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Uriin Agiklamasi

ReViCal ®, MTA dolgu maddeleri iceren biyoaktif, isikla kiirlenen, gliclendiriimis bir
pulpa kapatma malzemesidir. Bir bariyer gorevi gérecek ve pulpayi koruyacak sekil-
de tasarlanmistir. ReViCal ® tiksotropiktir ve derin kavite preparasyonlarinda bile
verilen uygulama kantilleriyle gok hassas bir sekilde uygulanabilir. Isikla kiirlenme
sayesinde bir dolgu kontrollii bir sekilde isikla kirlenebilir ve hemen yerlestirilebilir.

Endikasyonlar/amaglanan amag
ReViCal ® sunlar igin endikedir

1. herhangi bir pulpa maruziyetinde dogrudan pulpa kaplamasi,

e ¢lrlk pulpa maruziyeti,
* mekanik pulpa maruziyeti ve
* travmaya bagl pulpa maruziyeti.

2. derin preparasyonlarda dolayli pulpa kaplama maddesi

* amalgam restorasyonlari,

« sinif | ve Il kompozit restorasyonlari,
* simanlar ve
* kalsiyum hidroksite alternatif olarak.

Performans 6zellikleri

Uriintin performans 6zellikleri, amaglanan kullanimin gereksinimlerini kargilamakta-
dir.

Kontrendikasyonlar

Tekil durumlarda, malzeme herhangi bir bilesene karsi asir duyarliidi olan
hastalarda hassasiyet reaksiyonuna neden olabilir. Bu durumlarda, malzeme kul-
laniimamalidir.

Hasta hedef grubu
Dis prosediirii sirasinda tedavi goren kisiler.

Hedeflenen kullanicilar

Bu tibbi cihaz yalnizca profesyonel olarak egitiimis bir dis hekimi tarafindan kullanil-
malidir.

Onlemler

ReViCal ® yliksek pH degderi nedeniyle dogrudan agiz i¢i ortamda kullaniimamalidir.
ReViCal ® mine veya bosluk kenarlarina yerlestiriimemeli veya agiz i¢i ortamda
acikta kalan materyal birakiilmamalidir.

Pulpa kapatma prosediirlerinin basarisi, preparasyon kontaminasyonundan etkile-
nebilir. Lastik baraj kullanimi veya yeterli izolasyon &nerilir.

ReViCal ® uygulamasindan énce pulpa kanamasi kontrol altina alinmalidir.

Kanama kontrol altina alinamiyorsa, dogrudan pulpa kapatma prosedrlerinden
once endodontik tedavinin baslatiimasi distnilmelidir.

Uygulama

Once sinnganin kapagini sékiin ve bir uygulama kandilii ile degistirin. Vidali kapag
glvenli bir yerde saklayin.

A. Herhangi bir pulpa maruziyeti icin dogrudan pulpa kapatma

1. izolasyon
Kuru bir alan ve lastik 6rti kullanimi énerilir.

2. Lege artis kavite hazirhigi
Kavite lege artis olarak hazirlanacaktir.

Pulpa agcilirken, éncelikle olusabilecek kanamayi durdurun. Daha sonra steril bir
pamuk peletle fazla nemi alin. Yiizey goriiniir sekilde nemli olmalidir.

3. Pulpa kaplama materyali ReViCal ®'in uygulanmasi

Once sinnganin kapagini sékiin ve bir uygulama kandilii ile degistirin. Vidali kapag
glvenli bir yerde saklayin.

Daha sonra ReViCal ® agllan pulpaya noktasal ve kiigik alanl, < 1 mm'lik bir

tabaka halinde uygulanacaktir. Agilan pulpanin tim agik alanlari ReViCal ® ile
kaplanacak ve istege bagli olarak dentin i¢ine 1 mm'ye kadar uzatilacaktir.

Y Ulksek opaklik nedeniyle ReViCal ® en az 1.000 mW/cm2 1sik yogunluguna sahip

ticari bir polimerizasyon Unitesi (dalga boyu araligi 400-500 nm) ile 40 saniye
boyunca isikla kirlenecektir.

Daha sonra Ureticinin kullanim talimatlarina gére kiirlenmis ReViCal ® katmanina

uygun, isikla kiirlenen bir yapistirict uygulanacaktir. Daha sonra restorasyona gegi-
lebilir.

Not: Etch & Rinse yapistiricisi kullanirken yalnizca agiga gikan bosluk bélgelerini
asindirmaya dikkat edin. Daha sonra yapistiriciyl tim bosluk bélgelerine uygulayin.

B. Derin ¢urikler icin dolayli dis pulpasi ortlsii

1. izolasyon
Kuru bir alan ve lastik 6rtl kullanimi énerilir.

2. Lege artis kavite preparasyonu
Kavite lege artis olarak hazirlanacaktir.

Daha sonra tiim enfekte clriik dis yapilar ¢ikarilmalidir. Yizeyler gézle géralir
sekilde nemli olmaldir.

3. ReViCal ® list kaplama malzemesinin uygulanmasi
ReViCal ®, dogrudan pulpaya yakin bélgeye, < 1 mm'lik bir tabaka kalinligina sahip
kictk bir alana uygulanacaktir.

Yuksek opaklik nedeniyle ReViCal ®, en az 1.000 mW/cm2 1sik yogunluguna sahip
ticari bir polimerizasyon Unitesi (dalga boyu araligi 400-500 nm) ile 40 saniye
boyunca isikla kirlenecektir.

Daha sonra Ureticinin kullanim talimatlarina gére kiirlenmis ReViCal ® katmanina
uygun, isikla kiirlenen bir yapistirici uygulanacaktir. Daha sonra restorasyona gegi-
lebilir.

Not: Etch & Rinse yapistiricisi kullanirken yalnizca agikta kalan bosluk bélgelerini
asindirmaya dikkat edin. Daha sonra yapistiriclyl tim bosluk bélgelerine uygulayin.

Kullanimdan sonra ReViCal ® siringasinin uygulama kaniili gikarilacak ve vidali
kapak tekrar takilacaktir.

Uygulama kanlilleri yalnizca tek kullanimliktir.

Depolama Orijinal mihurli ambalaji iginde 2 °C - 8 °C (36 °F - 46 °F) sicaklikta
saklayin. Orijinal mihirli ambalaji agtiktan sonra atin. ReViCal ®-siringasini ilk
kullanimdan hemen sonra kapatin ve orijinal mihirlii ambalaji olmadan 19 °C - 25 °C
(66 °F - 77 °F) oda sicakliginda isiktan ve nemden koruyarak saklayin. Acildiktan
sonra, ReViCal ® 6 ay iginde ve son kullanma tarihinden énce kullaniimalidir. Son
kullan- ma tarihinden sonra kullanmayin.

Ek Notlar/Uyarilar

ReViCal ® polimerize edilebilir metakrilat monomerleri icerir. Polimerize ediimemis
ReViCal ® tahrig edici bir etkiye sahip olabilir ve metakrilatlara karsi hassasiyet
reaksiyonuna yol acabilir.

Akrilatlara karsi alerjik reaksiyon gosteren hastalarda kullanmayin.

ReViCal ®'in mukoza zari, cilt veya gdzlerle temasindan kaginin. Cilt temasinda
derhal suyla yikayin. Goézlerle temas halinde derhal bol suyla yikayin ve bir
doktora danigin.

ReViCal ®i 6jenol igeren maddelerle birlikte kullanmayin. Gjenol, malzemenin poli-
merizasyonunu engeller. ReViCal ®'i acik 6jenol igeren Urlinlerin yakininda sakla-
mayin. Polimerize edilmemis ReViCal ®'in éjenol iceren malzemelerle temas etme-
sine izin vermeyin.

Ticari tibbi eldivenler metakrilatlarin hassasiyet etkisine karsi koruma saglamaz.
Cocuklarin erisemeyecedi yerde saklayin!

Kompozisyon
Hidrofilik metakrilatlar, MTA, silisyum dioksit, foto baglaticilar.

Bertaraf
Urlintin yerel yetkili makam diizenlemelerine gére bertarafi.

Bildirim yukimlGlaga
Bu tibbi cihazla baglantili olarak meydana gelen AB Tibbi Cihazlar Yonetmeligine
gore ciddi olaylar Ureticiye ve yetkili makama bildirilmelidir.
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Garanti R-dental Dentalmaterialien GmbH, bu Grinlin malzeme ve Uretim hatalarindan ari
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