Descripcion del producto

UNIDESA ODI presenta la resina IDOFAST ortodoncia, especialmente indicada para la confeccion de aparatos
de ortodoncia removibles por medio de la técnica de curado en frio denominada “sal y pimienta”. Esta es una
resina de la serie IDO, con una formulacion que permite obtener excelentes resultados trabajando de una manera
facil y practica. Esta disponible en color transparente, pudiéndose colorear con los monémeros concentrados de
color |dofast (verde, amarillo, rojo, naranja, violeta y azul), destacando por la rapidez y sencillez de su técnica de
trabajo. La resina Idofast ortodoncia esta libre de cadmio.

Composicion

Polvo: Copolimero basado en Polimetilmetacrilato (PMMA) > 99%, Catalizadores y pigmentos < 1%

Liquido: Metacrilato de metilo > 85%, Dimetacrilato < 10% y Catalizadores < 5%

Uso previsto La resina |dofast ortodoncia permite la confeccion de aparatos de ortodoncia removibles mediante
la técnica de “sal y pimienta”.

Usuarios previstos

Profesionales de salud dental, protésicos y odontdlogos, exclusivamente.

Indicaciones Prétesis dentales removibles.

Contraindicaciones

Prétesis dentales fijas en boca por un periodo ininterrumpido de mas de un mes. Pacientes con reaccion alérgica
conocida a cualquiera de sus componentes quimicos.

Instrucciones / modo de empleo

Una vez aplicado el barniz separador, dejar que seque unos minutos y aplicar entonces una capa fina de polvo
sobre una parte del modelo, afiadir sobre ésta el liquido gota a gota y sin arrastre hasta que quede humedecida
completamente, formandose una primera capa. Del mismo modo se iran formando sucesivas capas hasta con-
seguir el espesor deseado. Una vez configurada esta parte, se realiza el mismo proceso sobre las demas partes
del modelo. Terminada la operacion, se alisa completamente la superficie con ayuda de un pincel impregnado en
liquido. Para este proceso se ha de evitar sumergir el pincel en el frasco original del liquido ni reponer el liquido
usado al frasco pues estaria contaminado con particulas de resina. Una vez confeccionado el aparato de orto-
doncia, polimerizar en agua a unos 50°C y 2,5 bares de presion durante 20 minutos.

Las operaciones de repasado y pulido de la resina se realizan de la manera comun a las protesis de resina acrilica.
Notas: Si el modelo se secd completamente, es conveniente sumergir en agua templada durante unos 5 minutos an-
tes de comenzar el trabajo. Para confeccionar aparatos de ortodoncia coloreados, utilizar el liquido coloreado idofast
color concentrate, generalmente 1 gota por mililitro de monémero IDOFAST ortodoncia, antes de afiadir a la resina.
Precauciones

El producto no resiste los agentes quimicos oxidantes y los acidos fuertes. Durante el acabado usar aspirador
ylo mascarilla para no respirar el polvo. El material no es visible con rayos X. No volver a utilizar el producto y no
utilizar materiales caducados. No variar las temperaturas y parametros de trabajo establecidos por el fabricante
(podrian darse modificaciones mecanicas del material, con consecuencias para el producto manufacturado final).
No contaminar el producto durante la fase de procesado.

Interacciones

Las interacciones potenciales con otros productos utilizados en el tratamiento son muy poco probables porque el pro-
ducto es un material totalmente polimerizado basado en resina acrilica. Antes de usar el producto, el dentista debe
considerar las interacciones conocidas y las reacciones cruzadas del producto con otros materiales ya presentes
en el entorno bucal del paciente para garantizar que la restauracion se pueda colocar de forma segura y duradera.
Efectos secundarios

En casos individuales, se pueden producir erupciones, sensibilidad o alergias al utilizar la prétesis de resina
acrilica, en ese caso, no utilizarla y consultar al médico.

Riesgos de reutilizacion

Precaucion; reutilizar las dentaduras y otras estructuras dentales usadas en otras personas pueden ocasionar
infecciones y transmitir enfermedades.

Condiciones de almacenamiento

Almacenar en lugar fresco, seco y alejado de la luz solar. El liquido debera almacenarse a una T < 30°C.
Eliminacion del producto

La resina en polvo y el producto polimerizado no requieren de una eliminacion especifica por lo que pueden
desecharse en la basura doméstica. Los restos de mondmero se han de eliminar como residuo de productos
quimicos, no se debe verter en desagues. Los productos contaminados que conlleven riesgos bioldgicos y/o de
infeccion deberan eliminarse de acuerdo a las normativas aplicables.

Indicaciones de peligro / Consejos de prudencia

Liquido: H225 Liquido y vapores muy inflamables. H315 Provoca irritacion cutanea. H317 Puede provocar una
reaccion alérgica en la piel. H335 Puede irritar las vias respiratorias / P210 Mantener alejado del calor, de su-
perficies calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicion. No fumar. P261 Evitar
respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. P262 Evitar el contacto con los ojos, la piel o la
ropa. P280 Llevar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccion para los ojos/la cara/los oidos/... P501 Elimi-
nar el recipiente y/o restos que queden del contenido conforme a la reglamentacion aplicable. Polvo: EUH208:
Contiene (Perodxido de benzoilo). Puede provocar una reaccion alérgica. EUH210: Puede solicitarse la ficha de
datos de seguridad.

Informacidn para el paciente

El profesional debe informar al usuario final de las siguientes indicaciones:

a) Mantener una higiene oral normal y adoptar un protocolo de higiene diario®, evitar el cepillado excesivo que
puede causar un desgaste abrasivo, y no sumergir la proétesis en alcalis, acidos u otras sustancias que puedan
dafiar los materiales acrilicos.

b) Almenos una vez ala semana se ha de quitar la protesis dental y mantenerla para su limpieza durante toda la noche.
c) El material no es visible a los rayos X.

d) El material tiene relativa tenacidad, pero se deben evitar las mordeduras fuertes.

e) En caso de reacciones alérgicas al material, consultar con un médico.

f) De los siguientes riesgos residuales: Alergias e irritaciones provocadas por el material. Rotura y posible ingestion
del producto. Deterioro del producto. Uso incorrecto del producto. Higiene y mantenimiento inadecuados del producto.
*Protocolo de higiene: los pacientes deben cepillarse la protesis al menos una vez al dia; deben quitarse y
limpiarse suavemente la dentadura. Empapandola y cepillando con un cepillo de cerdas suaves y un limpiador de
dentaduras postizas no abrasivo eliminando restos de alimentos, placa y otros depésitos.

Responsabilidad del fabricante

Material para uso dental: El fabricante no es responsable de posibles dafios que puedan derivarse de una utili-
zacion diferente a las instrucciones de uso. Producto sanitario de clase I: Cualquier incidente grave relacionado
con el producto debera comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que el
incidente ha tenido lugar.

Product description

UNIDESA ODI presents IDOFAST orthodontic resin, especially indicated for the manufacture of removable or-
thodontic appliances by means of the cold curing technique known as “salt and pepper”. This is a resin from the
IDO series, with a formulation that allows excellent results to be obtained by working in an easy and practical way.
It is available in transparent colour, and can be coloured with the concentrated Idofast colour monomers (green,
yellow, red, orange, violet and blue), standing out for the speed and simplicity of its working technique. Idofast
orthodontic resin is cadmium free.

Composition

Powder: PMMA based copolymer > 99% / Catalysts and pigments < 1%

Liquid: Methyl methacrylate > 85% / Dimethacrylate < 10% and Catalysts < 5%

Intended use Idofast orthodontic resin allows the fabrication of removable orthodontic appliances using the “salt
and pepper” technique.

Intended users

Dental health professionals, dental technicians and dentists, exclusively.

Indications Removable dental prostheses.

Contraindications

Fixed dental prostheses in the mouth for an uninterrupted period of more than one month. Patients with known
allergic reaction to any of its chemical components.

Instructions for use

Once the separating varnish has been applied, let it dry for a few minutes and then apply a thin layer of powder on a
part of the model, add the liquid drop by drop and without dragging until it is completely wetted, forming a first layer.
In the same way, successive layers are formed until the desired thickness is achieved. Once this part has been
configured, the same process is carried out on the other parts of the model. Once this operation is finished, the
surface is completely smoothed with the help of a brush impregnated with liquid. For this process, avoid immersing
the brush in the original bottle of liquid or putting the used liquid back into the bottle, as this would be contaminated
with resin particles. Once the orthodontic appliance has been made, polymerise in a flask with water at about 50°C
and 2.5 bar pressure for 20 minutes.

The resin finishing and polishing operations are carried out in the same way as for acrylic resin prostheses.
Notes: If the model is completely dry, it is advisable to soak it in lukewarm water for about 5 minutes before starting
work. To make coloured orthodontic appliances, use idofast colour concentrate, generally 1 drop per millilitre of
IDOFAST orthodontic monomer, before adding to the resin.

Precautions

The product is not resistant to oxidising chemicals and strong acids. During finishing, use a hoover and/or mask
to avoid breathing dust. The material is not visible with X-rays. Do not reuse the product and do not use expired

materials. Do not vary temperatures and working parameters established by the manufacturer (mechanical modi-
fications of the material could occur, with consequences for the final manufactured product). Do not contaminate
the product during the processing phase.

Interactions

Potential interactions with other products used in the treatment are very unlikely because the product is a fully
polymerised acrylic resin-based material. Before using the product, the dentist should consider known interac-
tions and cross-reactions of the product with other materials already present in the patient’s oral environment to
ensure that the restoration can be placed safely and durably.

Side effects

In individual cases, rashes, sensitivity or allergies may occur when using the acrylic resin-based prosthesis, in
which case do not use it and consult a doctor.

Risks of reuse

Caution; reuse of used dentures and other dental structures on other persons may lead to infections and trans-
mission of diseases.

Storage conditions

Store in a cool, dry place away from sunlight. The liquid should be stored at a temperature < 30°C.

Disposal of the product

The powdered resin and polymerised product do not require specific disposal and can be disposed of in house-
hold waste. Monomer residues should be disposed of as chemical waste, do not pour into drains. Contaminated
products with biological and/or infection hazards should be disposed of in accordance with applicable regulations.
Hazard statements / Precautionary statements

Liquid: H225 Highly flammable liquid and vapour. H315 Causes skin irritation. H317 May cause an allergic skin
reaction. H335 May cause respiratory irritation / P210 Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames
and other ignition sources. No smoking. P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray. P262 Do not get
in eyes, on skin, or on clothing. P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection/
hearing protection/... P501 Dispose of container and/or any remaining contents in accordance with applicable
regulations. Powder: EUH208: Contains (Benzoy! peroxide). May produce an allergic reaction. EUH210: Safety
data sheet available on request.

Information for the patient

The professional should inform the end-user of the following points:

a) Maintain normal oral hygiene and adopt a daily hygiene protocol*, avoid excessive brushing which may cause abrasi-
ve wear, and do notimmerse the prosthesis in alkalis, acids or other substances that may damage the acrylic materials.
b) At least once a week the denture should be removed and kept for cleaning overnight.

¢) The material is not visible to X-rays.

d) The material is relatively tough, but strong bites should be avoided.

e) In case of allergic reactions to the material, consult a doctor.

f) Of the following residual risks: Allergies and irritations caused by the material. Breakage and possible ingestion
of the product. Deterioration of the product. Incorrect use of the product. Inadequate hygiene and maintenance
of the product.

*Hygiene protocol: patients should brush the prosthesis at least once a day; the denture should be removed
and gently cleaned. Soak and brush with a soft bristle brush and a non-abrasive denture cleanser to remove food
debris, plaque and other deposits.

Manufacturer’s responsibility

Material for dental use: The manufacturer is not responsible for any damage that may result from use other than in
accordance with the instructions for use. Class | medical device: Any serious incident involving the device must be
reported to the manufacturer and to the competent authority of the Member State in which the incident occurred.

Descrizione del prodotto

UNIDESA ODI presenta la resina IDOFAST ortodonzia, particolarmente indicata per la realizzazione di appa-
recchi ortodontici rimovibili mediante la tecnica di polimerizzazione a freddo detta “sale e pepe”. Si tratta di una
resina della serie IDO, con una formulazione che permette di ottenere ottimi risultati lavorando in modo semplice
e pratico. E disponibile in colore trasparente e pud essere colorata con i monomeri colorati concentrati Idofast
(verde, giallo, rosso, arancio, viola e blu), distinguendosi per la velocita e la semplicita della tecnica di lavorazione.
La resina Idofast ortodonzia & priva di cadmio.

Composizione

Polvere: Copolimero a base di PMMA > 99% / Catalizzatori e pigmenti < 1%

Liquido: metacrilato di metile > 85% / dimetacrilato < 10% e Catalizzatori < 5%

Uso previsto La resina Idofast ortodonzia consente la realizzazione di apparecchi ortodontici rimovibili con la
tecnica “sale e pepe”.

Utenti destinatari Professionisti della salute dentale, protesi e dentisti, esclusivamente.

Indicazioni Protesi dentarie rimovibili.

Controindicazioni

Protesi dentarie fisse in bocca per un periodo ininterrotto di oltre un mese. Pazienti con reazione allergica nota a
uno dei suoi componenti chimici.

Istruzioni/ istruzioni per 'uso

Una volta applicata la vernice separatrice, lasciarla asciugare per qualche minuto e poi applicare un sotti-
le strato di polvere su una parte del modello, aggiungere il liquido goccia a goccia e senza trascinarlo fino
a bagnarlo completamente, formando un primo strato. Allo stesso modo, si formano strati successivi fino a
raggiungere lo spessore desiderato. Una volta fissata questa parte, lo stesso processo viene eseguito sulle
altre parti del modello. Una volta terminata questa operazione, |a superficie viene completamente lisciata con
I'aiuto di un pennello impregnato di liquido. Per questo processo, si deve evitare di immergere il pennello nel
flacone originale del liquido o di rimettere il liquido usato nel flacone, perché sarebbe contaminato da particelle
di resina. Una volta realizzato I'apparecchio ortodontico, polimerizzare in un pallone con acqua a circa 50°C e
2,5 bar di pressione per 20 minuti.

Le operazioni di rifinitura e lucidatura della resina si svolgono come per le protesi in resina acrilica.

Note: se il modello & completamente asciutto, si consiglia di immergerlo in acqua tiepida per circa 5 minuti prima
diiniziare il lavoro. Per realizzare apparecchi ortodontici colorati, utilizzare il concentrato di colore idofast, gene-
ralmente 1 goccia per millilitro di monomero IDOFAST ortodonzia, prima di aggiungerlo alla resina.

Precauzioni

Il prodotto non & resistente agli agenti chimici ossidanti e agli acidi forti. Durante la finitura, utilizzare un aspirapol-
vere e/o una maschera per evitare di respirare la polvere. |l materiale non & visibile ai raggi X. Non riutilizzare il
prodotto e non utilizzare materiali scaduti. Non variare le temperature e i parametri di lavoro stabiliti dal produttore
(potrebbero verificarsi modifiche meccaniche del materiale, con conseguenze sul prodotto finale). Non contami-
nare il prodotto durante la fase di lavorazione.

Interazioni

Le potenziali interazioni con altri prodotti utilizzati nel trattamento sono molto improbabili perché il prodotto & un
materiale a base di resina acrilica completamente polimerizzata. Prima di utilizzare il prodotto, 'odontoiatra deve
considerare le interazioni e le reazioni incrociate note del prodotto con altri materiali gia presenti nell'ambiente
orale del paziente, per garantire che il restauro possa essere posizionato in modo sicuro e duraturo.

Effetti collaterali

In singoli casi, I'uso della protesi a base di resina acrilica pud provocare eruzioni cutanee, sensibilita o allergie; in
tal caso, non utilizzarla e consultare un medico.

Riutilizzare i rischi

Attenzione; |l riutilizzo di dentiere e altre strutture dentali utilizzate su altre persone pud causare infezioni e tras-
mettere malattie.

Condizioni di archiviazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce solare. Il liquido deve essere conservato a una
temperatura < 30°C.

Smaltimento del prodotto

Laresinain polvere e il prodotto polimerizzato non richiedono uno smaltimento specifico e possono essere smaltiti
nei rifiuti domestici. | residui di monomero devono essere smaltiti come rifiuti chimici, non versare nelle fognature. |
prodotti contaminati con rischi biologici e/o di infezione devono essere smaltiti in conformita alle normative vigenti.
Indicazioni di pericolo / Consigli di prudenza

Liquido: H225 Liquido e vapori facilmente infiammabili. H315 Provoca irritazione cutanea. H317 Puo provocare
una reazione allergica cutanea. H335 Pud irritare le vie respiratorie / P210 Tenere lontano da fonti di calore, super-
fici calde, scintille, fiamme libere o altre fonti di accensione. Non fumare. P261 Evitare di respirare la polvere/i fu-
mili gas/la nebbiali vapori/gli aerosol. P262 Evitare il contatto con gli occhi, la pelle o gli indumenti. P280 Indossare
guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/proteggere il viso/proteggere I'uditol... P501 Smaltire il contenitore
elo I'eventuale contenuto residuo in conformita alle normative vigenti. Polvere: EUH208: contiene (perossido
di benzoile). Pud provocare una reazione allergica. EUH210: Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta.
Informazioni per il paziente

Il professionista deve informare I'utente finale sui seguenti punti:

a) Mantenere una normale igiene orale e adottare un protocollo di igiene quotidiana®, evitare lo spazzolamento
eccessivo che potrebbe causare usura abrasiva e non immergere la protesi in alcali, acidi o altre sostanze che
potrebbero danneggiare i materiali acrilici.

b) Almeno una volta alla settimana la protesi deve essere rimossa e tenuta per la pulizia durante la notte.

c) Il materiale non ¢ visibile ai raggi X.

d) Il materiale & relativamente resistente, ma & necessario evitare morsi forti.

e) In caso di reazioni allergiche al materiale, consultare un medico.

f) Dei seguenti rischi residui: Allergie e irritazioni causate dal materiale. Rottura e possibile ingestione del prodo-
tto. Deterioramento del prodotto. Uso non corretto del prodotto. Igiene e manutenzione inadeguate del prodotto.
*Protocollo di igiene: i pazienti devono spazzolare la protesi almeno una volta al giorno; la protesi deve essere
rimossa e pulita delicatamente. Immergere e spazzolare con uno spazzolino a setole morbide e un detergente per
dentiere non abrasivo per rimuovere i residui di cibo, la placca e altri depositi.



Responsabilita del produttore

Materiale per uso dentale: Il produttore non & responsabile per eventuali danni che possono derivare da un uso
diverso dalle istruzioni per I'uso. Dispositivo medico di classe I: qualsiasi incidente grave correlato al prodotto
deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui si € verificato I'incidente.

Description du produit
UNIDESA ODI présente la résine orthodontique IDOFAST orthodontie, spécialement indiquée pour la fabrication
d’appareils orthodontiques amovibles au moyen de la technique de polymérisation a froid connue sous le nom de
“sel et poivre”. Il s'agit d’une résine de la série IDO, dont la formulation permet d’obtenir d'excellents résultats en
travaillant de maniére simple et pratique. Elle est disponible en couleur transparente et peut étre colorée avec les
monomeéres colorants concentrés Idofast (vert, jaune, rouge, orange, violet et bleu), se distinguant par la rapidité
et la simplicité de sa technique de travail. La résine Idofast orthodontie ne contient pas de cadmium.
Composition
Poudre: Copolymére a base de PMMA > 99% / Catalyseurs et pigments < 1%
Liquide: Méthacrylate de méthyle > 85% / Diméthacrylate < 10% et Catalyseurs < 5%
Utilisation prévue La résine Idofast orthodontie permet la fabrication d'appareils orthodontiques amovibles
selon la technique “poivre et sel”.
Utilisateurs visés
Professionnels de |a santé dentaire, techniciens dentaires et dentistes uniquement.
Indications Protheses dentaires amovibles.
Contre-indications
Prothéses dentaires fixes en bouche pendant une période ininterrompue de plus d’un mois. Patients présentant
une réaction allergique connue & I'un de ses composants chimiques.
Mode d’emploi
Aprés I'application du vernis séparateur, laisser sécher quelques minutes, puis appliquer une fine couche de pou-
dre sur une partie du modéle, ajouter le liquide goutte a goutte et sans glisser jusqu’a ce qu'il soit completement
mouillé, formant ainsi une premiére couche. De la méme maniére, des couches successives sont formées jusqu'a
I'obtention de I'épaisseur souhaitée. Une fois cette partie fixée, on procéde de la méme maniére sur les autres
parties du modéle. Une fois cette opération terminée, la surface est entiérement lissée a I'aide d’'un pinceau
imprégné de liquide. Pour cette opération, il faut éviter de plonger le pinceau dans le flacon de liquide d’origine
ou de remplacer le liquide usagé dans le flacon, car celui-ci serait contaminé par des particules de résine. Une
fois I'appareil orthodontique fabriqué, il faut le polymériser dans un flacon avec de I'eau a environ 50°C et a une
pression de 2,5 bars pendant 20 minutes.
Les opérations de finition et de polissage de la résine sont effectuées de laméme maniere que pour les prothéses
en résine acrylique.
Remarques: Si le modéle est complétement sec, il est conseillé de le tremper dans de I'eau tiéde pendant
environ 5 minutes avant de commencer le travail. Pour la réalisation d'appareils orthodontiques colorés, utiliser
le concentré de couleur idofast, en général 1 goutte par millilitre de monomere IDOFAST orthodontie, avant de
I'ajouter a la résine.
Précautions d’emploi
Le produit n'est pas résistant aux produits chimiques oxydants et aux acides forts. Pendant la finition, utiliser un
aspirateur et/ou un masque pour éviter de respirer la poussiére. Le matériau n'est pas visible aux rayons X. Ne
pas réutiliser le produit et ne pas utiliser de matériaux périmés. Ne pas modifier les températures et les parame-
tres de travail établis par le fabricant (des modifications mécaniques du matériau pourraient se produire, avec des
conséquences pour le produit final fabriqué). Ne pas contaminer le produit pendant la phase de transformation.
Interactions
Les interactions potentielles avec d’autres produits utilisés dans le traitement sont trés peu probables car le
produit est un matériau a base de résine acrylique entierement polymérisée. Avant d'utiliser le produit, le dentiste
doit prendre en compte les interactions et les réactions croisées connues du produit avec d'autres matériaux déja
présents dans I'environnement buccal du patient afin de s'assurer que la restauration peut étre placée en toute
sécurité et de maniere durable.
Effets secondaires
Dans certains cas, des éruptions cutanées, une sensibilité ou des allergies peuvent survenir lors de I'utilisation
de la prothése a base de résine acrylique, auquel cas il convient de ne pas I'utiliser et de consulter un médecin.
Risques de la réutilisation
Attention, la réutilisation de protheses et autres structures dentaires usagées sur d’autres personnes peut provo-
quer des infections et transmettre des maladies.
Conditions de stockage Conserver dans un endroit frais et sec, a 'abri de la lumiére du soleil. Le liquide doit
étre stocké a une température < 30°C.
Elimination du produit
La résine en poudre et le produit polymérisé ne nécessitent pas d'élimination spécifique et peuvent étre jetés dans
les ordures ménageres. Les résidus de monomeéres doivent étre éliminés comme des déchets chimiques, ne pas
les verser dans les égouts. Les produits contaminés présentant des risques biologiques et/ou infectieux doivent
étre éliminés conformément aux réglementations en vigueur.

tions de danger/ C ils de prudence
Liquide: H225 Liquide et vapeurs tres inflammables. H315 Provoque une irritation cutanée. H317 Peut provoquer
une allergie cutanée. H335 Peut irriter les voies respiratoires. / P210 Tenir & I'écart de la chaleur, des surfaces
chaudes, des étincelles, des flammes nues et de toute autre source d'inflammation. Ne pas fumer. P261 Eviter
de respirer les poussiéres/fumées/gaz/ brouillards/vapeurs/ aérosols. P262 Eviter tout contact avec les yeux,
la peau ou les vétements. P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage/une protection auditive/ ... P501 Eliminer le récipient et/ou le reste du contenu
conformément a la réglementation en vigueur. Poudre: EUH208 : Contient (peroxyde de benzoyle). Peut produire
une réaction allergique. EUH210 : Fiche de données de sécurité disponible sur demande.
Informations pour le patient
Le professionnel doit informer ['utilisateur final des points suivants:
a) Maintenir une hygiéne bucco-dentaire normale et adopter un protocole d’hygiéne quotidien®, éviter un brossa-
ge excessif qui peut provoquer une usure abrasive, et ne pas immerger la prothése dans des alcalis, des acides
ou d'autres substances susceptibles d’endommager les matériaux acryliques.
b) Au moins une fois par semaine, la prothése doit étre retirée et conservée pour étre nettoyée pendant la nuit.
c) Le matériau n'est pas visible aux rayons X.
d) Le matériau est relativement résistant, mais les morsures fortes doivent étre évitées.
€) En cas de réaction allergique au matériau, il convient de consulter un médecin.
f) Des risques résiduels suivants : Allergies et irritations causées par le matériau. Casse et ingestion possible
du produit. Détérioration du produit. Utilisation incorrecte du produit. Hygiéne et entretien inadéquats du produit.
*Protocole d’hygiéne: les patients doivent brosser la prothése au moins une fois par jour ; la prothése doit étre
retirée et nettoyée délicatement. Tremper et brosser avec une brosse a poils doux et un nettoyant non abrasif pour
prothéses dentaires afin d'éliminer les débris alimentaires, la plaque dentaire et les autres dépdts.
Responsabilité du fabricant
Matériel & usage dentaire: Le fabricant n’est pas responsable des dommages qui pourraient résulter d’une utilisation
autre que celle prévue dans le mode d'emploi. Dispositif médical de classe I: Tout incident grave impliquant le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'incident s'est produit.

Descrigao do produto

UNIDESA ODI apresenta a resina IDOFAST ortodontia, especialmente indicada para o fabrico de aparelhos orto-
donticos removiveis através da técnica de polimerizag&o a frio conhecida como “sal e pimenta”. Trata-se de uma
resina da série IDO, com uma formulag&o que permite obter excelentes resultados trabalhando de uma forma
facil e pratica. Esta disponivel na cor transparente e pode ser colorida com os monémeros de cor concentrados
Idofast (verde, amarelo, vermelho, laranja, violeta e azul), destacando-se pela rapidez e simplicidade da sua
técnica de trabalho. A resina Idofast Ortodontia é isenta de cadmio.

Composigao

P¢: Copolimero a base de PMMA > 99% / Catalisadores e pigmentos < 1%

Liquido: Metacrilato de metilo > 85% / Dimetacrilato < 10% e Catalisadores < 5%

Utilizacéo pretendida A resina Idofast Ortodontia permite a fabricagéo de aparelhos ortodonticos removiveis
usando a técnica “sal e pimenta”.

Utilizadores pretendidos

Profissionais de salide dentaria, técnicos de protese dentéria e dentistas, exclusivamente.

Indicagdes Proteses dentarias removiveis.

Contra-indicagoes

Préteses dentarias fixas na boca por um periodo ininterrupto superior a um més. Pacientes com reacgéo alérgica
conhecida a qualquer um dos seus componentes quimicos.

Instrugdes de utilizagdo

Uma vez aplicado o verniz separador, deixar secar durante alguns minutos e, em seguida, aplicar uma camada
fina de p6 sobre uma parte do modelo, adicionar o liquido gota a gota e sem arrastar até ficar completamente
molhado, formando uma primeira camada. Do mesmo modo, formam-se camadas sucessivas até se obter a
espessura desejada. Uma vez definida esta parte, 0 mesmo processo é efectuado nas outras partes do modelo.
Uma vez terminada esta operagao, a superficie € completamente alisada com a ajuda de uma escova impregna-
da de liquido. Para este processo, evita-se mergulhar a escova no frasco original do liquido ou substituir o liquido
usado no frasco, pois este estaria contaminado com particulas de resina. Uma vez fabricado o aparelho ortodon-
tico, polimeriza-se num baldo com &gua a cerca de 50°C e 2,5 bar de pressao durante 20 minutos. As operagdes
de acabamento e polimento da resina séo efectuadas da mesma forma que para as préteses de resina acrilica.
Notas: Se o modelo estiver completamente seco, é aconselhavel mergulha-lo em 4gua morna durante cerca
de 5 minutos antes de iniciar o trabalho. Para realizar aparelhos ortodonticos coloridos, utilizar o concentrado

de cor idofast, geralmente 1 gota por mililitro de monémero IDOFAST ortodontia, antes de adicionar a resina.
Precaugoes

O produto ndo é resistente a produtos quimicos oxidantes e acidos fortes. Durante o acabamento, utilizar um as-
pirador e/ou mascara para evitar respirar p6. O material ndo € visivel com raios X. Nao reutilizar o produto e ndo
utilizar materiais expirados. Nao variar as temperaturas e parametros de trabalho estabelecidos pelo fabricante
(podem ocorrer modificagdes mecanicas do material, com consequéncias para o produto final fabricado). Nao
contaminar o produto durante a fase de processamento.

Interacgdes

As potenciais interacgdes com outros produtos utilizados no tratamento sdo muito improvaveis porque o produto
é um material & base de resina acrilica totalmente polimerizada. Antes de utilizar o produto, o dentista deve con-
siderar interacgdes conhecidas e reacgdes cruzadas do produto com outros materiais ja presentes no ambiente
oral do paciente para assegurar que a restauragéo pode ser colocada de forma segura e duravel.

Efeitos secundarios

Em casos individuais, podem ocorrer erupgdes cuténeas, sensibilidade ou alergias ao utilizar a prétese a base
de resina acrilica, caso em que néo a utilize e consulte um médico.

Riscos de reutilizagao

Atenc&o; a reutilizagdo de proteses dentarias usadas e outras estruturas dentarias sobre outras pessoas pode
levar a infecgdes e transmissao de doengas.

Condigdes de ar t

Armazenar num local fresco e seco, longe da luz solar. O liquido deve ser armazenado a uma temperatura < 30°C.
Eliminagéo do produto

A resina em pd e o produto polimerizado ndo requerem uma eliminagao especifica e podem ser eliminados no
lixo doméstico. Os residuos monoméricos devem ser eliminados como residuos quimicos, ndo devem ser despe-
jados nos esgotos. Os produtos contaminados com riscos bioldgicos e/ou de infecg@o devem ser eliminados de
acordo com os regulamentos aplicaveis.

Adverténcias de perigo / Recomendagdes de prudéncia

Liquido: H225 Liquido e vapor altamente inflamaveis. H315 Provoca irritagdo cutanea. H317 Pode provocar
uma reagao alérgica cutanea. H335 Pode provocar irritagdo das vias respiratérias / P210 Manter afastado do
calor, superficies quentes, faiscas, chamas abertas e outras fontes de igni¢ao. N&o fumar. P261 Evitar respirar
as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/spray. P262 Nao deixar entrar em contacto com os olhos, a pele ou a
roupa. P280 Usar luvas de protegao/vestuario de protegéo/protegao ocular/protegéo facial/protecéo auditival...
P501 Eliminar o recipiente e/ou qualquer contetido remanescente de acordo com os regulamentos aplicaveis.
P6: EUH208: Contém (perdxido de benzoilo). Pode provocar uma reagéo alérgica. EUH210: Ficha de dados de
seguranga disponivel mediante pedido.

Informagao para o doente

O profissional deve informar o utilizador final sobre os seguintes pontos:

a) Manter uma higiene oral normal e adoptar um protocolo de higiene diaria*, evitar uma escovagem excessiva
que possa provocar um desgaste abrasivo e ndo mergulhar a protese em alcalis, 4cidos ou outras substancias
que possam danificar os materiais acrilicos.

b) Pelo menos uma vez por semana, a protese deve ser removida e guardada para limpeza durante a noite.

¢) O material ndo é visivel aos raios X.

d) O material ¢ relativamente resistente, mas devem ser evitadas mordidas fortes.

€) Em caso de reacgdes alérgicas ao material, consultar um médico.

f) Dos seguintes riscos residuais: Alergias e irritagdes provocadas pelo material. Quebra e possivel ingestéo do
produto. Deterioragéo do produto. Utilizagao incorrecta do produto. Higiene e manutengéo inadequadas do produto.
*Protocolo de higiene: os pacientes devem escovar a protese pelo menos uma vez por dia; a protese deve ser
removida e limpa suavemente. Ensaboar e escovar com uma escova de cerdas macias e um produto de limpeza
de préteses néo abrasivo para remover restos de comida, placa bacteriana e outros depoésitos.
Responsabilidade do fabricante

Material para uso dentario: O fabricante n&o é responsavel por qualquer dano que possa resultar da utilizagéo
que néo esteja de acordo com as instrugbes de utilizagéo. Dispositivo médico de classe I: Qualquer incidente
grave que envolva o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-mem-
bro em que o incidente ocorreu.
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Almacenar en lugar fresco, seco y alejado de luz solar / Store in a cool, dry place away from sunlight /
Conservare in un luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce solare diretta / Conserver dans un endroit
frais et sec, a I'abri de la lumiére du soleil / Armazenar num local fresco e seco, longe da luz solar
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Limite méximo de T2 de almacenamiento 30°C / Maximum storage temperature limit 30°C / Tempe-
ratura massima di conservazione: 30°C / Limite maximale de température de stockage 30°C / Limite
maximo da temperatura de armazenamento 30°C
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Irritante / Irritant / Irritanti / Irritant / Irritante

Inflamable / Flammable / Infiammabile / Inflammable / Inflamavel
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