/IMHATA 11 MakcuManHa ae6ennHa
Ha crosi (Tabnuua 2). FinalTouch ce HyxXfae oT NokpuBaHe C NMOAXOAsLLY
BbL3CTAHOBUTENEH KOMMO3NT.

Bb:

NoBBLPXHOCTTA Ha 06Typauusita. B npotuseH cnydail gbn6ounHata Ha
nonuMepu3aLVsTa MoXe fia € HamaneHa. HembniHaTa nonuMepnsaLVs Moxe fa
nosene 710 ouBeTsBaHe 1 AMCKOMAOPT.

Yka3saHus, MpegnasHu mepku:

— ®eHoNOBM Cy6CTaHUMK, NO-CMELVasnHo npenapaty, CbAbpXali eBreHon n
TUMON, 3aTPyAHABaT BTBbPAABAHETO Ha O6TYPOBbYHWNTE KOMMNO3UTK. 3aToBa
cneasa Aa ce N36sirsa M3MNoN3BaHETO Ha LMMEHTI Ha 6asaTa Ha LMHKOB OKCu,
W eBreHoN Unn Ha ApYru CbAbpXKaly eBreHon seliecTsa B KOMGUHaUWs C
06TYPOBBLYHI KOMMO3NTH.

— HawwTe ykasaHusi n/unn cbBetn He By ocBoGoxpaasaT OT 3afb/iKEHNETo fAa
npoBepuUTe roAHOCTTA Ha I0CTABEHUTE OT HaC Npenapary 3a NpeaBuaeHUTe Lenn
Ha ynotpeba.

Cucras (B pea no BO):
BapueBo-anyMmuHneBo-6opocunmkatHo cTbkno, TEGDMA, BisGMA, UDMA,
nuporeHeH cunuuues auokena,HEDMA, wuHuumatopu, ctabunusartopu, LBeTHU
nUrMeHTN

y 3a n

CobxpaHsiBaiite npu 4 — 23 °C. CnpuHUoBKUTe TpsibBa Aa ce 3aTBapsT BegHara
cnep B3eMaHe Ha mMaTtepuana, 3a fia ce NPeAoTBPATK U3naraHe Ha CBETIMHA U
BriocneficTaMe nonMMepu3auvs. He nanonasaiite noseve Criea U3TUHaHE Ha CPoKa
Ha roAHOCT.

W3xBbpnsiHe:
MpoayKTLT ce N3XBBLPNA CbobPa3HO pasnopeaduTe Ha MECTHUTE BNaCTy.

3apn 3ay

CepunosHN MPOU3LLIECTBUS, KAaTO CMbPT, BPEMEHHO WAN TPaiiHO CepuosHO
BJIOLLIABaHe Ha 3PaBHOTO ChCTOSIHUE Ha NaLVMeHTa, NoTpeGuUTeNs UM Apyr iuua
1 Cepuro3Ha onacHOCT 3a OBLLECTBEHOTO 3[PaBe, KOUTO Ca Bb3HUKHaN UAn Morat
[a Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ FinalTouch, Tps6ea ga ce cbobwsT Ha VOCO GmbH
1 KOMMETEHTHIUTE BNacTu.

YkaszaHue:

KpaTka uH(hOpMaLsi OTHOCHO 6e30MacHOCTTa M KAWHUYHOTO AENCTBUE Ha
FinalTouch ce cbxpaHsiBa B EBponeiickata 6a3a faHHW 3a MeOULMHCKN 13fenus
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moppo6Ha nHbopmaums Moxe
Aa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoé&ek

Opis proizvoda:

FinalTouch je kompozit, ki se strjuje na svetlobi, za individualno karakterizacijo barv
neposrednih in posrednih obnov s kompoziti in prekrivanje obarvanosti trdnih zobnih
povrsin. FinalTouch se nanasa pod ali med plasti materiala obnove s kompozitom.
FinalTouch vsebuje 38 - 40-odstotni delez anorganskih polnil v matrici metakrilata.

Barve:
Bela, modra, rumena, oranzna, rjava

Tabela 1: Barve, ki so na voljo, in mozne uporabe.

WngveupyanuanpaHe useta Ha WH,
HOBsIBaHUS:

Mofo6HO Ha npoleaypaTa 3a AVPEKTHW KOMMO3UTHW Bb3CTaHOBSBaHWS,
FinalTouch Moxe Aa ce noctaBu Npu MOCMOWHOTO HaHACsHE Ha WHNew
v oHnen. Cblio Taka € Bb3MOXHO fla Ce MOCTaBAT M MonuMepuanpar
VIHVIBUAYanM3npaLLy eTain B no-KbCeH eTan BbpXy Bb3CTaHOBSIBaHMS, KOUTO
Beye ca nonumepuanpann (Hanp. CAD/CAM KOMNO3WUTHN Bb3CTaHOBSABAHWS).
FinalTouch Tps6sa aa 6bae NOKPUT C NOAXOAALL, Bb3CTAHOBUTENIEH KOMMO3UT.

WnauBuayanuaupaHe Ha uBeTa Ha u3pa6oTeHn B kabuHeta CAD/
CAM dacetu:

Cnep axycTupaHe Ha chaceTata M nocneasawute ro novncTsaHe n
KOHAVLMOHWPaHe B CbOTBETCTBME C YKa3aHWsTa Ha MPOW3BOAWTENs, MO
BbTpelIHaTa NOBLPXHOCT Ce HaHacs TbHBLK CMOW oTononrMepuanpally
apixesns. Cnep ToBa TOif Ce MoAcylWwasa C Bb3AylHa CTpys npean Aa ce
nonMMepuanpa crnopes creLmduKaLmuTe Ha NPOU3BOANTENS.

A) Karakterizacija barv

B) Karakterizacija barv posrednih obnov s kompoziti

Kontraindikacij
FinalTouch vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani preobéutljivosti (alergijah) na te
sestavine materiala FinalTouch ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
FinalTouch se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli omejitev glede
njihove starosti ali spola.

Znacilnosti:
Znadilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:
FinalTouch uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:
Priprava:

Pred uporabo naj bo material na sobni temperaturi. Poskrbite za zadostno
susenje. Zobe, ki jih boste obdelali, in obnove ocistite. FinalTouch se uporablja
skupaj s kompoziti za zalivke in lepili. Trdno zobno povrsino oz. prisotno povrsino
substrata predhodno obdelajte v skladu z navodili za uporabo kompozita za
zalivke/lepila, ki ga uporabljate.

Nanos materiala FinalTouch:

FinalTouch lahko s prilozenimi kovinskimi kanilami nanesete neposredno na
material obnove ali ga vzamete iz brizge in nanesete s finim ¢opi¢em/fino sondo/
tankim instrumentom za koreninske kanale.

Za oslabitev intenzivnosti barve lahko Zeleno barvo FinalTouch pred uporabo
pomesate s prosojnim materialom Composite-Flow (npr. GrandioSO Flow
Inzisal), in sicer tako, da ne vsebuje zra¢nih mehurckov.

P ih obnov s
Uporaba materiala FinalTouch pri izdelavi zalivke:
1. Obdelava kompozita za zalivke v skladu s podatki proizvajalca.

2. FinalTouch je mogoce pri splo$éeni uporabi nanesti in prekriti nepos-
redno med plastenjem kompozita. Za prikaz razpok sklenine in obar-
vanja fisur v zadnji plasti kompozita naredite majhno zarezo na Zeleno
mesto in ustrezno barvo FinalTouch neposredno iz kanile ali s primer-
nim instrumentom vnesite v zarezo in strdite. Upostevajte podatke za
¢as polimerizacije in najveéjo debelino plasti (tabela 2). Paziti je treba,
da je zadnja plast sestavljena iz kompozita za zalivke.

Naknadno vstavljanje materiala FinalTouch:

Pri karakterizaciji starejsih zalivk je mogoce vzorce karakterizacije vbrusiti tudi
naknadno. Na koncu odistite z vodo in osusite z zrakom, ki ne vsebuije olja in
vode. Po sudenju v skladu s podatki proizvajalca nanesite primerno lepilo in
ga strdite na svetlobi. Na koncu je mogoce Zeleno barvo vstaviti v pripravijen
vzorec in jo polimerizirati v skladu s podatki glede ¢asa strjevanja, intenzitete
svetlobe in najvecje debeline plasti (tabela 2). FinalTouch je treba preplastiti
s primernim kompozitom za zalivke.

Analogno k postopku pri neposrednih obnovah s kompoziti je mogoce
FinalTouch uporabiti med plastenjem intarzije ali indirektnih zalivk. Prav
tako je mogoce v Ze strjene obnove (npr. obnove s kompozitom CAD/
CAM) naknadno vnesti in polimerizirati vzorce karakterizacije. FinalTouch
je treba preplastiti s primernim kompozitom za zalivke.

C) Karakterizacija barv lusk CAD/CAM na stolu:

Po prilagoditvi luske in ¢iS¢enju ter kondicioniranju v skladu s podatki
proizvajalca na notranjo povrsino nanesite tanko plast lepila, ki se strjuje na
svetlobi. Prepihajte s pomocjo zraénega toka in na koncu polimerizirajte v skladu
s podatki proizvajalca.

Na koncu Zeleno barvo nanesite zelo na tanko, v nasprotnem primeru lahko pride
do negativnega vpliva na prileganje luske in na zunanjo podobo. FinalTouch
polimerizirajte v skladu s podatki iz tabele 2, lusko pa vstavite v skladu s podatki
proizvajalca.

D) Karakterizacija barv umetnih zob:

Po vbrusenju vzorca karakterizacije v umetni zob morate njegovo povrsino
obdelati s primernim adhezivnim sredstvom za umetne zobe, ki se strjuje na
svetlobi. V vzorec karakterizacije vstavite Zeleno barvo in jo polimerizirajte. Na
koncu prekrijte s kompozitom za zalivke in polimerizirajte.

E) Barvno pokrivanje obarvanja zob:

Pred uporabo FinalTouch za barvno prekrivanje obarvanja zob je treba
pripravljeno kaviteto predhodno obdelati s primernim lepilom v skladu s podatki
proizvajalca. Na koncu s ¢opic¢em ali drugim primernim instrumentom namestite
in strdite belo barvo ali mesanico iz bele in oranzne barve v debelini plasti, ki
je zadostna za prekrivanje. Za najvecjo debelino plasti glejte tabelo 2. Potem
plastenje zakljudite s kompozitom za zalivke v skladu s podatki proizvajalca.
Names$cena nanadalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi jo
odstranite in brizgalko tesno zaprite z originalnim pokrovékom. Za za$cito
brizgalke pred onesnaZenjem s telesnimi tekoginami ali umazanimi rokami ali
ustnim tkivom priporo¢amo uporabo za¢itne pregrade.

Strjevanje s svetlobo:

za svetlobno strjevanje materiala so primerne obi¢ajne polimerizacijske naprave.
Cas strjevanja in najvecja debelina plasti pri uporabi LED-/halogenske svetilke z
mocjo lugke znasata najmanj 500 mW/cm?.

Tabela 2: Najveéja debelina plasti in ¢as strjevanja posameznih barv.

Barva Najvecja debelina plasti Cas strievanja
Bela
Modra

0,5 mm 20s
Rumena
Oranzna
Rjava 0,3mm 20s

Izstopno okence svetlobe na svetilki za strievanje &im bolj priblizajte
povrsini polnila, saj se material v nasprotnem primeru lahko slabse strdi.
Nezadostno strjevanje lahko povzrogi obarvanost in tezave.

Opozorila, previdnostni ukrepi:
— Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo eugenol in timol, lahko

povzrocijo tezave pri strjevanju polnil iz umetne mase. Zato se je treba v povezavi
s polnili iz umetne mase izogniti uporabi cementa, ki vsebuje cinkov oksid in
eugenol, ali drugim umetnim snovem, ki vsebuijejo eugenol.

— Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite

primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, TEGDMA, BisGMA, UDMA, pirogeni silicijev
dioksid, HEDMA, iniciatoriji, stabilizatorji, barvni pigmenti

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Brizgalko zaprite takoj po odvzemu
materiala, da preprecite delovanje svetlobe na material in s tem pogojeno
polimerizacijo. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma uporabe.

- Individualna karakterizacija neposrednih in posrednih obnov s kompozitom
- Barvno prekrivanje obarvanja zob
- Karakterizacija lusk CAD/CAM na stolu

Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Barva Mozne uporabe

Bela - Posnemanje madezev sklenine, madeZev kalcija in belih mest
- Posnemanije halo-uéinkov
— Poudarjanje grb in grebenov

paH cnopen y Ta 3a Bpeme - Pokrivanje obarvanih trdnih zobnih povrsin
Modra - Posnemanje prosojnih mest sklenine in opalescentnih {po padajoéi
obmocjih
THN THU Bb3CTa- - - —
Rumena, - Posnemanje obarvanja obmocij zobnega vratu
3 - Poudarjanje jedra zobovine

oranzna _ Poudar}an}e insur Napotki za shranjevanje in uporabo:
- Posnemanje posameznih znacilnosti sklenine

Oranzna, — Posnemanije razpok sklenine in obarvanj fisur

riava

med
Indikacije:

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zacasno ali trajno resno poslab$anje zdravstvenega
stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za javno zdravje, do
katerih je pridlo oz. bi lahko pridlo v zvezi z uporabo sredstva FinalTouch, je treba
obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.
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Opozorilo:

Kratka poro¢ila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva FinalTouch so na voljo v
evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Podrobnejse informacije si lahko ogledate na www.voco.dental.

Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

FinalTouch je svetlom tuhnici kompozit na individualne farebné charak-
terizovanie priamych a nepriamych kompozitnych rekonstrukcii a na zakrytie
sfarbenia zuboviny. FinalTouch sa aplikuje pod, resp. medzi vrstvy materialu
kompozitnej rekonstrukcie. FinalTouch obsahuje 38 - 40 hmotnostnych percent
anorganickych vypliiovych latok v matrici z metakrylatu.

Farby:
Biela, modré, ZIt4, oranzov4, hneda

Tabulka 1: Dostupné farby a ich mozné pouzitia.

Vytvrdzovanie svetlom:
Na vytvrdzovanie materidlu svetiom s vhodné bezne dostupné polymerizaéné
pristroje. Doba vytvrdzovania a maximalna hribka vrstvy je pri pouziti LED/
halogénovej lampy so svetelnym vykonom najmenej 500 mW/cm?.

Tabulka 2: Maximalne hribky vrstvy a doby vytvrdzovania jednotlivych
farieb.

Farba Maximalna hribka vrstvy Doba vytvrdzovania
Biela

Modra

— 0,5 mm 20s

ZIta

Oranzova

Hneda 0,3mm 20s

Koncovku svetlovodu lampy umiestnite ¢o najblizSie k povrchu vyplne. V
opacnom pripade musite pocitat s hor§im vytvrdnutim do hibky.
Nedostatocné vytvrdnutie moze viest k zmenam farby a tazkostiam.

Pokyny, bezpecnostné opatrenia:

— Fenolové latky, najmé pripravky obsahujlce eugenol a tymol, rusivo vplyvaju na
proces vytvrdzovania vypliiovych materidlov. Preto je treba sa vyhnut pouzitiu
zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych materidlov obsahujtcich eugenol

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost nasich
pripravkov na zamyslané tcely pouZitia.

v najvy$Som
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, TEGDMA, BisGMA, UDMA, pyrogénny oxid
kremicity, HEDMA, iniciatory, stabilizatory, farebné pigmenty

Skladujte pri teplote 4 °C - 23 °C. Striekacky po odbere materialu ihned" uzavrite,
aby sa zamedzilo vplyvu svetla a nim vyvolanej polymerizécii. Po uplynuti datumu

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Farba Mozné pouzitia
Biela - Kopirovanie $kvin zubnej skloviny, vapennych skvin a spolu s vypliiovymi polymérmi.
bielych $kvin
- Kopirovanie halo efektov
- Zd6raznenie hrbol&ekov a vypuklin
- Zakrytie sfarbenej zuboviny Zlozenie (poradie od zloZiek
Modra - Kopirovanie priesvitnych ploch zubnej skloviny a opales-
cenénych oblasti
- Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:
Zlta, - Kopirovanie sfarbeni oblasti kréka zubu
oranzova - Zvyraznenie dentinového jadra
- Zdbraznenie fistr PSR - PP
- Kopirovanie individuélnej charakteristiky zubnej skloviny exspirdcie pripravok dalej nepouzivaite.
Likvidéci
Oranzova, — Kopirovanie trhlin zubnej skloviny a sfarbenia fisur
hneda
o
Indikacie:

- Individudlne charakterizovanie priamych a nepriamych kompozitnych
rekonstrukcii

— Farebné zakrytie sfarbenia zubov

— Charakterizovanie faziet CAD/CAM v ordindcii

Kontraindikécie:
FinalTouch obsahuje metakrylaty a BHT. Pri znamych precitlivenostiach (alergiach)
na tieto zlozky pripravku FinalTouch je nutné upustit od jeho pouZzitia.

Cielova skupina pacientov:
FinalTouch je mozné pouzivat pri véetkych pacientov bez obmedzenia veku alebo
pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkdam uréeného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:
Pripravok FinalTouch maji pouzivat profesiondlni absolventi zubného lekarstva.

Pouzi
Priprava:
Pred pouzitim materidl ohrejte na izbovlu teplotu. Dbajte na dostato¢né
vysus$enie. Ogistite zuby a/alebo rekons$trukcie uréené na oSetrenie.
FinalTouch sa pouziva spolu so svetlom tuhntcimi vypliiovymi kompozitmi a
adhezivami. Zubovinu, resp. existujici povrch substratu, predbezne oSetrite
podla navodu na poutzitie vypliiového kompozitu/adheziva.

Aplikacia kompozitu FinalTouch:
FinalTouch je mozné prilozenymi kovovymi kanylami priamo naniest na
reStauracny material alebo odobrat zo striekacky a aplikovat jemnym Stetcom/
jemnou sondou/tenkym nastrojom na koreriové kanaliky.
Na zoslabenie intenzity farby je mozné pozadovanu farbu pripravku
FinalTouch pred pouzitim namieSat s priesvitnym tekutym kompozitnym
materidlom (napr. GrandioSO Flow Inzisal) bez vzniku vzduchovych bublin.

Zavazné udalosti ako smrt, doCasné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného
stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie verejného zdravia,
ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s pripravkom FinalTouch, je
potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému tradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajicu sa bezpecnosti a klinickych parametrov
FinalTouch néjdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomécok (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informacie néjdete aj na webovej
stranke www.voco.dental.

Jei reikalingas Sviesesnis atsplavis, pasirinktas FinalTouch atspalvis gali bati
sumai$ytas su skaidriu takaus kompozito atspaviu (pvz., GrandioSO Flow
incizalinis) prie$ naudojima, uztikrinant, kad nesusiformavo oro burbulai maiymo
procese.

A) Tiesiogini i ij P

FinalTouch naudojimas restauruojant dantis:

. Aplikuokite restauracinj kompozita pagal gamintojo instrukcijas.

. Norint paskleisti FinalTouch ant pavirSiaus, jis gali buti aplikuotas ir
padengtas tiesiogiai kompozito sluoksniavimo metu. Norint sukurti
emalio jtriikimus ir vageliy patamséjimus, suformuokite plong griovelj
reikiamame galutinio kompozito taske, jveskite reikiama FinalTouch
atsplavj tiesiai j griovelj i§ kaniulés ar tinlamu instrumentu, ir sukietin-
kite. Atkrepkite démesj | kietinimo laikus ir maksimaly sluoksnio storj
(2 lentelé). Uztikrinkite, kad galutinis sluoksnis visada yra kompozitas.

oo

FinalTouch naudojimas ant esamy restauracijy:

Norint charakterizuoti esamas restauracijas, tai taip pat yra jmanoma
padaryti véliasniame etape. Nuvalykite jas vandeniu ir nusausinkite oro srove
be vandens ir alyvos. Nusausinus, aplikuokite ir sukietinkite surisiklj pagal
gamintojo instrukcijas. Tada reikiamas atspalvis gali bati jvestas j paruosta
restauracijg ir sukietintas pagal pateiktus kietinimo laikus ir sluoksnio storj
(2 lentelé). FinalTouch turi biti padengtas tinkamu restauracinio kompozito
sluoksniu.

B) Netiesioginiy kompozito restauracijy atspalvio charakterizavimas:
FinalTouch gali bati jvestas | netiesioginius kompozito jklotus ir uzklotus juos
sloksniuojant, naudojantis tiesioginio restauravimo procedira aprasyta auksciau.
Taip pat yra jmanoma jvesti ir kietinti charakteristikas véliasniame Zingsnyje,
kai restauracijos jau buvo polimerizuotos (pvz., kompozicinés CAD/CAM
restauracijos). FinalTouch turi biti padengtas tinkamu restauracinio kompozito
sluoksniu.

C) CAD/CAM venyry, pagaminty odontologo kédéje, atspalviy charak-
terizavimas:
Po venyry pritaikymo ir po to sekan¢io valymo ir paruo$imo pagal
gamintojo specifikacijas, plonas $viesa kietinamo suri$iklio sluoksnis
aplikuojamas ant restauracijos vidinio pavirSiaus. Tada jis yra nudziovinamas
oro srove prie§ sukietinant pagal gamintojo instrukcijas. Tada pasirinktas
atspalvis yra aplikuojamas labai plonu sluoksniu, nes prieSingu atveju
tai gali turéti neigiama efekta venyro tikimui ir jo iSorés iSvaizdai.
Kietinkite FinalTouch pagal specifikacijas 2 lenteléje ir cementuokite
venyra pagal gamintojo instrukcijas.

D) Akrilo danty atspalvio charakterizavimas:
Ipjovus reikiamas formas | akrilo dantis charakterizavimui, paruoskite pavirsiy
akrilo dantims tinkamu $viesa kietinamu suri$ikliu. [veskite norima atspalvj
| sukurtas formas ir sukietinkite. Tada padenkite restauraciniu kompozitu ir
polimerizuokite.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

FinalTouch yra Sviesa kietinamas kompozitas, skirtas individualiam atspalvio
charakterizavimui tiesioginéms ir netiesioginéms kompozicinéms restauracijoms ir
kietyjy danties audiniy spalvos pakitimy maskavimui. FinalTouch yra aplikuojamas
po/tarp restauracinio kompozito sluoksniy. FinalTouch savo sudétyje turi 38 -
40 % neorganinio uzpildo metakrilato matrikse.

Atspalviai:
Baltas, mélynas, geltonas, oranZinis, rudas

1 lentelé: Ileidziamos spalvos ir jy galimas panaudojmas.

E) Danty spal
Prie$ naudojant FinalTouch maskavimui, paruoskite preparuota gydoma
danties ertme tinkamu suri$ikliu pagal gamintojo instrukcijas. Tada
aplikuokite baltg atspalvj ar balto ir oranzinio atspalviy misinj sluoksniu
tokiu storiu, kokio reikia uzmaskuoti defekta, naudodami Sepetélj ar kita
tinkama instrumenta ir sukietinkite. ZiGrékite 2 lentele dél maksimaliy
storio sluoksniy. Tada pabaikite restauracinio kompozito sluoksniavima pagal
gamintojo insrukcijas.
Atidaryta kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo nuimkite, o
Svirksta tvirtai uzdenkite originaliu dangteliu. Siekiant apsaugoti $virksta nuo
kino skysciy, nedvariy ranky ar burnos audiniy poveikio, rekomenduojama
naudoti apsauging uztvara.

Kietinimas $viesa:
|prastiniai polimerizavimo jrenginiai gali bati naudotini. Polimerizavimo
laikas naudojant LED/halogeninius polimerizatorius, esant minimaliam
intensyvumui 500 mW/cm?, pateiktas lenteléje:

A) Farebné charakterizovanie priamych itnych
Pouzitie pripravku FinalTouch pri ukladani vypine:
1. Spracuijte vypliiovy kompozit podla tidajov vyrobcu.
2. FinalTouch je mozné pri plosnom pouziti aplikovat a prevrstvit pocas

vrstvenia kompozitu. Pre zviditelnenie trhlin v zubnej sklovine a
sfarbeni fisir vymodelujte do poslednej vrstvy kompozitu jemnu ryhu
na pozadované miesto a aplikujte prislusnu farbu FinalTouch do ryhy
priamo z kanyly alebo pomocou vhodného nastroja a vytvrdte.

Dodrziavajte udaje o dobe polymerizacie a maximalnej hribke vrstvy
(tabulka 2). Dbajte na to, aby sa posledna vrstva skladala z vypliového
kompozitu.

Dodatoéna aplikacia pripravku FinalTouch:

Pri charakterizovani star$ich vyplini je mozné vybrusit charakterizacné vzory aj
dodato¢ne. Nésledne vycistite vodou a vysuste bezolejovym vzduchom bez
vody. Po vysu$eni naneste vhodné adhezivum podla tdajov vyrobcu a vytvrdte
svetlom. Nasledne je mozné aplikovat poZadovanu farbu do pripraveného
vzoru a polymerizovat podla Udajov o dobe vytvrdzovania, intenzite svetla a
maximalnej hribke vrstvy (tabulka 2).

FinalTouch sa musi prevrstvit vhodnym vyplfiovym kompozitom.

B) Farebné nepriamych k rekonstrukcii:
Okrem postupu pri priamych kompozitnych rekonstrukciach je mozné
FinalTouch aplikovat pocas vrstvenia inleji a onleji. Rovnako je
mozné dodato¢ne aplikovat charakterizacné vzory do uZ vytvrdnutych
rekonstrukcii (napr. kompozitné rekonstrukcie CAD/CAM) a polymerizovat.
FinalTouch sa musi prevrstvit vhodnym vyplfiovym kompozitom.

C) Farebné charakterizovanie faziet CAD/CAM v ordinacii:
Po prispdsobeni fazety a naslednom vycisteni a kondicionovani podla udajov
vyrobcu naneste tenku vrstvu svetlom tuhniceho adheziva na vnitornu plochu.
Vyfuknite vzduchovym pridom a nasledne polymerizujte podla udajov vyrobcu.
Potom naneste velmi tenku vrstvu pozadovanej farby, pretoze inak sa méze
negativne ovplyvnit licovanie fazety, ako aj jej vonkajsi vzhlad. Polymerizujte
FinalTouch podla udajov v tabulke 2 a zaclerite fazetu podla Gdajov vyrobcu.

D) Farebné charakterizovanie umelych zubov:
Po vybruseni charakterizacného vzoru do umelého zubu oSetrite jeho povrch
pomocou vhodného, svetlom tuhniceho adhézneho prostriedku na umelé
zuby. Aplikujte pozadovanu farbu do charakterizaéného vzoru a polymerizujte.
Nasledne prevrstvite vyplfiovym kompozitom a polymerizujte.

E) Farebné zakrytie sfarbenia zubov:

Pred pouzitim pripravku FinalTouch na farebné zakrytie sfarbenia zubov sa
musi preparovana kavita predbezne oSetrit vhodnym adhezivom podla udajov
vyrobcu. Nasledne Stetcom alebo inym vhodnym nastrojom aplikujte bielu farbu
alebo zmes bielej a oranzovej farby na dostato¢né zakrytie potrebnej hribky
vrstvy a vytvrdte. Maximalne hribky vrstvy najdete v tabulke 2. Potom dokoncite
vrstvenie vypliiovym kompozitom podla tidajov vyrobcu.

Nasadena aplikacna kanyla slizi len na jednorazové pouzitie. Po pouZiti ju
odstrérite a striekacku pevne uzavrite origindlnym uzéverom. Odporti¢ame
pouzitie ochrannej bariéry, aby nedoslo ku kontaminacii striekacky telesnymi
tekutinami, $pinavymi rukami alebo oralnym tkanivom.

- Individualiam charakterizavimui, tiesioginiy ir netiesioginiy kompoziciniy
restauracijy charakterizavimui

- Kietyjy danties audiniy spalvos pakitimy maskavimui

— CAD/CAM venyry charakterizavimui, pagaminty odontologo kédéje

Kontraindikacijos:
FinalTouch sudétyje yra metakrilaty ir BHT. Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai)
Sioms FinalTouch sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
FinalTouch gali buti naudojamas visiems pacientams be apribojimy, neatsizvelgiant
iju amziy ar Iytj.

istikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy priemonés
standarty reikalavimus.

Naudotojas:
FinalTouch skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:
Leiskite medziagai pasiekti kambario temperatira prie§ naudojant.
Uztikrinkite, kad darbo laukas yra pakankamai Nuvalykite
planuojamus restauruoti dantis. FinalTouch yra naudojamas kartu su
Sviesa kietinamais kompozitais ir suri$éjais. ParuoSkite kietuosius danties
audinius ir esamus pavirSius pagal instrukcijas, skirtas restauraciniams
kompozitams/suri$éjams.

sausas.

FinalTouch aplikavimas:
FinalTouch gali bti aplikuojamas tiesiogiai ant restauracijos naudojant pridétas
metalines kaniules, arba gali bati iSspaustas i$ $virksto ir aplikuotas plonu
teptuku/zondu ar plonu endodontiniu instrumentu.

P 2 lentelé: Maksimalus sluoksniy storis ir atskiry splavy kietinimo laikas.
Baltas - Emalio opaki$kumo, kalcio depozity ir balty démiy storis Kietinimo laikas
reprodukcijai
- ,Aureolés* efekto reprodukcijai Baltas
- Gumbury ir vagy akcentavimui N
. N . — Meélynas
— Patamséjusiy danties audiniy maskavimui 0.5 mm 20s
ukel: Geltonas ’
Mélynas — Skaidriy ir opali$ky emalio sriciy reprodukcijai
Oranzinis
Gelt(fr\és, - Dant!es kakl_ello patamse_uml_.; reprodukcijoms Rudas 0,3 mm 20s
oranzinis — Dentino kulties akcentavimui
— Vageliy akcentavimui
- Individualiy emalio charakteristiky reprodukcijai Laikykite polimerizatoriy kaip galima arCiau polimerizuojamo pavir§iaus.
Prieingu atveju, sukietinimo gylis sumaZzéja. Nepilnas sukietinimas gali sukelti
Oranzinis, — Emalio jtrukimy ir vageliy patamséjimo reprodukcijai spalvos pakitimus ir diskomforta.
rudas
atsargumo pri
Indikacijos: - Fenolinés medziagos, ypa¢ eugenolio ir timolio sudétyje turintys preparatai, trikdo

kompozitiniy plombuy kietéjima. Todél plombuojant kompozitinémis plombomis,
reikéty vengti kontakto su cinko eugenoliniais cementais ar kitomis medziagomis,
kuriy sudétyje yra eugenolio.

- Misy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusy nuo pareigos patikrinti ar misy
tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Bario aliuminio borosilikato stiklas, TEGDMA, BisGMA, UDMA, pirogeniskas
silicio dioksidas, HEDMA, iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje. Norint apsaugoti nuo nepageidaujamo
Sviesos poveikio ir galimos polimerizacijos, $virkstai turi bati uzdaromi i$ karto po
panaudojimo. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito
asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos biklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti naudojant
FinalTouch, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

FinalTouch saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti Europos Sagjungos
medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Detali informacija taip pat prieinama www.voco.dental.
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LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

FinalTouch ir gaisma cietéjoss kompozitmaterials, paredzéts individualu
krasas iezimju pieskirSanai tie$ajam un netieSajam kompozitmaterialu
restauracijam un zoba cietas substances iekrasojumu nosegsanai.

FinalTouch tiek aplicéts zem restauracijas kompozitmateriala vai starp $a materiala
kartam. FinalTouch viena metakrilata matrica satur 38 - 40 svara procentus
neorganisko sastavdalu.

Krasas:
Balta, zila, dzeltena, oranZa, brina

2. tabula: ksimalais kartas un 3 laiks katrai
krasai.

Krasa Maks. kartas biezums Apgaismosanas laiks

Balta

Zila

0,5 mm 20s

Dzeltena

Oranza

Brina 0,3 mm 20s

Lampas gaismas lodzinam jabut iesp&jami tuvu plombas virsmai, pretéja
gadijuma sacieté$ana bus sliktaka.

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenola un timola preparati, kavée
plombg&sanas plastmasu sacietésanu. Tapéc jaizvairas no cinka oksida-eigenola
cementu vai citu eigenolu saturosu materialu lietoSanas kopa ar plombésanas

- Mdsu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma parbaudit
misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam izmantojumam.

Barija-aluminija borsilikata stikls, TEGDMA, BisGMA, UDMA, pirogéns silicija

lirces péc materiala izspieSanas tudal
janoslédz, lai noverstu gaismas iedarbibu un tas izraisito polimerizaciju. Nelietot péc

1. tabula: krasas un i b B P = . ~
Nepilniga sacieté$ana var izraisit plombas krasas mainu un sapes.
Krasa lespéjamais pielietojums Norades, piesardzibas pasakumi:
Balta - Imité necaurspidigus emaljas plankumus, krita baltos un
demineralizacijas baltos plankumus plastmasam.
— Imité halo efektu
— Akcenté paaugstinajumus un valniSus
- Nosedz iekrasoto zoba cieto substanci
a §a seciba péec
Zila — Imité caurspidigus emaljas arealus un dalgji caurspidigas
zonas dioksids, HEDMA, iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti
Dzeltena, - Imité zobu kaklinu dalas iekrasojumu Uzgllagésana‘tsnunI!i:tr;ssa:las norades:
oranza — Pasvitro iek$€jo dentina slani Uzglabat no 4 °C lidz C temperatiira.
— Akcentg fisiras deri termina beiga
- Imité individualas emaljas Tpasibas leriguma termina beigam.
N '7 ) ) - Utilizacij
g'f’”za* - Imité emaljas plaisas un fistiru iekrasojumus Produkts jautilizé saskana ar vietgjiem administrativajiem noteikumiem.
riina
Indikacijas:

— TieSo un netieSo kompozitmateriala restauraciju individualizacija
- Nosedz zobu iekrasojumus
- Raksturigo ipasibu pieskirsana CAD/CAM veniriem pie zobarsta

Kontrindikacijas:
FinalTouch satur metakrilatu un BHT. Ja ir zindms par paaugstinatu jutibu (alergiju)
pret $§im FinalTouch sastavdalam, no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
FinalTouch var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noluka un attiecigo produkta
standartu prasibam.

Lietotajs:
Ar FinalTouch strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

Lietosana:

Sagatavosana:
Pirms materiala lietoSanas sasildiet to lidz telpas temperatirai. Janodrosina
pietiekoSa zoba izolacija no mitruma. Notiriet arstéjamos zobus un/vai
restauracijas. FinalTouch tiek lietots kopa ar gaisma cietéjosiem plombu
kompozitmaterialiem un adheziviem. Pirms tam apstradajiet zoba cieto substanci
vai eso$a substrata virsmu, ka rakstits izmantota plombu kompozitmateriala/
adheziva lieto$anas informacija.

FinalTouch aplikacija:
FinalTouch var uzklat tiesi uz restauracijas materiala, izmantojot komplekta
pievienotas metala kaniles, vai panemt no $lirces un aplicét ar smalku otinu/
zondi/tievu instrumentu, kas paredzéts saknu kanaliem.
Lai vajinatu krasas intensitati, vajadzigo FinalTouch krasu pirms
lietosanas var sajaukt ar caurspidigu plusto$o kompozitmaterialu (piem.,
GrandioSO Flow Inzisal), nepielaujot gaisa burbuli$us.

A) Krasas iezimju piesk
jam:

FinalTouch pielietojums plombéjot:

1. Plombas kompozitmateriala apstrade atbilstosi razotaja noradém.

2. Uz plakanam virsmam FinalTouch var aplicét un uzklat taja pasa laika,
kad tiek uzklatas kompozitmateriala kartas. Lai atveidotu emaljas
plaisas un fisGru iekrasojumus, uz pédéjas kompozitmateriala kartas
vajadzigaja vieta tiek modeléta sika rievina, kura tiesi no kaniles vai ar
piemérotu instrumentu iepilda vajadzigas krasas FinalTouch un sacie-
tina. levérojiet polimerizacijas laiku un maksimalo kartas biezumu (2.
tabula). Atcerieties, ka pedéjo kartu veido plombu kompozitmaterials.

$ana tieSajam kompozitmateriala restauraci-

FinalTouch ievieto$ana vélak:

Lai pieskirtu individualas iezimes vecakam plombam, raksturigo zZim&jumu
var ieslipét art vélak. P&c tam nofiriet ar Gdeni un nosusiniet ar gaisu, kas
nesatur ellu un tdeni. Péc nosusinasanas uzklajiet piemérotu adhezivu, ka
teikts razotaja instrukcija, un cietiniet gaisma. Tad sagatavotaja zimejuma
ievietojiet vélamo krasu un polimerizéjiet, ievérojot apgaismosanas laika,
gaismas intensitates un maksimala kartas biezuma datus (2. tabula). Virs
FinalTouch jauzklaj piemérots plombu kompozitmaterials.

B) Krasas iezimju piesk ialu acijam:
Lidzigi ka tieSo kompozitmateriala restauraciju apstradé, FinalTouch
var izmantot inleju vai onleju kartu veidoS$anas laika. Tie$i tapat arm vélak
uz jau sacietéjusam restauracijam (piem., CAD/CAM kompozitmateriala
restauracijas) var izveidot un polimerizét raksturigo zimé&jumu. Virs
FinalTouch jauzklaj piemérots plombu kompozitmaterials.

C) Krasas iezimju pieSkirSana CAD/CAM veniriem pie zobarsta:

Kad venirs ir pielagots, notirits un sagatavots atbilsto$i raZotaja noradém,
uz ieksgjas virsmas uzklajiet planu kartinu gaisma cietgjosa adheziva.
Apputiet ar gaisa plusmu, tad polimerizgjiet atbilsto$i razotaja noradém.
Péc tam uzklajiet vélamo krasu |oti plana karta, citadi var tikt negativi
ietekméts venira pielagojums un argjais izskats. Polimerizé&jiet
FinalTouch saskana ar 2. tabulas datiem, tad ievietojiet veniru atbilstosi razotaja
noradém.

D) Krasas iezimju pieskirsana plastmasas zobiem:
Kad plastmasas zoba ir ieslipéts raksturigais Ziméjums, zoba virsmu apstradajiet
ar piemérotu un gaisma cietgjosu saistvielu, kas paredzéta maksligajiem zobiem.
Raksturigaja zZiméjuma ievietojiet un polimerizéjiet vélamo krasu. Péc tam
parklajiet ar plombu kompozitmaterialu un atkal polimerizéjiet.

E) Zobu iekrasojumu nosegs$ana:
Pirms FinalTouch tiek izmantots, lai ar savu krasu nosegtu zoba iekrasojumu,
sagatavotais dobums jaapstrada ar piemérotu adhezivu atbilstosi razotaja
noradém. P&c tam ar otinu vai citu piemérotu instrumentu aplicgjiet balto krasu
vai baltas un oranzas krasas maisijumu tik bieza karta, kada nepiecieSsama
pietiekamai noseg$anai, un sacietiniet. Maksimalos kartas biezumus skatit 2.
tabula. Péc tam parklajiet ar plombu kompozitmateriala kartu atbilstosi razotaja
noradém.
Uzlikta aplikacijas kanile ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. Péc lietosanas
nonemiet to un ciesi noslédziet $lirci ar originalo vacinu. Lai pasargatu $lirci
no piesarno$anas ar kermena $kidrumiem, netiram rokam vai mutes dobuma
audiem, ieteicams lietot aizsargbarjeru.

SacietéSana gaisma:
Lai materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas
polimerizacijas ierices. SacietéSanas laiks un maksimalais kartas biezums,
izmantojot gaismas dioZzu/halogénu lampu ar gaismas jaudu vismaz
500 mW/cm?.

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu personu
nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavokla pasliktinasanas un
nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu bt radies saistiba ar
FinalTouch, jazino uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:
Kopsavilkuma zinojumi par FinalTouch droSumu un klinisko veiktspé&ju
ir saglabati Eiropas Medicinisko ieriéu datubazé (EUDAMED -

https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ari vietné
www.voco.dental.

Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

FinalTouch je svjetlom stvrdnjavajuéi kompozit za individualnu karakteri-
zaciju boje direktnih i indirektnih kompozitnih restauracija i maskiranje
diskoloriranog tvrdog zubnog tkiva. FinalTouch nanosi se ispod odn.
izmedu slojeva kompozitnog materijala za restauracije. FinalTouch sadrzi
38 - 40 tezinskih postotaka anorganskih punila u metakrilatnom matriksu.

Boje:
Bijela, plava, Zuta, naran¢asta, smeda

Tablica 1: D boje i njihova primjena.
Boja Moguce primjene
Bijela - imitiranje mrlja na caklini, nakupina kamenca i bijelih mrlja
- simuliranje halo efekata
- naglaSavanje kvrzica i grebena
— maskiranje diskoloriranog tvrdog zubnog tkiva
Plava — imitiranje prozirnih podrucja cakline i opalescentnih podrucja
Zuta, - imitiranje obojenja u podrucju vrata zuba
naranCasta | - povecanje dentinske jezgre
— isticanje fisura
- imitiranje individualnih karakteristika cakline
Naranéasta | — imitiranje caklinskih pukotina i diskoloriranih fisura
smeda
Indikacije:

- Individualizirana karakterizacija direktnih i indirektnih kompozitnih restauracija
- Maskiranje diskolorirane zubne strukture
- Karakterizacija CAD/CAM faseta izradenih u ordinaciji

Kontraindikacije:
FinalTouch sadrzava metakrilate i BHT. Kod poznatih preosjetljivosti (alergija) na
ove sastojke proizvoda FinalTouch on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
FinalTouch se mozZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ogranienja s
obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im normama za
proizvod.

Korisnik:
Proizvod FinalTouch upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan u
podrucju stomatologije.

Primjena:

Priprema:
Prije primjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu. Pobrinite se za
dovoljno susenje. Ogistite zube i/ili restauracije koje treba tretirati.
FinalTouch se upotrebljava zajedno sa svjetlom stvrdnjavajuéim kompozitima
za ispun i adhezivima. Prethodno pripremite tvrdo zubno tkivo odn. postoje¢u
povrsinu supstrata u skladu s uputama za uporabu koristenog kompozita za
ispune/adheziva.

Nanos3enje proizvoda FinalTouch:

FinalTouch moZe se nanijeti izravno prilozenim metalnim kanilama na

restaurativni materijal ili istisnuti iz $trcaljke i nanijeti finom &etkicom / sondom/

tankim instrumentom za korijenski kanal.

Da bi se smanijio intenzitet boje, Zeljena boja proizvoda FinalTouch moze se

prije primjene pomijesati s prozirnim teku¢im kompozitnim materijalom (npr.

GrandioSO Flow Inzisal) tako da ne ostane nikakav mjehuri¢ zraka.

A) Karakterizacija boje direktnih kompozitnih restauracija:

Primjena proizvoda FinalTouch pri postavljanju ispuna:

1. Obrada kompozita za ispune u skladu sa smjernicama proizvodaca.

2. FinalTouch se u sluc¢aju primjene preko povrSine moze nanijeti izravno
tijekom postavljanja kompozita u slojevima, a zatim prekriti. Kako bi
se simulirale caklinske pukotine i diskolorirane fisure, izradi se fina
udubina na odgovaraju¢em mjestu u zadnjem sloju kompozita, a udu-
bina se ispuni odgovarajuéom bojom FinalTouch izravno iz Strcaljke ili
prikladnim instrumentom i stvrdne. Obratite pozornost na podatke o
vremenu polimerizacije i maksimalnoj debljini sloja (tablica 2). Treba
pripaziti na to da se zadniji sloj sastoji od kompozita za ispune.

proi FinalTouch:

Pri karakterizaciji starijih ispuna uzorak karakterizacije moze se ubrusiti
i naknadno. Zatim se ispere vodom, a uzorak se osusi zrakom bez
primjese ulja i vlage. Nakon susenja nanesite prikladan adheziv u skladu
sa smjernicama proizvodaca i polimerizirajte ga. Nakon toga se Zeljena
boja nanosi u pripremljeni uzorak i polimerizira u skladu s podatcima
o vremenu izlaganja, intenzitetu svjetla i maksimalnoj debljini sloja
(tablica 2). FinalTouch se treba prekriti prikladnim kompozitom za ispune.

B) Karakterizacija boje indirektnih kompozitnih restauracija:
FinalTouch se pri izradi umetaka i navlaka koristi u skladu s postupkom
opisanim za direktne kompozitne restauracije. Uzorci karakterizacije mogu se
i naknadno umetnuti u ve¢ stvrdnute restauracije (npr. restauracije CAD/CAM
kompozitne restauracije) i polimerizirati. FinalTouch se treba prekriti prikladnim
kompozitom za ispune.

C) Karakterizacija boje CAD/CAM faseta izradenih u ordina

Nakon prilagodbe faseta, a zatim ¢i$¢enja i kondicioniranja u skladu sa
smjernicama proizvodaca, nanesite tanak sloj svjetlom stvrdnjavajuc¢eg
adheziva na unutarnju povrSinu. Raspr$ite u tanak sloj upuhivanim
zrakom, a zatim polimerizirajte u skladu sa smjernicama proizvodaca.
Zatim nanesite vrlo tanak sloj Zeljene boje jer bi u protivnom debeli sloj
kompromitirao pravilno postavljanje fasete i izgled restauracije. Polimerizirajte
FinalTouch u skladu s podatcima u Tablici 2 i smjestite fasete u skladu sa
smjernicama proizvodaca.

D) Karakterizacija boje plasti¢nih zubi:
Nakon ubrusivanja uzorka karakterizacije u plastican zub tretirajte
njegovu povr$nu prikladnim, svjetiom stvrdnjavajuc¢im adhezivnim sredstvom za
umjetne zube. Umetnite Zeljenu boju u uzorak karakterizacije i polimerizirajte.
Nakon toga prekrijte kompozitom za ispune i polimerizirajte.

E) Maskiranje diskolorirane zubne strukture:

Prije primjene sredstva FinalTouch za maskiranje diskoloracije zuba bojom
pripremljeni kavitet treba prethodno tretirati prikladnih adhezivom u skladu sa
smijernicama proizvodaca. Nakon toga kistom ili drugim prikladnim instrumentom
nanesite bijelu ili mje3avinu bijele i naran¢aste boju u debljini sloja koja je
potrebna za dovoljno prekrivanje i stvrdnite. Maksimalne debljine slojeva
pogledajte u tablici 2. Nakon toga zatvorite slojeve kompozitom za ispune u
skladu sa smjernicama proizvodaca.

Postavljena aplikacijska kanila samo je za jednokratnu uporabu. Nakon uporabe
je skinite, a $trcaljku ¢vrsto zatvorite originalnim ¢epom. Da biste Strcaljku zastitili
od kontaminacije tjelesnim tekucinama ili prijavim rukama ili oralnim tkivom,
preporucujemo uporabu zastitne pregrade.

Stvrdnjavanje svjetlom:
Za polimerizaciju materijala prikladni su uobi¢ajeni aparati za polimerizaciju. Vri-
jeme stvrdnjavanja i maksimalna debljina sloja pri uporabi LED/ halogene svje-
tilike sa snagom svjetla od najmanje 500 mW/cm2.

Tablica 2: Maksimalne debljine slojeva
pojedinacnih boja.

i vrijeme osvjetljavanja

Boja Maksimalna debljina sloja | Vrijeme osvjetljavanja
Bijela

Plava

—~ 0,5mm 20s

Zuta

Narancasta

Smeda 0,3mm 20s

Prozor svijetilike kroz koji izlazi svjetlo pribliZiti $to blize povrsini ispune jer ¢e u
suprotnom slucaju doéi do losijeg stvrdnjavanja.
Nedovoljno stvrdnjavanje moze dovesti do promjene boje i tegoba.

Upute, mjere opreza:

- Fenolne tvari, posebno preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju smetnje
stvrdnjavanja plastiénih materijala za ispune. Stoga treba izbjegavati upotrebu
cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari koji sadrze eugenol zajedno s
plastiénim materijalima za ispune.

- Bez obzira na nade upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provieriti prikladnost
isporucenih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):
Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, TEGDMA, BisGMA, UDMA, pirogeni silicijev
dioksid, HEDMA, inicijatori, stabilizatori, pigmenti boje

Upute za ¢uvanje i primjenu:

Cuvaijte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Strcaljke nakon uzimanja materijala
odmah zatvoriti kako bi se sprije€ili utjecaj svjetla, a time i polimerizacija. Ne
upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, priviemeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravlja
pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno zdravlje koje mogu
nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom FinalTouch trebaju se prijaviti
drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvjeS¢a o sigurnosti i klinikoj ucinkovitosti za FinalTouch dostupna su u
Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed). Detaljnje informacije mozete pronaci na www.voco.dental.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:

FinalTouch on valguskdvastuv komposiit otseste ja kaudsete
komposiitrestauratsioonide individuaalse varvitooni karakteriseerimiseks
ja hamba koévakoe varvusemuutuste maskeerimiseks. FinalTouchi
kantakse restauratiivkomposiidi kihtide alla/vahele. FinalTouch sisaldab
metakriilaatmaatriksis 38 - 40 % (m/m) anorgaanilisi taiteaineid.

Vérvitoonid:
Valge, sinine, kollane, oranz, pruun
Tabel 1. Saada olevad varvi id ja nende
Varvitoon | Voimalikud kasutusviisid
Valge - Emaili opalestsentsi, kaltsiumiladestuste ja valgete laikude
reproduktsioon
- Haloefektide reproduktsioon
— Kobrude ja harjade réhutamine
- Hamba kdvakoe varvusemuutuse maskeerimine
Sinine — Poollabipaistvate emailialade ja piimjate piirkondade
reproduktsioon
Kollane, - Hambakaela imber olevate varvusemuutuste reproduktsioon
oranz ~ Dentiini keskosa esiletoomine
- Fissuuride réhutamine
- Individuaalsete emailiomaduste reproduktsioon
Oranz, - Emaili mérade ja fissuuri varvusemuutuse reproduktsioon
pruun
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Néidustused:

Otseste ja kaudsete restauratsioonide varvitooni personaliseeritud karak-
teriseerimine

Hamba varvusemuutuste maskeerimine

CAD-/CAM-laminaatide karakteriseerimine kabinetis

Vastunéidustused:
FinalTouch sisaldab metakriilaate ja BHT-d. Teadaoleva Ulitundlikkuse (allergia)
korral nende FinalTouch koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
FinalTouch sobib kasutamiseks koigile patsientidele iima piiranguta seoses nende
vanuse vdi sooga.

Toimivusnaitajad:
Toote toimivusnéitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet FinalTouch kasutab stomatoloogia alal professionaalse valjadppe saanud
kasutaja.

Kasutamine:
Ettevalmistus:

Laske materjalil enne kasutamist toatemperatuurini soojeneda. Veenduge,
et toopiirkond oleks piisavalt kuiv. Puhastage téddeldavad hambad ja/
vOi restauratsioonid. FinalTouchi kasutatakse koos valguskovastuvate
restauratiivkomposiitide ja adhesiivainetega. Eelté6delge hamba kdvakude ja
olemasolevat substraatpinda kasutatava restauratiivkomposiidi/adhesiivaine
kasutusjuhendi kohaselt.

FinalTouchi pealekandmine:

B)

C) CAD-/CAM-laminaatide varvitooni karakteriseerimine kabinetis:

D) Akriilk varvitooni iseel

E)

FinalTouchi véib kanda otse restauratiivosisele, kasutades kaasasolevaid
metallkanudle, samuti voib selle eemaldada sustlast ja kanda peale peene pintsli/
sondi voi peenikese juurekanaliinstrumendi abil.

Kui on vaja nérgema intensiivsusega varvitooni, vdib enne kasutamist segada
valitud FinalTouchi varvitooni poollabipaistva voolava komposiitmaterjaliga (nt
GrandioSO Flow Incisal), veendudes, et protsessi kaigus ei tekiks 6humulle.

Otseste komposiitrestauratsioonide vérvitooni karakteriseerimine:

FinalTouchi kasutamine téidiste asetamise ajal:

1. Restauratiivkomposiidi aplikatsioon tootja juhiste kohaselt.

2. FinalTouchi jaotamiseks Ule pindala voib seda peale kanda ja katta
otse komposiidi kihitamise ajal. Emaili mérade ja fissuuri varvusemuu-
tuste reprodutseerimiseks vormige viimasesse komposiidikohta
soovitud paika peenike salk, sisestage vastav FinalTouchi varvus
salku otse kanudllist voi sobiva instrumendiga ning kdvastage. Pdorake
tédhelepanu kdvastamisaja ja maksimaalse kihipaksuse spetsifikatsioo-
nidele (tabel 2). Veenduge, et pealmine kiht oleks alati restauratiivkom-
posiit.

Jargnev FinalTouchi sisestamine:

Vanemate téidiste karakteriseerimisel on voimalik karakterisatsioonimustrit
ka hilisemas faasis sisse I6igata. Seejarel puhastage veega ning kuivatage
niiskuse- ja Olivaba dhuga. Parast kuivamist kandke tootja juhiste kohaselt
peale ja valguskovastage sobiv adhesiivaine. Soovitud vérvuse voib
seejarel sisestada ettevalmistatud mustrisse ja kdvastada kdvastamisaja,
valgusintentsiivsuse ja maksimaalse kihipaksuse spetsifikatsioonide kohaselt
(tabel 2). FinalTouch tuleb katta sobiva restauratiivkomposiidiga.

K posii i ide varvitooni karakteriseerimine:
Otseste komposiitrestauratsioonide protseduuri kohaselt voib
FinalTouchi sisestada panuste (inlay, onlay) kihitamise ajal. Ka hilisemas faasis,
juba polimeriseeritud restauratsioonides, on véimalik sisestada ja kdvastada
karakterisatisioonimustreid (nt CAD-/CAM-komposiitrestauratsioonid).
FinalTouch tuleb katta sobiva restaurativkomposiidiga.

Pérast laminaadi kohandamist ning jérgnevat tootja juhiste kohaselt
puhastamist ja to6tlemist kantakse sisepinnale Shuke valguskévastuv
adhesiivaine kiht. See kuivatatakse seejérel Shujoaga, enne kui seda tootja
juhiste kohaselt polimeriseeritakse. Seejarel kantakse véga Shuke kiht valitud
vérvitooni, kuna muidu vib sel olla negatiivne efekt laminaadi sobitumisele v&i
selle vdlimusele. Kévastage FinalTouch tabelis 2 toodud spetsifikatsioonide jargi
ja sobitage laminaat tootja juhiste kohaselt.

e:
Pérast karakterisatsioonimustri 16ikamist akriiiilhambasse té6delge selle pinda
sobiva akriiilhammastele mdeldud valguskdvastuva sidusainega. Sisestage
soovitud véarvitoon karakterisatsioonimustrisse ja kdvastage see. Seejérel katke
restauratiivkomposiidiga ja poliimeriseerige.

Hamba var
Enne FinalTouchi kasutamist hamba vérvusemuutuse maskeerimiseks
tuleks ettevalmistatud kaviteeti tootja juhiste kohaselt eeltéédelda sobiva
adhesiivainega. Seejérel kandke pintsli véi mone teise sobiva instrumendiga
piisavaks maskeerimiseks vajalikus kihipaksuses peale valge véi valge ja
oranzi vérvitooni segu ning kdvastage see. Vaadake maksimaalseid kihipaksusi
tabelist 2. Pérast selle viige kihitamine tootja juhiste kohaselt I6pule
restauratiivkomposiidiga.

Pealekantud aplikatsioonikantul on tiks kord kasutatav. Eemaldage need pérast
kasutamist ja sulgege siistal originaalkorgiga. Sistla kaitsmiseks kehavedelike,
maardunud kate voi suuddne kudedega saastumise eest on soovitatav kasutada
kaitsebarjaari.

e:

Valguskovastamine:

Materjali valguskdvastamiseks sobivad tavapérased poliimerisatsiooniseadmed.
Kévastumisaeg ja maksimaalne kihipaksus on minimaalselt 500 mW/cm?

Teatamiskohustus

Tosistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi pusivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud voi oleksid véinud tekkida
toodet FinalTouch kasutades, tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH ja péadevale
ametiasutusele.

Juhi:
Lahillevaated toote FinalTouch ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta on talletatud
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Tapsemat teavet leiate ka aadressilt www.voco.dental.

WHCTpYKUMSi N0 NPUMEHEHUIO
EC MepuumHcKoe uspenve

®dainHanTau (FinalTouch)

Onucanne matepuana:

@aiiHanTay - 3TO CBETOOTBEPXAAeMbll KOMMO3UTHLIN MaTepuan Ans
VHANBUAYaNbHOM LIBETOBOM XapaKTepnaaLmn NpsiMbix U HEMPsIMbIX pecTaspaLiuii
N ANA NOKPbITUS U3MEHEHHbIX B LBeTe TBepAblx TKaHeit 3y6os. daitHanTay
HAHOCUTCS MOA WUAN MEXAY CMOSIMU KOMMO3NUTHOrO MaTepuana. ®anHanTay
copepxunT 38 - 40 Bec.-% HeopraHM4eckKoro HarnofiHUTENs B MeTakpunaTHo
maTpuLe.

OTTeHKu:
Benbiil, CUHWIA, )KENTbINA, OPaHXXEBbINA, KOPUYHEBBIN.

Ta6nuua 1: Bbinyckaemble OTTEHKM 1 X BO3MOXKHOE NPUMEHEHMe.

OTTeHoK BoamoxHoe npumeHeHne

Benbiin

MnTaums “nsTHUCTOR” aManu, M3BECTKOBLIX U GENbIX
nsiTeH

— WmuTtaums rano-acdekra

AKLieHTUpOBaHe GyropkoB 1 BbICTYNOB

C) LiBeToBas xapak CAD/CAM- :

Tocne NofroHKN BUHNPOB U MOCNEAYIOLLErO OHULLEHUS 1 KOHAVLIMOHMPOBAHIS
HaHeCTU TOHKWIA CIOV CBETOOTBEPXAAEMOro afre3nBa Ha BHYTPEHHIOW
MOBEPXHOCTb COMNaCHO UHCTPYKLMN M3roTosuTens. MpoayTe CTPyél Bosayxa
1 (hOTOMONMMEPN30BATE COMNACHO UHCTPYKLNSIM U3roBuTens. B 3aknioueHne
HaHECTU HYXKHbI OTTEHOK O4eHb TOHKM CI0EM, UHAa4e MOXHO OTpULATENEHO
MOBAMSIT HA NOCAAKY U BHELHWA BUA BuHNpa. PaiiHanTay nonumMepusoBsars
0 fjaHHLIM TabanLel 2 11 MPON3BECTI NOCAAKY BUHMPA COrMACHO UHCTPYKLMSM
M3roToBUTENS.

D) LiseToBas xapak MCKyCC 3y6oB:
Mocne oTWAMGhOBKN XapakTepU3aLMOHHOrO PUCYHKA B WCKYCCTBEHHOM
3y6e o6paboTaTe €ro MOBEPXHOCTb MOAXOASLINM CBETOOTBEPXKAAeMbIM
afreanBHLIM CPEACTBOM /1S UCKYCCTBEHHBIX 3yGOB COMNAacHO UHCTPYKLINSM
u3rotosuTensi. B xapaKkTepu3auMOHHbIA PUCYHOK BHECTW HYXHbIii OTTEHOK
1 doTonoNMMepKU3oBaTh. 3aTeM MOKPbITh MIOMGMPOBOYHEIM KOMMO3NTHEIM
marepuanom 1 oTonoNMMepn3oBaTs.

E) OTTeHO4YHOE NOKpbITUE N3MEHEHHDBIX B LiBETE 3y60B:

Mepen Tem, Kak ucnonb3osaTb PaitHanTay Ans OTTEHOYHOrO MOKPLITUS
N3MeHEHHbIX B LiBeTe 3y060B, MpenapupoBaHHyl0 MONOCTb Heo6XxoauMo
06pa6oTaTb NOAXOASILMM a[Ire3MBOM COracHO UHCTPYKLMSIM U3roToBUTENS.
3aTtem HaHecTy Genbiii NN CMEeChb GENoro U OPaHXXEBOro OTTEHKOB KUCTOYKON
VN1 APYTUM WHCTPYMEHTOM TaK, YTOGbI TONLMHA COS BblNa AOCTATO4HON ANs
OTTEHOYHOrO NepeKpbITUs. Mo MakcUManbHON TOMLLUMHE CNost CM. TabnunLy 2.
B 3aKnio4eH1e NoKpbITh COEM NIOMGUPOBOHHOTO KOMMO3NUTHOO MaTepuana
COrNacHo MHCTPYKLMSIM U3roToBUTENS.

YCTaHOoBNEHHas anninKauMOHHas KaHions npefHasHadYeHa TONbKo Ans
OfIHOKPATHOro MpuMeHeHusi. Mocne NPUMEHEHNs ee CeayeT CHsTb, a LNpUL,
MOTHO 3aKPbITh OPUMMHASNBHBIM KOMMAYKOM. YTOGbI 3alMTUTL WApWL, OT
KOHTaMWHaLUN BCNEACTBUE KOHTAaKTa C GUONOTUMECKUMM IKUAKOCTAMN
OpraH13ma, rpsisHbIMU PyKamii UK TKaHsSIMU MOJIOCTU PTa, PEKOMEHAyeTCst
1Cnonb308aTh 3aLUTHbINA 6apbep.

®doTononumepusauus:
[ina choTononmepusaLmn Matepuana NPUMEHSIIOTCH TPaANLMOHHbIe (oTomno-
NMepU3aLMOHHbIE Namrbl. Bpems nonmepusauumn n MakcumanbHasi ToNLMHa
cnos nNpu ucnonb3osaHun LED-/ranoreHoBoi namnbl ¢ MOLIHOCTbLIO CBETOBOMO
notoka MuHuMym 500 MBT/cM? NpuBepeHb! HxKe.

Moka3saHus K NPUMEHEeHMNIo:

= vHAnBMAyanbHas Xxapakrepu3auus MpaAMbIX U HENpPAMbIX KOMMNO3UTHbIX
pecTaspauwii

— OTTEeHOYHOE NOKpPbITHe VN3MEHEHHbIX B usete SyGOE

— xapakTtepusauus CAD/ CAM-BUHMPOB B Kpecne ctomarosora (chair-side)

MpoTuBonokasaHus:

— TOoKpbITVE UBMEHEHHBIX B LiBETE TKaHel 3y608 TaGnuua 2: Cnlost  Bpems npocseqn-
BaHUsi KXKA0rO LIBETOBOrO OTTEHKa.
CuHuit - ?r;T:sM:HIEi;CH\Eﬁ:;:HX y4acTKoB 3Manu n Orrenox MaKchmanbHas Toumna Bpews
- Y cnos npocBeunBaHms
2Kentbiia, - VmuTaums nameHEHHON B LBETE NpULLIEEHHOM 06nacTn Benblin
OpaHXeBblit - AKLEHTMPOBaHIE IEHTUHOBOIO sAPa -
— AKueHTUpOBaHue huccyp CuHmin 05 20
o ,5 mm c
- VmuTauust MHaVBUAYanbHbIX OCOGEHHOCTEN aMani KenToiii
OpaHxeBblit, — VMutaums TpewwmH B 3Mani 1 MUrMeHTUPOBaHHbIX Opatesblit
7 [lele) M
KOPUYHEBBIN duccyp KopwiHessii 0.3 mm 20¢

CBeToBO/] MONVMMEPN3aLMOHHO NaMrbl pacnonarate Kak MOXHO Gnvke K
MOBEPXHOCTU NNOM6bI, NHAYe He HacTyMUT AOCTAaTOYHOE NpOoCBevYMBaHue
maTepuana. HegoctaTtouHoe oTBepXxaeHNe maTtepuana MoXeT MpUBOANTbL K
WN3MEHEeHNIo LuBeTa Nnom6bl 1 NOSBNEHNIO AMckomdopTa y NauneHToB.

®aitHanTay coaepXuT MeTakpunatel  BHT. CneayeTt oTkasaTbes oT np!
®daitHanTa4 nNpu Hanuyuum runNepyvyBCTBUTENBHOCTU (anneprum) K 3TUM
KOMMOHEHTaM.

Lienesas rpynna nayveHToB:
®aiiHanTau paspelleH K NPUMEHEHNIO Y BCeX NauueHToB 6e3 orpaHuyeHunii no
nony 1 BO3pacTy.

XapakTepucTuku maTtepuana:

XapaKTepucTuku mMaTepuana COOTBETCTBYIOT TPeGOBaHNAM, NPEAbABISEMbIM K
U3AeNnsM AaHHOTO LeNeBOro HasHaveHus, a Takxe TpeboBaHWsM CTaHAapTos,
PacnpoCTPaHAIWINXCA Ha AaHHOe n3penve.

Monb3osatenb:
@aitHanTay [JONXeH UCMONb30BaTLCS NMPOhECCUOHANBHO NOArOTOBNEHHBIM B
06N1acTyt CTOMAToONOrN CNeLNanicTom.

MpumeHeHne:
MoaroToBka:

Mepea vcnone3oBaHNeM AOBECTM MaTepwan [0 KOMHATHOM TemnepaTypl.
O6ecneunTb AOCTaTOHYIO M30MALWIO PaGoyero Nons. 3y6el UK pecTaspauuy,

y Mepbl Npea ™:
- PearenTsl, cofiepxatne heHomNbHbIE COEANHEHIS, B OCOGEHHOCTM 3BreHos-
n TN KalMe npenapatel, BefyT K HapyleHUo NoaMMepusauum

KOMMO3UTHbIX MaTepuanos. MoaToMy npu pa6oTe ¢ KOMMO3UTaMN HEOGXOAUMO
VCKIIOYUTL MCMONb30BaHNE LIMHKOKCUA-3BIreHOMbHbBIX LLEMEHTOB Man Apyrux
9BreHoncofepXxalimx marepunanos.

- Haww ykasaHus w/unn pekomeHpaumn He ocsoGoxpaloT Bac oT nposepkun
NoCTaBNsieMbIX HaMK NpenapaTtoB Ha WX MPUrOAHOCTb K UCMONb30BaHUIO B
COOTBETCTBYIOLMX LIENsiX.

Cocras (B
6Gapuii-antoMuHnii-6opocunukatHoe ctekno, TEGDMA, BisGMA, UDMA,
NUPOreHHbI Arokcua kpemHusi, HEDMA, nHuumaTtops! peakuuu, cTabunusartopsl,
LBETHbIE MUTMEHTbI

y no n
XpaHuTb npu Temnepartype ot 4 °C go 23 °C. Heo6xoaumo cpady xe 3akpbiBaTb
WNPWLEl MOCNe U3BMEYEHUs MOpUMM MaTtepuana, 4To6bl MPeaoTspaTUThL
ronagaHie cBeTa U HeXenaresibHylo NoaMMepusauuio. He ucnons3osars nocne
VCTEHEHUs CPOKA roAHOCTH.

Ytunusauyus:
MaTepuan Heo6XOAUMO YTUAU3NPOBATb B COOTBETCTBUM C  MECTHbIMU

TpeGyloLMe NeyeHNsi, HEOGXOANMO NOHUCTUTE. Tau npi TCS
BMECTE CO CBETOOTBEPXKAAEMbIMI KOMMO3NUTHLIMU MIOMGUPOBOYHbLIMI
maTepuanamu v aareavsamu. TBepAble TKaHU 3y6a WM WUMEIOLLYIOCA
Cy6CTpaTHYI0 MOBEPXHOCTb MpeaBapuTeNnbHO 06paboTaTh COrnacHo
VHCTPYKLIAM MO NPUMEHEHMIO UCTION3YEeMOro KOMMNo3nTa/aaresnsa.

HaHeceHue ®aitHanTau:

®aitHanTay MOXHO HaHOCWTb MPSMO Ha PecTaBpauWOHHbI maTtepuan ¢
NOMOLLbBIO NpunaraemblX MeTanM4ecknx KaHionb Wav u3snedb mMartepuan
C MOMOLLBIO [103aTOPa W HAHOCUTH Ha MOBEPXHOCTb MOCPEACTBOM TOHKOW
KUCTOYKW/ TOHKOrO 30Ha/3HAO0AOHTUYECKOrO MHCTPYMEHTA.

Ana ocnabneHns WHTEHCUBHOCTW LBETa MOXHO nepes NpUMEHeHnem
cMmelLaTh (36eras 06pa3oBaHNs BO3AYLLUHbIX My3bIPbKOB) XXeMaeMblii OTTEHOK
®aintHanTay C TPaHC/IOLEHTHLIM TEKYYMM KOMMO3UTHBIM MaTepuanom (Hanp.,
FpananoCO ®noy B OTTEHKE pexxyLLero Kpas).

valgusvdimsusega LED-/halogeenvalguse korral jargnevad. A) Usetosas X o
XapakT THBIX P
Tabel 2. ivi varvi i i ihi ja n i Tau npu
kdvastumisaeg. 1. Pa6oTa C NNOMGUPOBOYHBIM KOMMO3UTHLIM MaTepuanom CornacHo
VHCTPYKUMSIM U3rOTOBUTENSI.
Vérvitoon K 2. Mpyu nNpUMEHEeHWn Ha NNOCKoih noBepxHocTu, PanHanTay MOXHO
HaHeCTU MPSIMO BO BPEMSi MOKPLITUSI KOMMO3UTHBIM CNOeM U nepe-
Vaige KpbITb. [N5 AMATAUWM TPELWWH B 3Mani U NUrMEHTMPOBaHHbIX (uccyp
Sinine chopmMuUpoBaTL Ha HYXHOM Yy4acTke y3Kylo GOPO3AKYy B mnocnep-
0,5 mm 20s HEM Cfloe KOMMO3UTa W BHECTU COOTBETCTBYIOWWA OTTEHOK ®PaiiHan-
Kollane Tay NpsMO W3 KaHINM WAK C MOMOLLBIO CMELManbHOro UHCTPYMeHTa B
- 60pPO3AKY 1 OTBEPANTS.
Oranz Y4yuTbiBaTh faHHble OTHOCUTENLHO BPEMeHU MonuMepusauun 1
MakcuManbHOW TonwuHbl cnos (tabnuua 2). MocneaHuii cnoit fomxeH
Pruun 0,3 mm 20s i (rabnuua 2) A A
COCTOSITb 13 KOMMO3UTHOrO MIOMBUPOBOYHOrO MaTepuana.

Hoidke valgust véljutavat otsa taidismaterjali pinnale nii lahedal kui véimalik.
Muidu vdib kovastumissiigavus véheneda. Ebapiisav kovastumine voib
pohjustada varvusemuutust ja ebamugavust.

Juhised, ettevaatusabinoud:

Fenoolsed tihendid, eriti eugenooli ja timooli sisaldavad preparaadid, takistavad
taiteplastikute kdvastumist. Seetdttu tuleb valtida tsinkoksiid-eugenooltsementide
vOi teiste eugenooli sisaldavate ainete kasutamist koos téiteplastikutega.

Meie juhised ja/v6i ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie tarnitud
preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis (sisalduse jérgi kahanevas jarjestuses):
Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, TEGDMA, BisGMA, UDMA, piirogeenne
rénidioksiid, HEDMA, initsiaatorid, stabilisaatorid, varvipigmendid

ja

Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Valguse mdju ja sellest tingitud
polimerisatsiooni véltimiseks sulgege sistlad kohe parast materjali doseerimist.
Pérast kélblikkusaja I6ppemist drge enam kasutage.

Hanecenue ®aiiHanTay Yepes Bpemsi:

Mpu xapakTepusauun yxe MMEIOWNUXCS MAOME BO3MOXHA TaKxke
oTWAN(OBKA X XapaKTepu3aLMOHHOro PUCYHKA 1 HYeped Bpemsi. Mocne
OTWAN(OBKN NPOMBITL CTPYEI BOALI U MPOCYLUIUTE CyXiM BO3[YXOM 6€3
npumecei macna. Mocne NPoCyLWKM HaHeCT W OTOMONNMEPN30BaTL
NOAXOASLLUVIA 8Are3nB COrNacHO WHCTPYKLMSIM W3roToBUTENs. 3aTeM Ha
VHANBUAYaNEHO MOATOTOBNEHHYIO MOBEPXHOCTL MOXHO HaHOCUTh HYXKHbIil
OTTEHOK 1 (hOTOMNONMMEPU30BATL €ro, COBMNIOAAs YKasaH!si OTHOCUTENIbHO
BPEMEHI MOINMEPN3aLMN, MHTEHCUBHOCTY CBETA 1 MaKCUMASTbHO TOMLLHb!
cnos (tabnuua 2). ®aiiHanTa4 Heo6XOANMO MOKPbITb COOTBETCTBYIOLLUM
MIOMGUPOBOHHBIM KOMMO3UTOM.

B) LiBeToBas xapak THbIX pecT
AHasoOrN4HO MPOLElype C MPAMBIMIA KOMMO3WUTHBIMU pecTaspauusmu,
®aiHanTay MOXHO MPUMEHSTb BO BPEMS HANOXEHWS BKNAAoK uMan
Haknagok. Takxe XxapakTepu3aLnoHHBI PUCYHOK MOXHO MPUBHECTU B yXe
oTBepXAeHHble pecTaspauumn (Hanp., CAD/ CAM-KOMMNO3uTHble pecTaBpaLum)
1 3aTeM nonnumepu3oBaTh. PaiHanTay HeOGXOAMMO MOKPbITE MOAXOAALMM
MI0MGMPOBOHHEIM KOMMO3UTHBIM MaTEPUasomM.

ouLy npeanucaHuammn.

O6s3aTenbHoe U3BeLyeHne:

060 BCex CepbesHbix NOGOUHbIX NPOUCLLECTBUSIX, TaKX Kak CMepTb, CepbesHoe
YXyALIEHNe COCTOSIHNA 3[J0POBbS NaUMeHTa Moib30BaTens WaM ApYrix vy B
TeYeHWe [INTENLHOTO Ul KOPOTKOrO Mepuoaa BPEMEH!, a Takxke O CepbesHoi
Yrpo3e o6LLECTBEHHOMY 3[10POBbIO, KOTOPbIE MPOU3OLLAN U MOFIN Gbl IPOU3ONTH
B CBSi3N C npumeHeHnem ®amHanTauy, cnegyeT cooblatb B koMmnaHuo VOCO
GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbl.

Mpumeyanue:

KpaTkue oT4eTbl 0 6€30MacHOCTU M KNMHU4ECKOM npumeHeHun ®aiHanTau
xpaHaTca B EBponeiickoii 6a3e faHHbIx 0 MeauumHeknx nsgenuax (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Hyi0 UHdOPMaumo YnTaiiTe no
cebike www.voco.dental.

Last revised: 2025-09

ﬂvoco GmbH Phone +49 (4721) 719-0
Anton-Flettner-Str. 1-3 Fax +49 (4721) 719-140
27472 Cuxhaven e-mail: marketing@voco.com
Germany www.voco.dental
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