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Seika Strip Dental Finishing and
Polishing Strips
Dental Abrasive Strips

INFORMAGAO GERAL

As tiras de acabamento e polimento dentario Seika Strip so tiras de utilizagao
Unica, ndo estéreis, destinadas a uso profissional em medicina dentéaria,
fornecidas como tiras individuais pré-cortadas, cada uma na sua prépria
embalagem primaria.

De entre os cinco tipos de tira, quatro sao tiras abrasivas (Coarse, Medium, Fine,
Extrafine) revestidas com abrasivo de 6xido de aluminio numa granulagéo fixa. O
quinto tipo, a tira Transparent Matrix, ndo é abrasiva e é utilizada antes da
fotopolimerizag&o para conformar restauracdes de compdsito na regido
interproximal.

FINALIDADE PREVISTA E INDICAGOES DE UTILIZAGAO

As tiras Seika Strip destinam-se ao contorno, acabamento e polimento de
superficies interproximais de restauragdes de compoésito, compémero e ionémero
de vidro, bem como a limpeza profilatica de superficies dentarias interproximais.
O produto destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de medicina
dentaria.

TIPOS DE TIRA E GRANULAGOES ABRASIVAS

* Coarse — Azul — granulagéo n.° 280 — largura 5 mm, espessura 75 pm

¢ Medium — Verde — granulagéo n.° 500 — largura 5 mm, espessura 50 pm
* Fine — Cinzento — granulacéo n.° 800 — largura 5 mm, espessura 45 um

* Extrafine — Rosa — granulacéo n.° 1200 — largura 5 mm, espessura 40 pm
« Tira Transparent Matrix — ndo abrasiva — largura 8 mm, espessura 50 um
Para melhores resultados, utilize as tiras abrasivas progressivamente, da
granulagdo mais grossa para a mais fina.

CONTRAINDICAGOES E POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS

N&o utilize o produto em pacientes com alergia ou hipersensibilidade conhecida
ao 6xido de aluminio ou a qualquer outro material do produto.

Foram comunicadas reacdes de hipersensibilidade ou outras reacdes adversas a
materiais de tiras abrasivas em produtos semelhantes. Se surgirem sinais dessa
reacgdo durante ou apds a utilizagéo, interrompa o procedimento e aconselhe o
paciente a procurar assisténcia médica.

N&o foram identificados, até ao momento, outros efeitos secundarios especificos
deste produto.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

* Apenas para utilizacéo profissional em medicina dentéria.

« O produto é fornecido néo estéril.

« Apenas para uma Unica utilizagdo. N&o reutilizar.

* O revestimento abrasivo e as extremidades da tira podem cortar ou abrasionar
se manuseados incorretamente; mantenha o controlo firme da tira em todos os
momentos e limite o movimento de trabalho a superficie da restauragéo,
evitando o contacto com a gengiva ou a mucosa oral do paciente.

* Use luvas e protegdo ocular ao longo do procedimento e utilize méascara facial
de acordo com as precaugdes normalizadas do consultério dentario.

« Nao utilize o produto se a tira estiver danificada, contaminada, rasgada ou se o
revestimento abrasivo estiver a descamar.

« N&o utilize o produto se a respetiva embalagem estiver danificada.

« Enxague a area de trabalho entre etapas abrasivas para remover particulas
abrasivas e residuos.

« Elimine as tiras usadas imediatamente apdés a utilizagao, de acordo com os
regulamentos locais e os procedimentos do estabelecimento de cuidados
dentérios.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO — TIRAS ABRASIVAS (COARSE, MEDIUM,
FINE, EXTRAFINE)

1. Remova o excesso de material restaurador com um instrumento rotatério
adequado antes da utilizagao.

. Selecione a tira com a granulagdo abrasiva adequada a etapa pretendida.

. Retire a tira da respetiva embalagem imediatamente antes da utilizagéo.

. Insira a tira entre os pontos de contacto interproximais.

. Segure firmemente ambas as extremidades da tira e mova-a para a frente e
para tras sobre a superficie da restauragéo.

. Enxague a area tratada com agua para remover particulas abrasivas e
residuos.

7. Repita o procedimento com a granulagdo seguinte, mais fina, se necessario.
8. Apbs a utilizagéo, elimine a tira.
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UTILIZAGAO DA TIRA TRANSPARENT MATRIX (ANTES DA

FOTOPOLIMERIZAGAO)

1. Antes de fotopolimerizar a restauragéo de compdsito, retire a tira Transparent
Matrix da respetiva embalagem.

2. Insira a tira entre os pontos de contacto interproximais e adapte-a em torno do
material restaurador ainda néo polimerizado, de modo a conformar o contorno
interproximal.

3. Mantenha a tira na posicéo e fotopolimerize a restauragéo de acordo com as
instrucGes de utilizagdo do material restaurador.

4. Remova e elimine a tira apés a conclusdo da polimerizagéo.

SEQUENCIA RECOMENDADA

« Tira Transparent Matrix (antes da fotopolimerizacéo): utilizada antes da
fotopolimerizag&o para conformar a restauragéo de composito na regiéo
interproximal — néo faz parte da sequéncia abrasiva p6s-polimerizagdo abaixo
indicada.

« Coarse (Azul, n.° 280): contorno inicial.

* Medium (Verde, n.° 500): acabamento e refinamento dos contornos.

« Fine (Cinzento, n.° 800): remocéo de riscos visiveis e alisamento da superficie.

« Extrafine (Rosa, n.° 1200): polimento final para obtencéo de uma superficie
brilhante.

Na sequéncia p6s-polimerizacéo, utilize as granulagfes abrasivas

progressivamente, da mais grossa para a mais fina; ndo salte etapas quando se

pretende uma superficie final de alta qualidade.

ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E PRAZO DE VALIDADE

Conserve o produto num local limpo e seco, protegido da luz solar direta, da

humidade e do calor excessivo.

Transporte o produto em embalagem fechada e proteja-o da humidade, do calor e

de danos mecanicos.

Prazo de validade: 18 meses.

A data de validade, o nimero de LOTE e a referéncia (REF) estéo indicados na

embalagem do produto.

ELIMINAGAO

As tiras usadas devem ser eliminadas de acordo com os regulamentos locais e 0s

procedimentos do estabelecimento de cuidados dentarios aplicaveis a materiais

dentérios usados.

CONTEUDO DA EMBALAGEM

SSO01E — Seika Strip Coarse, 10 tiras.

SS02E — Seika Strip Medium, 10 tiras.

SSO03E — Seika Strip Fine, 10 tiras.

SSO04E — Seika Strip Extrafine, 10 tiras.

SSO5E — Seika Strip Transparent Matrix, 10 tiras.

SS14E — Kit Seika Strip, 4 tiras (uma tira de cada granulacéo abrasiva).
SS15E — Seika Strip sortido + Matrix, 5 tiras (uma tira de cada granulagéo
abrasiva mais uma tira Transparent Matrix).

COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo com o dispositivo deveria ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou o paciente se encontra estabelecido. As dividas sobre um
suspeito incidente grave também podem ser enviadas para
support@kagayaki.eu.

FABRICANTE E MANDATARIO NA UE

Fabricante: Shenzhen Kagayaki Technology Co., Ltd., 301, Building 1, Zhenyu
2nd Road, Fifth Industrial Zone, Yulu Community, Yutang Subdistrict, Guangming
District, Shenzhen, China. Namero de Registo Unico (SRN) no EUDAMED: CN-
MF-000050831.

Mandatéario na UE: Aleksandra Bashinskaia, Urbanizacéo Crastos, Lote 43,
8400-450, Porches, Portugal. Nimero de Registo Unico (SRN) no EUDAMED:
PT-AR-000050489. Telefone: +351 926605123. Email: ra.pt@kagayakipolish.com.

Para questdes gerais ou para apresentar uma reclamacéao, contacte
support@kagayaki.eu.

INFORMAGOES DO DOCUMENTO

« Instrugdes de utilizagéo das tiras de acabamento e polimento dentario Seika
Strip.

EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS
® N&o reutilizar

Dispositivo médico

JF Limite de temperatura

foest . e

[Ti] Consultar as instrugdes de utilizagéo
A Atengdo

C €Marca(;§o CE

4~ Manter seco

“ Fabricante

’:;R\ Manter afastado da luz solar

Nao estéril

E=FMandatério na Unido Europeia [REF|Niimero de catalogo
Cédigo do lote E Data-limite de utilizag&o
Identificador unico do dispositivo @Pais de fabrico

PRODUTOS ABRANGIDOS POR ESTA INSTRUGAO

Produto REF EAN / GTIN
SSO1E 06978412680223
SS02E 06978412680230
SSO03E 06978412680247
SS04E 06978412680254
SSO5E 06978412680261
SS14E 06978412680278
SS15E 06978412680285

Seika Strip Coarse, 10 pcs

Seika Strip Medium, 10 pcs

Seika Strip Fine, 10 pcs

Seika Strip Extrafine, 10 pcs

Seika Strip Transparent Matrix, 10 pcs

Seika Strip kit, 4 pcs (one of each abrasive grade)
Seika Strip assorted + Matrix, 5 pcs (four grades +

Matrix)
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