FOGLIO ILLUSTRATIVO

DIGA GENGIVALE FOTOPOLIMERIZZANTE
Classificazione secondo la Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE: Classe 1

1.CARATTERISTICHE GENERALI

Beam Gum Barrier Light Curing di resina foto polimerizzabile a base di uretano dimetacrilato a viscosita ottimizzata
per essere facilmente applicata senza sbavature . La sua particolare composizione permette, una volta polimerizzata, di
essere una efficace barriera di protezione per le gengive. Il suo

colore permette il posizionamento in modo estremamente preciso.

2. CONTENUTO E DENOMINAZIONE DEI PRODOTTI

1 siringa Beam Gum Barrier Light Curing 3ml REF. GB03
4 Dispensing tips REF.11736

3. DESTINAZIONE D’USO

Diga gengivale fotopolimerizzabile usata per isolare la gengiva adiacente ai denti sottoposti a trattamento sbiancante.
La sua speciale composizione permette una perfetta protezione dei tessuti da proteggere. La sua consistenza fluida
garantisce un esatto posizionamento e una ottima sigillatura degli spazi interprossimali. Il confezionamento in siringa
con lo speciale ago ricurvo, permette di posizionare il prodotto in maniera precisa direttamente sulla gengiva. Dopo lo
sbiancamento ¢ estremamente agevole rimuovere il prodotto.

| 4.CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO |

Conservare ad una temperatura compresa tra 5° e 12°C, ed al riparo dalla luce.

| 5. CONTROINDICAZIONI E MISURE DI PRECAUZIONE

1. Solo per uso professionale.

2. Leggere le istruzioni, le precauzioni e la scheda di sicurezza prima di iniziare il trattamento.

3.Usare solo come indicato.

4. Tenere fuori dalla portata dei bambini

5. Non usare su pazienti con sensitivita nota alle resine, in particolare ai metacrilati. Nel caso in cui si
dovesse verificare una dermatite, un’eruzione cutanea o qualsiasi altra reazione allergica, sciacquare I'area
con acqua abbondante e invitare il paziente a consultare un medico.

6.1l prodotto non deve essere somministrato per iniezione.

7. Tenere i prodotti riparati dal calore e dalla luce del sole.

8. Verificare il flusso del materiale su una superficie inerte per assicurare che sia regolare, prima dell’'uso per
via intraorale.

9.Nel caso si dovesse verificare una resistenza, NON procedere. Collegare una nuova punta e verificare il
flusso nuovamente prima della procedura sul paziente.

10. Prima dell'uso di questo prodotto controllare lo stato disalute orale e gengivale.

6.AVVERTENZE

Si raccomanda I'utilizzo di guanti, mascherine e occhiali protettivi. Evitare il contatto con cute, mucose e
occhi. In caso di contatto, sciacquare immediatamente e abbondantemente con acqua le parti del corpo
interessate, consultando immediatamente il medico in caso si tratti degli occhi. Consultare il medico se
permangono stati di irritazione. In caso di ingestione di quantita rilevanti, bere molta acqua e consultare il
medico.

Evitare esposizione prolungate del prodotto a temperature superiori ai 30°C.

Richiudere la siringa accuratamente dopo I'uso. Prima di utilizzare il prodotto il personale medico deve
controllare l'integrita della confezione del prodotto.

Lo smaltimento del prodotto usato, deteriorato o scaduto deve essere effettuato secondo le norme circa lo
smaltimento dei rifiuti contenute nel D.Lgs. 05/02/97 n° 22 e successive modificazioni e integrazioni.



7.PRIMO SOCCORSO

IN CASO CONTATTO ACCIDENTALE CON PELLE, TESSUTI O MUCOSA DELLA BOCCA:

lavare immediatamente e risciacquare accuratamente e ripetutamente. Applicare una miscela di bicarbonato di sodio ed
acqua sulla parte irritata oppure pomate a base di vitamina E. Se i sintomi persistono, consultare un medico specialista
al piu presto possibile.

CONTATTO CON OCCHI:
aprire bene gli occhi e lavare con acqua corrente per 15 minuti. Se sintomi di bruciore persistono, consultare un medico
specialista al piu presto possibile.

INGESTIONE:
in caso di ingestione sciacquare la bocca con acqua, fare gargarismi con acqua salata, bere molto latte. in caso i sintomi
persistono, consultare prontamente un medico specialista.

8.PROCEDURA D’ UTILIZZO

Procedura di applicazione
1. Levare il cappuccio luer lock e collegare I'ago sulla siringa

2. Mettere in posizione dei retrattori di guancia in plastica autosostenenti. Sciacquare bene ed asciugare con
aria i denti,

3.Applicare la resina in quantita sufficiente sulla gengiva sotto forma di una striscia di circa 3-4 mm di
larghezza e 2 mm di spessore. Ricoprire lo smalto di circa. 0,5 mm. Estendere I'applicazione della resina
oltre 'ultimo dente da sbiancare. Accertarsi visivamente che tutta la gengiva sia protetta e che gli spazi
interprossimali siano adeguatamente sigillati.

4. Dopo aver applicato la barriera in resina, fotopolimerizzarla con una specifica lampada di qualita per 20-
30 secondi con un movimento a scansione.

Procedura di rimozione

1. Dopo aver aspirato il gel sbiancante, sciacquare i denti con una siringa ad aria/acqua ed aspirare.
Sollevare la barriera dalla superficie usando uno strumento tipo specillo

2. Levare la resina dalla zona interprossimale usando uno strumento e/o del filo interdentario. Sciacquare la
zona interprossimale con uno spruzzo di aria/acqua.



| 9. SIMBOLI

Si riportano i simboli e il loro significato

/ﬂf |
.

conservazione

Beam s.r.l.

Via Palizzi 143

Simbolo Significato Simbolo Significato
Riferimento codice Non utilizzare se la
REF prodotto @ confezione risulta
danneggiata
Prima dell’uso leggere le
' istruzioni d’uso
Limiti di temperatura di Fabbricante

Numero identificativo del
lotto di produzione

q3

marcatura comunita
europea

=

(aaaa/mm)

Scadenza del prodotto
(anno/mese)

Attenzione pericolo per la
salute

Rev 02 del 13/10/2016




