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BRILLIANT NG

Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de utilizar el
producto.

Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

BRILLIANT NG es un composite dental fotopolimerizable de alto re-
lleno radiopaco para la restauracion permanente. La ventaja clinica
del composite dental es la (re)construccion de la morfologia dental
o la estética.

USO PREVISTO

BRILLIANT NG esta previsto para

« la obturacién directa de todas las clases

« correcciones de forma y tonalidad para mejorar la estética
« Reparacion de restauraciones ceramicas y de composite

« cementacion adhesiva si la penetracion de la luz es posible

COMPOSICION
Componente’ % en peso
Derivados del metacrilato 20-35
Vidrio de bario-aluminio-borosilicato 60-75
Silice amorfa 1-10

* No se recogen los componentes presentes en concentraciones
muy bajas (<1,0 %)

INDICACIONES

Restauracion permanente de estructuras dentales duras, por ejem-
plo, debido a:

- Caries

- Tratamiento endodéntico

« Tratamiento cosmético

« Defectos dentales que deben restaurarse

CONTRAINDICACIONES
Contraindicado en caso de hipersensibilidad a alguno de los ingre-
dientes.

INFORMACION DE SEGURIDAD

Seguridad

iManténgase fuera del alcance de los nifos!

No utilice el producto después de su fecha de caducidad.
BRILLIANT NG es fotosensible y, por tanto, no debe exponerse a la
luz intensa, en especial a la luz quirtrgica o a la luz solar, durante
demasiado tiempo antes de la polimerizacién.

Si es posible, proteja el material expuesto con un filtro bloquea-
dor de luz azul.

Cierre las jeringas después de su uso.

Use siempre guantes.

Se debe conferir rugosidad a la superficie tratada antes de reali-
zar reparaciones.

En caso de contacto directo con la mucosa bucal, bastara con en-
juagarse la boca con agua corriente. Si el producto entra en con-
tacto con los ojos, aclérelos abundantemente con agua (10 min) y
consulte con un oftalmélogo. Muéstrele estas instrucciones de
uso.

Contiene nanomateriales (particulas adheridas)

Riesgos residuales

Los usuarios deben tener en cuenta que cualquier intervencion en

la cavidad bucal implica ciertos riesgos. Algunos de estos riesgos

son:

+ Descascarillado / fractura / descementado

- Sensibilidad postoperatoria / irritacion de la encia / caries secun-
daria / complicaciones endodénticas

« Discromia / desgaste / pérdida del brillo

EFECTOS SECUNDARIOS / INTERACCIONES

No se conocen efectos secundarios sistémicos. Se han descrito ca-
sos aislados de alergias de contacto con productos de una compo-
sicion similar.

Los agentes con eugenol o aceite de clavo pueden interferir con la
polimerizacién de BRILLIANT NG. Por lo tanto, debe evitarse el uso
de cementos de o6xido de zinc-eugenol en combinacién con
BRILLIANT NG. Pueden producirse decoloraciones cuando se utili-
cen colutorios catidnicos, asi como indicadores de placa o clorhexi-
dina.

GRUPO DE USUARIOS/PACIENTES

El uso del producto solo esta permitido a profesionales dentales
cualificados. Es adecuado para todos los grupos de pacientes.
Nota: Este producto no se ha probado de manera especifica en gru-
pos de pacientes vulnerables, como nifios 0 mujeres embarazadas
o lactantes.

PREPARACION

Limpieza de la pieza dental

Limpie la pieza dental que va a restaurar y la adyacente con un cepi-
llo y pasta de profilaxis sin fltor.

Seleccién de color

Seleccione el color antes de aislar. La mejor forma de elegir el color
es a la luz del dia con la guia de color BRILLIANT NG Shade Guide o
la guia de color VITA Shade Guide. Los colores alcanzan su tonalidad

final 24 horas después de la polimerizacion.

Aislamiento de la cavidad (dique de goma)

Un aislamiento adecuado es absolutamente necesario para conse-
guir unos resultados dptimos. Se recomienda utilizar un dique den-
tal (p. ej., de COLTENE).

Preparacion de la cavidad

Al preparar la cavidad, debe hacerse todo lo posible por emplear
técnicas conservadoras con la sustancia dental (principio de la «téc-
nica de restauracion adhesiva»). Se recomienda el biselado de los
margenes de esmalte para aumentar la zona de adherencia entre la
pieza dental y el material de obturacién y asi optimizar el sellado
marginal.

Matrices y cufas interdentales
Aplique una fina banda de matriz cuando trabaje en la regién inter-
proximal. Fije la matriz proximalmente con cunas interdentales.

Proteccion pulpar

Aplique una proteccién adecuada para la pulpa en las regiones
préximas a esta. Procedimiento seguin las instrucciones de uso del
fabricante.

Sistema adhesivo
Aplique un sistema adhesivo (p. ej., de COLTENE) siguiendo las ins-
trucciones de uso correspondientes.

USO ADECUADO
a) Aplicacion de BRILLIANT NG para restauraciones directas

Dispense el material de la jeringa y apliquelo en la cavidad utilizan-
do la técnica de incrementos.

b) Aplicacién de BRILLIANT NG para restauraciones indirectas

Acondicionamiento de las superficies internas/superficies de con-
tacto de la restauracion

Acondicione siempre las superficies de contacto de la restauracion
segun las instrucciones de uso del fabricante.

Aplicacion de BRILLIANT NG

Dispense el material de la jeringa y apliquelo en la cavidad utilizan-
do la técnica de incrementos. Coloque la restauracion con una lige-
ra presion.

Retirada del exceso de material

Retire el material sobrante (p. ej., con un cepillo o una espatula). A
continuacion, mantenga la restauracion colocada aplicando pre-
sion y retire el resto del material sobrante con una espatula o con
otro instrumento apropiado.

Polimerizacion
Fotopolimerice BRILLIANT NG intraoralmente con el espectro azul
de una lampara de polimerizacion (450-490 nm).

Grosor maximo de capa: 2 mm.

BRILLIANT NG debe fotopolimerizarse capa a capa. La capa de inhi-
bicion no puede retirarse para la adhesion. Si la exposicion es insu-
ficiente, existe el riesgo de que la polimerizacion no se complete.
No es posible sobreexponer el material, pero, por motivos de segu-
ridad con respecto a la lampara, deben seguirse las instrucciones de
la misma.

Tiempo de exposicion recomendado por capa para restauraciones
directas:

Polimerice durante 20 s con al menos 800 mW/cm?’ o durante 10 s
con al menos 1600 mW/cm’

Tiempo de exposicion recomendado por capa para la cementacion
de restauraciones indirectas:
Polimerice cada lado durante 40 s con al menos 800 mW/cm?

Acabado
Utilice instrumentos rotatorios y pulidores adecuados (p. ej., de
COLTENE) para el acabado.

REPROCESAMIENTO, LIMPIEZA, DESINFECCION Y MANTENI-
MIENTO

Se recomienda utilizar una funda desechable. Si sospecha de la pre-
sencia de contaminacién o si detecta contaminacion, deseche la
jeringa como se indica mas abajo. No es posible la desinfeccion en
una lavadora desinfectadora o la esterilizaciéon por vapor en un au-
toclave.

CADUCIDAD Y CONSERVACION

Fecha de caducidad y nimero de LoT: consulte el embalaje primario
Temperatura de almacenamiento: 4-23 °C/39-73 °F

Vida atil una vez abierto: consulte fecha de caducidad.

Evite la exposicion a la luz solar o a cualquier fuente de calor. Evite
las fluctuaciones extremas de temperatura. Cierre las jeringas inme-
diatamente después del uso.

ELIMINACION

Desechar los residuos polimerizados o sin polimerizar segun la le-
gislacion vigente. Podréan aplicarse normativas nacionales especifi-
cas del pais.

Se deben desechar con la basura doméstica Ginicamente envases

completamente vacios de acuerdo con la normativa oficial.

DATOS TECNICOS

Cumple la norma ISO 4049 tipo 1, clase 2, grupo 1

Intervalo de dimensiones de particulas de relleno inorgénicas: 0,01-
2,5um

Contenido de relleno inorganico por volumen: 65 %

Contenido de relleno inorganico por peso: 80 %

Radiopacity: 2.7 mm Al*

*Radiopacity of 1 mm aluminum (Al) is equivalent to that of dentin,
2 mm (Al) is equivalent to enamel.

OBLIGACION DE NOTIFICACION

Todos los incidentes graves ocurridos en relacion con este producto
deberan notificarse de inmediato al fabricante y a las autoridades
competentes.

En el caso poco probable de inhalacion, ingestién, contacto con los
ojos o incidentes parecidos, acudir inmediatamente al especialista
para atenuar los posibles dafos.

SAFETY DATA SHEET (SDS) / SUMMARY OF SAFETY
AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)
www.coltene.com
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