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Lesion depth classification*
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* Radiographic lesion depth classification according to bitewing images
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Gebrauchsinformation Deutsch

Produktbeschreibung

Icon Proximal ist ein innovatives Produkt zur mikroinvasiven Behandlung von Lésionen im
Approximalbereich.

lcon Proximal wurde speziell fiir die substanzschonende Behandlung von friiher
Approximalkaries entwickelt.

Zweckbestimmung (Abb. siehe ,,Lesion depth classification‘)

Mikroinvasive Behandlung von nicht-kavitierten kariésen Lasionen (Lasionstiefe bis D1*)

*Radiografische Einteilung der Lasionstiefe anhand von Bissfliigel:




Verwendungsbeschrinkung

Das Material nicht verwenden, sofern eine ausreichende Trockenlegung und ein Schutz der
Gingiva nicht méglich sind.

Indikation

Nicht kavitierte kariése Lasionen (Lasionstiefe bis D1*)

* Radiografische Einteilung der Lisionstiefe anhand von Bi

Kontraindikation

* Das Material nicht anwenden bei Lisionstiefen im Bereich D2 bis D3 (Abb. siehe ,Lesion
depth classification”) mit kavitiertem Schmelz (Schmelzdefekten).

e Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei
Kontaktallergien verwenden.

Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnirztlichen MaRRnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Zahnarzt

Hinweise zur Anwendung

e Lichtgerite sollten bei 450 nm emittieren und regelmiRig iiberpriift werden.

¢ Die Lichtintensitit sollte mindestens 800 mW/cm? betragen.

 Das Lichtgerit so nah wie moglich am Werkstoff platzieren.

¢ Bis zum Fortgang der Behandlung darf die angeitzte Fliche nicht beriihrt oder durch
Speichel bzw. Feuchtigkeit kontaminiert werden. Sollte es nach dem Trocknen dennoch
zu einer Kontamination gekommen sein, muss erneut fiir ca. 10 Sekunden geitzt und
anschlieBend mit Icon Prime getrocknet werden.

* Keinen Kofferdam auf Basis von thermoplastischen Elastomeren, wie z. B. Flexi-Dam
(Colténe Whaledent/Hygenic) verwenden.

¢ Im Falle der Behandlung mehrerer Approximalfiichen wihrend einer Behandlungssitzung
erfolgt die Behandlung der Lisionen nacheinander.

 Das bei der Behandlungseinheit beiliegende Material ist ausreichend fiir die Behandlung von
zwei approximalen Lésionen eines Patienten.

 Spritzen nach der Behandlung verwerfen.

Keine Druckspritze! Materialentnahme ausschlieBlich durch Drehen der Spindel.

Empfohlene Anwendung (Abb. siehe ,,Handling®)

1. Vorbereitung
Vor der Behandlung den Zahn und die Nachbarzéhne reinigen. Alle Reinigungsriickstdnde mit
Wasserspray entfernen.

2. Isolation

Geeignete  MaRnahmen zur vollstindigen Isolierung miissen getroffen werden, um
sicherzustellen, dass der Arbeitsbereich ausreichend trocken ist.

lcon Etch kann bei unsachgemiRer Anwendung Veritzungen der Mundschleimhaut
verursachen. Ein vollstandiger Schutz der Gingiva mit Kofferdam oder dem DMG MiniDam ist
daher entscheidend, um Gewebeschidden zu vermeiden.

3. Separation

 Einen der beigelegten Separationskeile in den Zahnzwischenraum einfiihren (Fig.1).

e Fiir eine bessere Einfiihrbarkeit in den Approximalraum kann das Griffstiick des
Separationskeils abgewinkelt oder durch eine Drehbewegung abgetrennt werden.

*  Um eine ausreichende Separation der Zihne zu erreichen, Keile in ausreichender Tiefe in
den Interdentalraum einfiihren.

¢ Damit der Behandlungserfolg gewihrleistet werden kann, sollten die Zihne ca. 50 pm
separiert werden. Dies kann schrittweise erfolgen: Keil einfiihren, bis ein Widerstand
zu spiiren ist. 3 bis 5 Sekunden abwarten und dann den Keil schrittweise langsam tiefer
einfiihren, bis die breiteste Stelle des Keils eine ausreichende Separierung bewirkt.

* Den Separationskeil wahrend der gesamten Behandlung im Approximalraum belassen.

 Alternativ, insbesondere bei sehr engen Approximalraumen, kénnen die Zihne im Vorfeld
durch einen kieferorthopédischen Gummiring separiert werden.

4. Anwendung von Icon Etch

Um eine erfolgreiche Infiltration zu gewihrleisten, muss die hypermineralisierte

Oberflachenschicht entfernt werden.

1. Einen Proximal Tip auf die Icon Etch Spritze aufschrauben und die Applikationsfolie in den
Zahnzwischenraum einbringen. Dabei die griine Seite des Proximal Tips in Richtung der
zu behandelnden Flache ausrichten (Fig. 2). Das Material tritt nur auf der griinen Seite des
Proximal Tips aus.

2. Eine ausreichende Menge Icon Etch durch Drehen der Spindel mit leichtem Uberschuss
vorsichtig auf die Lasionsstelle applizieren, fiir 2 Minuten einwirken lassen und durch
gelegentliches Bewegen des Tips aktivieren. 1,5 bis 2 Umdrehungen der Spindel entsprechen
in etwa der zu applizierenden Menge. Ggf. grobe Materialiiberschiisse entfernen (Fig. 3).

3. Die Applikationsfolie aus dem Zahnzwischenraum entfernen. lcon Etch absaugen
und mindestens 30 Sekunden mit Wasser abspiilen (Fig. 4). AnschlieBend mit 6l- und
wasserfreier Luft trocknen.

5. Anwendung von Icon Prime

Um eine erfolgreiche, tiefe Infiltration sicherzustellen, muss die Lasion bis in die Tiefe

getrocknet werden.

1. Die Applikationskaniile auf die lcon Prime Spritze aufschrauben, das Material durch Drehen
der Spindel mit leichtem Uberschuss auf die Lasionsstelle auftragen und fiir 30 Sekunden
einwirken lassen (Fig. 5). AnschlieRend sorgfaltig mit 6l- und wasserfreier Luft trocknen.

6. Anwendung von Icon Infiltrant

Bringen Sie Icon Infiltrant nicht unter direktem Operationslicht auf, da dies zu einem vorzeitigen

Aushirten des Materials fiihren kann.

1. Einen neuen Proximal Tip auf die Icon Infiltrant Spritze aufschrauben und die
Applikationsfolie in den Zahnzwischenraum einbringen. Dabei die griine Seite des Proximal
Tips in Richtung der zu behandelnden Fliche ausrichten. Das Material tritt nur auf der
griinen Seite des Proximal Tips aus.

2. Icon Infiltrant durch Drehen der Spindel mit leichtem Uberschuss auf die Lasionsstelle
applizieren. 1,5 bis 2 Umdrehungen entsprechen ungeféhr der zu applizierenden Menge.

3. lcon Infiltrant fiir 3 Minuten infiltrieren lassen, gelegentlich durch Bewegen aktivieren und
ggf. nachdosieren (Fig. 6).

4. Die Applikationsfolie aus dem Zahnzwischenraum entfernen. Materialiiberschiisse mit
Zahnseide entfernen.

5. lcon Infiltrant fiir mindestens 40 Sekunden von allen Seiten lichtharten (Fig. 7).

6. Die Anwendung von lcon Infiltrant mit einer Infiltrationszeit von 1 Minute, die
Uberschussentfernung und die Lichthértung wie zuvor beschrieben wiederholen.

7. Separationskeil und Kofferdam entfernen.

8. Die Oberflichenpolitur erfolgt mit Polierstreifen.

Wechselwirkungen

Substanzen, die die Polymerisation inhibieren, diirfen nicht zusammen mit dem Material
verwendet werden. Dies gilt besonders fiir peroxidhaltige Materialien, wie z. B. Bleaching-Gele.

Restrisiken/Nebenwirkungen

e In Einzelfillen sind Kontaktallergien mit &hnlich zusammengesetzten Produkten
beschrieben worden.

¢ Bei direktem Kontakt von Icon Etch mit der Mundschleimhaut kann eine oberflichliche
WeiRfarbung derselben auftreten. Diese bildet sich nach einigen Tagen wieder zuriick.

Warnungen/Vorsichtshinweise

 Applikation auf die zu behandelnde Oberfliche beschrinken. Kontakt des Atzgels mit
Gingiva, freiliegendem Dentin, Wurzelelement und Nachbarzahnen vermeiden.

e Zur Applikation des Atzgels im Mund nur die Original-Spritze mit dem Original-
Applikationsaufsatz verwenden.

Vorsicht! Veratzungsgefahr bei unsachgemaRer Anwendung von Icon Etch.

*  Kontakt mit Weichgewebe des Mundes, Augen oder Haut vermeiden. Bei versehentlichem
Kontakt sofort mit reichlich Wasser spiilen und gegebenenfalls einen Arzt aufsuchen.

* Applikationsaufsatz nach Gebrauch verwerfen. Spritzenverschluss wieder aufsetzen.

* Herstellerangaben von anderen Produkten, die mit dem Material/den Materialien
verwendet werden, beachten.

¢ Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesem Produkt sind dem Hersteller
(productsafety@mtcompanies.com) sowie den zustindigen Meldebehérden anzuzeigen.

Leistungsmerkmale des Produkts

Penetrationskoeffizient > 100 cm/s
Polymerisationstiefe > 2 mm

Lagerung/Entsorgung

* Bei2-25°C(36-77 °F) trocken lagern.
Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen!
¢ Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden!

Patientenpass + Aufkleber (Abb. siehe ,,Patient card*)

Das Material ist nicht réntgenopak. Zur Dokumentation der infiltrierten Flichen und zum Status
der Lasionstiefe kann der beiliegende Patientenpass bei Behandlung und Verlaufskontrolle
ausgefiillt und dem Patienten mitgegeben werden.

1. Vorderseite: Namen des Patienten und Praxisstempel aufbringen.

2. Zahnschema: Behandelte Fliche markieren.

3. Behandelten Zahn eintragen [1], die behandelte Fliche vermerken [2] (d = distal, m = mesial,
v = vestibuldr (buccal, cervical, labial), | = lingual bzw. palatinal) und Lisionstiefe* und den
Behandlungstermin [3] eintragen.

4. Nachkontrolle [4]: Lasionstiefe* und Termin der Nachkontrolle eintragen. Empfohlen
werden jahrliche Nachkontrollintervalle.

*siehe ,Lesion depth classification”



Zusammensetzung

* Icon Etch: Wasser, Salzséure, Glycerin, SiO,, Additive
* |con Prime: Ethanol, MDP
¢ Icon Infiltrant: TEDMA, TMPEOTA, Additive

Instructions for use English

Product description

Icon Proximal is an innovative product for the micro-invasive treatment of lesions in the
proximal area.
Icon Proximal has been specially developed for the gentle treatment of incipient proximal caries.

Intended purpose (Fig. see “Lesion depth classification™)

Micro-invasive treatment of non-cavitated cariogenic lesions (lesion depth up to D1*)

*Radiographic lesion depth classification according to bitewing images.

Limitations of use

Do not use the material unless it is possible to ensure an adequate dry isolation and to protect
the gingiva.

Indication

Non-cavitated cariogenic lesions (lesion depth up to D1*)

* Radiographic lesion depth classification according to bitewing images.

Contraindication

¢ Do not apply the material for deeper seated lesions (D2 — D3) (Fig. see “Lesion depth
classification”) with cavitated enamel (enamel defects).

¢ Do not use the material where there are known allergies to any of the components or
contact allergies.

Patient target group

Persons receiving treatment as part of a dental procedure.

Intended user

Dentist

Notes for use

e Light-curing units should emit at 450 nm and should be checked regularly.

* Thelight intensity should be a minimum of 800 mW/cm?.

e Place the light unit as close to the material as possible.

¢ The etched surface must not be touched or contaminated with saliva or moisture during the
treatment. If contamination occurs after drying, re-etch for approx. 10 seconds and repeat
drying with lcon Prime.

* Do not use rubber dams made from thermoplastic elastomers such as Flexi-Dam (Colténe
Whaledent/Hygenic).

 Additional proximal surfaces can be treated consecutively during one visit.

¢ The material included in the treatment unit contains sufficient material for treating two
proximal lesions of one patient.

 Discard syringes after use.

¢ Do not press the plunger! Dispense material exclusively by turning the spindle.

Recommended use (Fig. see “Handling”)

1. Preparation
Before the start of treatment, clean the affected tooth and adjacent teeth. Remove all cleaning
residues with water spray.

2. Isolation

Suitable measures for a complete isolation of the working area must be taken to make sure that
the area is sufficiently dry.

Icon Etch can result in chemical burns to the oral mucosa if not used as directed. It is therefore
essential to protect the gingiva completely by using a rubber dam or DMG MiniDam to prevent
tissue damage.

3. Separation

¢ Introduce one of the enclosed dental wedges into the interproximal space (Fig. 1).

e For better access to the proximal region the wedge handle can be bent or detached with
a twisting motion.

* In order to obtain sufficient separation of the teeth, the wedges must be seated at an
adequate depth in the interproximal space.

* A separation of approx. 50 pm is recommended to ensure a successful treatment. This can
be performed gradually: Insert the wedge to the point of resistance. Wait 3 to 5 seconds and
gradually move the wedge deeper until sufficient separation is achieved.

* Leave the wedge in the proximal space during the entire treatment procedure.

*  Fortighter proximal areas, the use of an orthodontic rubber ring or other separation method
prior to treatment will ensure adequate separation.

4. Application of Icon Etch

For effective treatment results the hypermineralization must be removed.

1. Screw the Proximal Tip onto the Icon Etch syringe, and introduce the application tip into the
proximal area. Make sure that the green side of the Proximal Tip faces in the direction of the
surface to be treated (Fig. 2). The material only dispenses on the green side of the Proximal
Tip.

2. Apply a sufficient amount with a slight excess of Icon Etch to the lesion site by gently
turning the spindle and then allow Icon Etch to act for 2 minutes, activating the material
by occasionally moving the tip. About 1.5 to 2 turns of the syringe shaft correspond
approximately to the amount to be applied. Remove excess material (Fig. 3).

3. Remove the application tip from the interproximal space. Suction off Icon Etch and rinse
with water for at least 30 seconds (Fig. 4). Then dry using oil-free and water-free air.

5. Application of Icon Prime

For effective treatment results it is necessary to dry the lesion to its full depth.

1. Screw the application tip onto the Icon Prime syringe, turn the spindle to apply an ample
amount of material onto the lesion and allow to take effect for 30 seconds (Fig. 5). Then dry
carefully using oil-free and water-free air.

6. Application of Icon Infiltrant

Do not apply lcon Infiltrant to the tooth under direct operating light, as this may cause the

material to cure prematurely.

1. Screw a new Proximal Tip onto the Icon Infiltrant syringe, and introduce the application
tip into the proximal area. Make sure that the green side of the Proximal Tip faces in the
direction of the surface to be treated. The material only dispenses on the green side of the
Proximal Tip.

2. Apply an ample amount of Icon Infiltrant to the lesion site by turning the shaft. About 1.5 to
2 turns corresponds roughly to the amount to be applied.

3. Allow Icon Infiltrant to infiltrate for 3 minutes, occasionally activate the infiltration by
moving the tip and top up if necessary (Fig. 6).

4. Remove the application tip from the interproximal space. Remove excess material with
dental floss.

5. Light-cure Icon Infiltrant for a minimum of 40 seconds from all sides (Fig. 7).

6. Apply Icon Infiltrant again, leaving it to infiltrate for 1 minute, then remove any excess and
light-cure it as described above.

7. Remove the wedge and rubber dam.

8. Use polishing strips for the surface finish.

Interactions

Do not use together with substances which inhibit polymerization. This especially applies to
materials containing peroxide, such as bleaching gels.

Residual risks/side effects

* In some cases, contact allergies with similar composite products have been reported.
¢ Contact of lcon Etch with the oral mucosa causes a white surface coloration. This will
subside after a few days.

Warnings/precautions

e Limit the application to the surface to be treated. Avoid contact of the etching gel with
gingiva, exposed dentin, the tooth root and adjacent teeth.

* Use only the enclosed syringe and application tip to apply the etching gel in the patient’s
mouth.

Caution! Icon Etch can cause chemical burns if not used properly.

* Avoid contact with soft oral tissue, eyes, and skin. In case of inadvertent contact rinse with
copious amounts of water, and, if necessary, consult a physician.

* Discard the applicator tip after use. Replace syringe cap.

*  Follow the manufacturer’s instructions for other products that are used with the material/
materials.

e Serious incidents involving this product must be reported to the manufacturer
(productsafety@mtcompanies.com) and to the responsible registration authorities.

Product performance characteristics

Penetration coefficient = 100 cm/s
Polymerization depth > 2 mm

Storage/disposal

e Storeat2-25°C (3677 °F)inadry place.
Protect from exposure to direct sunlight!
* Do not use after the expiration date!



Patient card + sticker (Fig. see “Patient card”)

This material is not radiopaque. For the documentation of the infiltrated surfaces and lesion

depths, the enclosed patient card can be filled out at the time of the treatment and follow-up

visits and be given to the patient.

1. Front side: Enter the name of the patient and add the office stamp.

2. Tooth diagram: Mark the treated area.

3. Record the treated tooth [1], the treated surface [2] (d = distal, m = mesial, v = vestibular
(buccal, cervical, labial), | = lingual or palatal), lesion depth*, and the treatment date [3].

4. Follow-up visit [4]: Record the lesion depth* and date of the follow-up appointment. Annual
check-ups are recommended.

*see “Lesion depth classification”

Composition

* lcon Etch: Water, hydrochloric acid, glycerol, SiO,, additives
¢ Icon Prime: Ethanol, MDP
¢ Icon Infiltrant: TEDMA, TMPEQTA, additives

Mode d’emplo Francais

Description du produit

Icon Proximal est un produit innovant pour le traitement micro-invasif des lésions dans la zone
proximale.

Icon Proximal a été spécialement mis au point pour le traitement en douceur des caries
proximales débutantes.

Destination (Fig. a retrouver dans « Lesion depth classification »)

Traitement micro-invasif des lésions carieuses sans cavitation (profondeur de lésion jusqu’a
D1%)

*Classement radiographique de la profondeur des lésions a I'aide de clichés interproximaux.

Restrictions d’utilisation

N'utiliser le matériau que s'il est possible d'assurer une isolation séche adéquate et de protéger
la gencive.

Indications

Lésions carieuses sans cavitation (profondeur de Iésion jusqu’a D1*)

* Classement radiographique de la profondeur des lésions 4 'aide de clichés interproximaux.

Contre-indications

¢ Ne pas appliquer le matériau sur les lésions profondes (D2 — D3) (Fig. & retrouver dans
« Lesion depth classification ») avec un émail présentant une cavitation (défauts de I'émail).

e Ne pas utiliser le matériau en cas d'allergies connues & I'un des composants ou en cas
d'allergies de contact.

Groupe cible de patients

Personnes traitées dans le cadre d’une procédure dentaire.

Utilisateurs auxquels le dispositif est destiné

Dentistes

Remarques concernant I'utilisation

¢ Les appareils de photopolymérisation doivent émettre a 450 nm et &tre vérifiés
réguliérement.

¢ Lintensité lumineuse doit étre d’au moins 800 mW/cm?2.

*  Placer I'appareil de photopolymérisation le plus prés possible du matériau travaillé.

* Pendant le traitement, ne pas toucher la surface mordancée et veiller a ce que celle-ci ne
soit pas contaminée par la salive ou 'humidité. En cas de contamination aprés séchage,
mordancer & nouveau pendant environ 10 secondes, puis répéter I'opération de séchage
avec Icon Prime.

o Eviter d'utiliser des digues en élastoméres thermoplastiques telles que Flexi-Dam
(Coltene Whaledent/Hygenic).

* D’autres surfaces proximales peuvent étre traitées consécutivement au cours d’'une méme
visite.

¢ Le matériau fourni dans le coffret de traitement contient suffisamment de matériau pour
traiter deux lésions proximales chez un patient.

e Jeter les seringues aprés utilisation.

¢ Ne pas appuyer sur le piston ! Distribuer le matériau uniquement en tournant la tige.

Utilisation recommandée (Fig. a retrouver dans « Handling »)

1. Préparation
Nettoyer la dent affectée et les dents adjacentes avant le traitement. Enlever tous les résidus de
nettoyage par pulvérisation d’eau.

2. Isolation

Des mesures appropriées pour une isolation compléte de la zone de travail doivent étre prises
afin que cette zone soit suffisamment séche.

Icon Etch peut entrainer des brilures chimiques de la muqueuse buccale s'il n'est pas utilisé
conformément aux instructions. Il est par conséquent essentiel de protéger complétement
la gencive a l'aide d’une digue en caoutchouc ou de DMG MiniDam afin d'empécher tout
endommagement des tissus.

3. Séparation

* Insérer 'un des coins de séparation fournis dans I'espace interproximal (Fig. 1).

*  Pour faciliter 'accés a la région proximale, la poignée du coin peut étre pliée ou détachée
avec un mouvement de torsion.

*  Pour obtenir une séparation suffisante entre les dents, les coins doivent &tre placés & une
profondeur adéquate dans I'espace interproximal.

¢ Une séparation d’environ 50 pm est recommandée pour garantir la réussite du traitement.
Cette séparation peut étre réalisée en plusieurs étapes : insérer le coin jusqu'a ce qu'une
résistance soit perceptible. Patienter 3 a 5 secondes, puis enfoncer progressivement le coin
jusqu'a obtenir une séparation suffisante.

* Laisser le coin dans I'espace proximal pendant toute la durée de la procédure.

* Pour les zones proximales plus exigiies, I'utilisation d’une bague orthodontique en
caoutchouc ou de toute autre méthode de séparation avant le traitement assurera une
séparation adéquate.

4. Application d’Icon Etch

Pour des résultats thérapeutiques efficaces, I'hyperminéralisation doit &tre éliminée.

1. Visser le Proximal Tip sur la seringue d’Icon Etch, puis introduire I'embout applicateur dans la
zone proximale. Assurez-vous que le cté vert du Proximal Tip est orienté dans la direction
de la surface 4 traiter (Fig. 2). Le matériau ne s’écoule que du cété vert du Proximal Tip.

2. Appliquer une quantité suffisante avec un léger excédent d’lcon Etch sur la zone de la lésion
en tournant doucement la tige puis laisser agir Icon Etch 2 minutes en bougeant 'embout
de temps en temps pour activer le matériau. Un tour et demi a deux tours du piston de
la seringue correspondent approximativement a la quantité a appliquer. Retirer I'excés de
matériau (Fig. 3).

3. Retirer 'embout applicateur de I'espace interproximal. Aspirer Icon Etch et rincer a I'eau
pendant au moins 30 secondes (Fig. 4). Ensuite, sécher a I'air sans huile ni eau.

5. Application d’Icon Prime

Pour des résultats thérapeutiques efficaces, il est nécessaire de sécher la lésion sur toute sa

profondeur.

1. Visser 'embout applicateur sur la seringue d’lcon Prime, tourner la tige pour appliquer une
quantité suffisante de matériau sur la lésion et laisser agir pendant 30 secondes (Fig. 5).
Ensuite, sécher soigneusement a l'air sans huile ni eau.

6. Application d’lcon Infiltrant

Ne pas appliquer Icon Infiltrant sur la dent sous la lumiére directe du scialytique, car ceci

pourrait provoquer une polymérisation prématurée du matériau.

1. Visser un nouveau Proximal Tip sur la seringue d'lcon Infiltrant, puis introduire I'embout
applicateur dans la zone proximale. Assurez-vous que le c6té vert du Proximal Tip est
orienté dans la direction de la surface 4 traiter. Le matériau ne s'écoule que du c6té vert
du Proximal Tip.

2. Appliquer une grande quantité d’Icon Infiltrant sur la lésion en tournant la tige. Un tour et
demi & deux tours correspondent approximativement a la quantité a appliquer.

3. Laisser Icon Infiltrant s'infiltrer pendant 3 minutes, activer I'infiltration de temps en temps en
bougeant I'embout et ajouter du matériau si nécessaire (Fig. 6).

4. Retirer 'embout applicateur de I'espace interproximal. Eliminer le matériau en excés en
utilisant du fil dentaire.

5. Photo-polymériser Icon Infiltrant pendant au moins 40 secondes, sur toutes les faces (Fig. 7).

6. Appliquer de nouveau Icon Infiltrant en le laissant s'infiltrer pendant 1 minute puis retirer
tout excés et photo-polymériser le matériau de la fagon décrite ci-dessus.

7. Retirer le coin de séparation et la digue en caoutchouc.

8. Utiliser des bandes a polir pour le polissage des surfaces dentaires.

Interactions

Ne pas utiliser avec des substances qui inhibent la polymérisation. Ceci concerne en particulier
les matériaux contenant du peroxyde, par exemple les gels de blanchiment.

Risques résiduels/effets secondaires

¢ Des cas d'allergies de contact & des produits d'une composition semblable ont été rapportés.
* Le contact d'lcon Etch avec la muqueuse buccale provoque une coloration superficielle
blanche. Celle-ci disparait au bout de quelques jours.

Mises en garde/précautions

«  Limiter I'application a la surface 3 traiter. Eviter tout contact du gel de mordangage avec la
gencive, la dentine exposée, la racine dentaire et les dents adjacentes.



 Utiliser la seringue et I'embout applicateur fournis uniquement pour appliquer le gel de
mordangage dans la cavité buccale.

Attention ! Icon Etch peut provoquer des brilures chimiques s'il n'est pas utilisé
correctement.

o Eviter tout contact avec la muqueuse buccale, les yeux et la peau. En cas de contact
accidentel, rincer abbondamment a I'eau et consulter un médecin si nécessaire.

 Jeter l'embout applicateur aprés utilisation. Remettre le capuchon de la seringue.

Suivre les instructions du fabricant concernant les autres produits utilisés avec le matériau/
les matériaux.

e Tout incident sérieux impliquant ce produit doit étre signalé au fabricant
(productsafety@mtcompanies.com) et aux autorités chargées de I'immatriculation.

Caractéristiques en matiére de performance

Coefficient de pénétration > 100 cm/s
Profondeur de polymérisation > 2 mm

Stockage/élimination

* Entreposer entre 2 et 25 °C (36 et 77 °F) dans un endroit sec.
*  Ne pas exposer a la lumiére directe du soleil !
* Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption |

Carte patient + étiquette autocollante (Fig. a retrouver dans « Patient
card »)

Ce matériau n'est pas radio-opaque. Pour la documentation des surfaces infiltrées et la

profondeur des lésions, la carte patient ci-jointe pourra étre remplie lors du traitement et des

visites de suivi, puis remise au patient.

1. Faceavant: inscrire le nom du patient et apposer le tampon du cabinet dentaire.

2. Schéma dentaire : indiquer la zone traitée.

3. Noter le numéro de la dent traitée [1], la surface traitée [2] (d = distale, m = mésiale, v =
vestibulaire (buccale, cervicale, labiale), | = linguale ou palatinale), la profondeur de la lésion*
et la date du traitement [3].

4. Visite de suivi [4] : noter la profondeur de la lésion* et la date de la visite de suivi.
Des contréles annuels sont recommandés.

*voir « Lesion depth classification »

Composition

* lcon Etch: eau, acide chlorhydrique, glycérol, SiO,, additifs
¢ Icon Prime : éthanol, MDP
¢ Icon Infiltrant : TEDMA, TMPEOTA, additifs

Istruzioni per 'uso Italiano

Descrizione del prodotto

Icon Proximal & un prodotto innovativo per il trattamento microinvasivo delle lesioni nell'area
prossimale.

Icon Proximal & stato sviluppato in modo specifico per il trattamento conservativo della carie
approssimale incipiente.

Destinazione d’uso (per 'immagine, vedere “Lesion depth
classification”)

Trattamento microinvasivo di lesioni cariose senza cavitazione (profondita della lesione
finoaD1*)

* Classificazione della profondita della lesione secondo le immagini radiografiche bitewing.

Limitazioni d’'uso

Non utilizzare il materiale a meno che non sia possibile assicurare un’area sufficientemente
asciutta e isolata e un'adeguata protezione della gengiva.

Indicazioni

Trattamento microinvasivo di lesioni cariose senza cavitazione (profondita della lesione
finoaD1*)

* Classificazione della profondita della lesione secondo le immagini radiografiche bitewing.

Controindicazioni

*  Non applicare il materiale in caso di lesioni pit profonde (D2-D3) (per I'immagine, vedere
“Lesion depth classification”) con cavitazione dello smalto (difetti dello smalto).

* Non utilizzare il materiale in caso di allergia nota a uno qualsiasi dei componenti o di allergie
da contatto.

Gruppo dei pazienti destinatari

Soggetti trattati nel corso di una procedura dentale.

Utilizzatori previsti

Dentista

Note per I'utilizzo

¢ Lelampade fotopolimerizzanti devono avere un’emissione da 450 nm ed essere sottoposte
arevisione periodica.

¢ Lintensita luminosa deve essere di almeno 800 mW/cm?

* Collocare la sorgente luminosa quanto piti vicino possibile al materiale.

¢ Non toccare la superficie mordenzata né contaminarla con saliva o umidita durante il
trattamento. Qualora si dovesse verificare una contaminazione in seguito all'asciugatura,
ripetere la mordenzatura per circa 10 secondi, quindi ripetere 'asciugatura con Icon Prime.

¢ Non utilizzare dighe di gomma a base di elastomeri termoplastici, come per esempio Flexi
Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

e Se nel corso della stessa seduta & necessario ripetere il trattamento di piu superfici
approssimali, trattare le lesioni una di seguito all'altra.

Il materiale in dotazione in ciascun kit di trattamento contiene la quantita di prodotto
sufficiente per il trattamento di due lesioni prossimali di uno stesso paziente.

¢ Smaltire le siringhe dopo il trattamento.

* Non premere lo stantuffol Erogare il materiale esclusivamente ruotando il mandrino.

Uso raccomandato (per I'immagine, vedere “Handling”)

1. Preparazione
Prima del trattamento pulire il dente da trattare e quelli vicini. Rimuovere tutti i residui della
pulizia con spray d'acqua.

2. Isolamento

Adottare misure necessarie ad assicurare il completo isolamento dell'area di lavoro per
consentire la creazione di un'area sufficientemente asciutta.

L'uso improprio di Icon Etch pud comportare il rischio di ustioni chimiche della mucosa orale.
Per prevenire danni ai tessuti, & pertanto fondamentale proteggere completamente la gengiva
mediante una diga di gomma o una DMG MiniDam.

3. Separazione

¢ Inserire nello spazio interprossimale uno dei cunei in dotazione (Fig. 1).

* Laccesso alle regioni approssimali & piti agevole se si piega o si stacca I'impugnatura del
cuneo ruotandola.

* Per garantire una separazione sufficiente dei denti, posizionare i cunei alla profondita
necessaria all'interno dello spazio interprossimale.

*  Per garantire il successo del trattamento, si deve mantenere una distanza tra i denti di circa
50 pm. Procedere gradualmente: inserire il cuneo fino ad avvertire resistenza. Attendere da
3 a 5 secondi, quindi spingere gradualmente piti in profondita il cuneo fino a ottenere una
separazione sufficiente.

¢ Il cuneo interdentale deve rimanere in situ nello spazio approssimale per l'intera durata del
trattamento.

* Nelle aree prossimali piti strette, 'uso di un anello di gomma ortodontico o di altri metodi di
separazione prima di iniziare il trattamento assicurera una separazione adeguata.

4. Applicazione dilcon Etch

Per garantire I'efficacia del trattamento & necessario rimuovere 'ipermineralizzazione.

1. Montare la Proximal Tip sulla siringa di Icon Etch e introdurre I'applicatore nell'area
prossimale. Assicurarsi che il lato verde della Proximal Tip sia rivolto verso la direzione
della superficie da trattare (Fig. 2). Il materiale fuoriesce soltanto dalla parte verde della
Proximal Tip.

2. Applicare una quantita sufficiente e leggermente eccedente dilcon Etch sul sito della lesione
ruotando delicatamente il mandrino; quindi lasciare agire Icon Etch per 2 minuti muovendo
di tanto in tanto la punta per attivare il materiale. La quantita da applicare corrisponde
all'incirca a 1,5-2 giri del pistoncino della siringa. Eliminare il materiale in eccesso (Fig. 3).

3. Rimuovere l'applicatore dallo spazio interprossimale. Aspirare Icon Etch e sciacquare con
acqua per almeno 30 secondi (Fig. 4). Quindi asciugare con aria secca e priva d'olio.

5. Applicazione dilcon Prime

Per un risultato efficace & necessario asciugare la lesione in tutta la profondita.

1. Awvitare I'applicatore sulla siringa di Icon Prime, ruotare il mandrino per applicare una
generosa quantita di materiale sulla lesione e lasciare agire per 30 secondi (Fig. 5). Asciugare
quindi con cura con aria priva d'acqua e di olio.

6. Applicazione dilcon Infiltrant

Non applicare Icon Infiltrant sul dente alla luce diretta della lampada operatoria per evitare una

polimerizzazione prematura del materiale.

1. Montare una nuova Proximal Tip sulla siringa di Icon Infiltrant e introdurre I'applicatore
nell'area prossimale. Assicurarsi che il lato verde della Proximal Tip sia rivolto verso la
direzione della superficie da trattare. Il materiale fuoriesce soltanto dalla parte verde della
Proximal Tip.

2. Applicare una generosa quantita dilcon Infiltrant sul sito della lesione ruotando il pistoncino.
La quantita da applicare corrisponde all'incirca a 1,5-2 giri.



3. Lasciare agire lcon Infiltrant per 3 minuti, attivare di tanto in tanto l'infiltrazione muovendo
la punta e aggiungere materiale se necessario (Fig. 6).

4. Rimuovere I'applicatore dallo spazio interprossimale. Rimuovere il materiale in eccesso con
il filo interdentale.

5. Fotopolimerizzare Icon Infiltrant da ogni lato per almeno 40 secondi (Fig. 7).

6. Applicare nuovamente lcon Infiltrant, lasciandolo agire per 1 minuto, quindi rimuovere
il materiale in eccesso e fotopolimerizzare come descritto in precedenza.

7. Rimuovere il cuneo interdentale e la diga di gomma.

8. Lucidare la superficie con una striscia levigante.

Interazioni

Non utilizzare insieme a sostanze che inibiscono la polimerizzazione. Ci6 vale in particolare per
materiali che contengono perossido, come i gel sbiancanti.

Rischi residui/effetti collaterali

* Insingoli casi sono state riferite allergie da contatto con prodotti di composizione simile.
¢ In caso di contatto diretto di Icon Etch, le mucose orali possono colorarsi superficialmente
di bianco. Questo effetto scompare nel giro di pochi giorni.

Avvertenze/precauzioni

e Limitare I'applicazione alla superficie da trattare. Evitare il contatto del gel mordenzante con
gengiva, dentina esposta, radice dentale e denti vicini.

Per l'applicazione del gel mordenzante nella bocca servirsi esclusivamente della siringa
inclusa e dell'applicatore.

Attenzione! L'uso improprio di lcon Etch pué comportare il rischio di ustioni chimiche.

¢ Evitare il contatto con i tessuti molli del cavo orale, gli occhi o la pelle. In caso di contatto
accidentale, risciacquare immediatamente con abbondante acqua e, se necessario,
contattare un medico.

e Eliminare I'applicatore dopo I'utilizzo. Richiudere con il cappuccio la siringa.

*  Perl'utilizzo di altri prodotti con il materiale/i materiali, seguire le istruzioni del produttore.

*  Eventuali incidenti gravi correlati allimpiego di questo prodotto devono essere segnalati al
produttore (productsafety@mtcompanies.com) e alle autorita di registrazione competenti.

Caratteristiche di prestazione del prodotto

Coefficiente di penetrazione > 100 cm/s
Profondita di polimerizzazione > 2 mm

Conservazione/smaltimento

¢ Conservare in un luogo asciutto a una temperatura di 2-25 °C (36-77 °F).
* Proteggere dalla luce solare direttal
* Non utilizzare oltre la data di scadenzal

Informazioni per il paziente + etichetta (vedere Fig. “Patient card”)

Il materiale non & radiopaco. Per documentare le superfici trattate e la profondita della lesione,

compilare al momento del trattamento e ai successivi controlli la scheda allegata, e consegnarla

al paziente.

1. Lato anteriore: riportare il nome del paziente e aggiungere il timbro dello studio.

2. Scheda del dente: indicare la superficie trattata.

3. Indicare il dente trattato [1], specificando la superficie trattata [2] (d = distale, m = mesiale,
v =vestibolare (buccale, cervicale, labiale), | = linguale o palatale), la profondita della lesione*
e 'appuntamento per il trattamento successivo [3].

4. Visita di controllo successiva [4]: indicare la profondita della lesione* e la data della visita di
controllo successiva. Si raccomanda di eseguire visite di controllo a cadenza annuale.

*Vedere “Lesion depth classification”

Composizione

* Icon Etch: acqua, acido idroclorico, glicerolo, SiO,, additivi
¢ Icon Prime: etanolo, MDP
¢ Icon Infiltrant: TEDMA, TMPEOTA, additivi

Instrucciones de uso Espa

Descripcién del producto

Icon Proximal es un producto innovador para el tratamiento microinvasivo de lesiones en la
zona proximal.

lcon Proximal se ha desarrollado especificamente para el tratamiento delicado de caries
proximales incipientes.

Uso previsto (véase la Fig. «Lesion depth classification»)

Tratamiento microinvasivo de lesiones cariogénicas no cavitadas (profundidad de la lesion hasta
D1%).

* Clasificacién radiografica de la profundidad de la lesion a partir de imagenes de aleta de mordida.

Limitaciones de uso

No utilizar el material a menos que se pueda garantizar un aislamiento en seco adecuado
y la proteccion de la encia.

Indicaciones

Lesiones cariogénicas no cavitadas (profundidad de la lesion hasta D1*).

* Clasificacion radiografica de la profundidad de la lesion a partir de imagenes de aleta de mordida.

Contraindicaciones

* No utilizar el material para lesiones méas profundas (D2-D3) (véase la Fig. «Lesion depth
classification») con esmalte cavitado (defectos del esmalte).

* No utilizar el material si existe alguna alergia conocida a alguno de los componentes
o alergias de contacto.

Grupo de pacientes

Personas que reciben tratamiento como parte de un procedimiento dental.

Usuarios previstos

Dentista

Notas para el uso

¢ Lasunidades de fotopolimerizacion deberian emitir a450 nm y revisarse de forma periodica.

¢ Laintensidad de la luz deberfa ser al menos de 800 mW/cm?.

*  Colocar la luz lo méas cerca posible del material.

* La superficie grabada no debe tocarse ni contaminarse con saliva o humedad durante el
tratamiento. Si el material se contamina después del secado, repetir el proceso de grabado
durante unos 10 segundos y volver a secar con Icon Prime.

* No utilizar diques de goma elaborados con elastomeros termoplasticos como Flexi-Dam
(Colténe-Whaledent/Hygenic).

* Enel caso de tratamiento de varias superficies proximales durante una sesion, el tratamiento
de las lesiones tendra lugar una tras otra.

¢ El material incluido en el juego de tratamiento es suficiente para el tratamiento de
dos lesiones proximales de un paciente.

¢ Desechar las jeringas después de su uso.

¢ iNo presionar el émbolo! Aplicar el material exclusivamente girando el cabezal.

Recomendaciones de uso (véase la Fig. «Handling»)

1. Preparacion
Antes de empezar el tratamiento, limpiar los dientes afectados y los adyacentes. Retirar todos
los residuos de la limpieza con un spray de agua.

2. Aislamiento

Se deben tomar medidas adecuadas para aislar la zona de trabajo por completo y, de esta
manera, asegurar que esté suficientemente seca.

Si lcon Etch no se utiliza segiin las indicaciones, puede provocar quemaduras quimicas en la
mucosa oral. Por tanto, es fundamental proteger completamente la encia utilizando un dique de
goma o DMG MiniDam para evitar dafiar los tejidos.

3. Separacién

e Insertar una de las cufias odontolégicas de separacion incluidas en el espacio interproximal
(Fig. 1).

* Para poder acceder mejor al espacio proximal, la empufadura de la cufia de separacion
se puede doblar o extraer con un giro.

 Para conseguir una separacion suficiente de los dientes, las cufias se deben introducir con
la profundidad suficiente en el espacio interproximal.

e Se recomienda separar los dientes aprox. 50 pm para poder garantizar el éxito del
tratamiento. Esto se puede realizar gradualmente. En primer lugar, introducir la cufia hasta
notar cierta resistencia. A continuacion, esperar de 3 a 5 segundos e introducir poco a poco
la cufia hasta que se genere una separacion suficiente.

¢ Dejar la cuiia de separacion en el espacio proximal durante todo el tratamiento.

* En caso de éreas proximales con poco espacio, el uso de una anilla de caucho de ortodoncia
u otro método de separacion antes del tratamiento puede garantizar una separacion
adecuada.

4. Aplicacién de Icon Etch

Para conseguir resultados eficaces con el tratamiento, es necesario retirar la hipermineralizacion.

1. Enroscar la Proximal Tip en la jeringa Icon Etch e introducir la punta de aplicacion en el area
proximal. Asegurarse de que la parte verde de la Proximal Tip quede del lado de la superficie
que se desea tratar (Fig. 2). El material se aplica solo en el lado verde de la Proximal Tip.

2. Lacantidad que debe aplicarse equivale aproximadamente a entre 1,5y 2 vueltas del émbolo
de la jeringa. Eliminar el exceso de material (Fig. 3).



3. Retirar la punta de aplicacion del espacio interproximal. Aspirar el Icon Etch y aclarar con
agua durante, al menos, 30 segundos (Fig. 4). Después, secar utilizando aire sin aceite ni
agua.

5. Aplicacién de Icon Prime

Para conseguir resultados eficaces con el tratamiento, es necesario secar la lesion en

profundidad.

1. Enroscar el aplicador en la jeringa Icon Prime, girar el cabezal para aplicar una cantidad
generosa de material en la lesion y dejar que haga efecto durante 30 segundos (Fig. 5).
A continuacion, realizar el secado con cuidado utilizando aire sin aceite ni agua.

6. Aplicacién de Icon Infiltrant

No aplicar Icon Infiltrant en el diente bajo la luz de operacién directa, dado que esto puede

ocasionar el fraguado prematuro del material.

1. Enroscar una Proximal Tip nueva en la jeringa Icon Infiltrant e introducir la punta de
aplicacion en el rea proximal. Asegurarse de que la parte verde de la Proximal Tip quede
del lado de la superficie que desea tratarse. El material se aplica solo en el lado verde de la
Proximal Tip.

2. Aplicar una cantidad generosa de Icon Infiltrant en la lesion girando el cabezal. La cantidad
que debe aplicarse equivale aproximadamente a entre 1,5 y 2 vueltas.

3. Dejar que lcon Infiltrant se infiltre durante 3 minutos, activando ocasionalmente la
infiltracion al mover la punta y rellenar si es necesario (Fig. 6).

4. Retirar la punta de aplicacion del espacio interproximal. Eliminar el exceso de material con
hilo dental.

5. Fotopolimerizar el Icon Infiltrant durante un minimo de 40 segundos por todos lados (Fig. 7).

6. Volver a aplicar Icon Infiltrant, dejando que se infiltre durante 1 minuto. A continuacién,
eliminar el exceso y fotopolimerizar como se explica anteriormente.

7. Retirarla cufia de separacion y el dique de goma.

8. Elpulido de la superficie se realiza con tiras de pulir.

Interacciones

No usar con sustancias inhibidoras de la polimerizacion. Esto se refiere especialmente a los
materiales que contienen peréxido, como los geles blanqueadores.

Riesgos/Efectos secundarios residuales

* Encasosaislados, se han descrito alergias de contacto con productos de composite similares.
*  El contacto de Icon Etch con la mucosa oral provoca una coloracién blanca de las superficies
que remitira al cabo de unos dias.

Advertencias/Precauciones

e Limitarlaaplicacion a la superficie que se va a tratar. Evitar el contacto del gel de grabado con
la encia, la dentina expuesta, la raiz dental y los dientes adyacentes.

e Utilizar solamente la jeringa incluida y la punta para la aplicacién del gel de grabado en
laboca del paciente.

jAtencién! Icon Etch puede ocasionar quemaduras quimicas si no se usa correctamente.

e Evitar el contacto con los tejidos blandos de la boca, los ojos o la piel. En caso de contacto
accidental, aclarar con abundante aguay, si es necesario, acudir al médico.

* Desechar la punta de aplicacion después de su uso. Quitar el tapon de la jeringa.

e Seguir las instrucciones del fabricante para los otros productos que se utilizan con el
material o los materiales.

 Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse al fabricante
(productsafety@mtcompanies.com) y a las autoridades de registro competentes.

Caracteristicas de rendimiento del producto

Coeficiente de penetracion = 100 cm/s
Profundidad de polimerizacion = 2 mm

Almacenamiento/Eliminacién

¢ Almacenar a una temperatura entre 2 y 25 °C (entre 36 y 77 °F) en un lugar seco.
¢ iProteger de la radiacion solar directa!
* iNo usar después de la fecha de caducidad!

Tarjeta del paciente + etiqueta (véase la Fig. «Patient card»)

El material no es radiopaco. Para documentar las superficies infiltradas y las profundidades de
las lesiones, se puede rellenar y entregar la tarjeta para el paciente adjunta al momento del
tratamiento y de las visitas de seguimiento.

1. Lado delantero: escribir el nombre del paciente y afiadir el sello de la oficina.

2. Diagrama dental: marcar la zona tratada.

3. Indicar el diente tratado [1], sefialar la superficie tratada [2] (d = distal, m = mesial, v =
vestibular (bucal, cervical, labial), | = lingual o palatinal), indicar la profundidad de la lesion* y
apuntar la fecha del tratamiento [3].

4. Visita de seguimiento [4]: registrar la profundidad de la lesion* y la fecha de la cita de
seguimiento. Se recomiendan periodos de revision anuales.

*Véase «Lesion depth classification».
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Composicion

* lcon Etch: agua, écido clorhidrico, glicerol, SiO,, aditivos
¢ Icon Prime: etanol, MDP
¢ Icon Infiltrant: TEDMA, TMPEOTA, aditivos

Instrucdes de uso

Descrigdo do produto

O lcon Proximal é um produto inovador para o tratamento microinvasivo de lesdes na area
proximal.

O Icon Proximal foi desenvolvido especialmente para o tratamento delicado de céries proximais
incipientes.

Finalidade prevista (Fig. consulte “Lesion depth classification”)

Tratamento microinvasivo de lesdes cariogénicas sem cavitagdo (profundidade da lesdo de
até D1%)
*Classifi

P fi

da profundidade da lesio por meio de imagens interproximais.

Limitagdes de uso

Nao usar o material se ndo for possivel garantir um isolamento seco adequado e proteger
agengiva.

Indicagbes

LesGes cariogénicas sem cavitagdo (profundidade da lesdo de até D1*)

* Classificagao radiografica da profundidade da lesdo por meio de imagens interproximais.

Contraindicagdes

e Nédo apligue o material para lesées mais profundas (D2 - D3) (Fig. consulte
“Classificagdo da profundidade da lesdo”) com cavitagdo no esmalte (falhas do esmalte).

¢ Nao usar o material, caso o usuario tenha historico de alergias de contato a qualquer um dos
componentes deste produto.

Grupos-alvo de pacientes

Pessoas em tratamento como parte de um procedimento odontolégico.

Usuérios a que se destinam

Dentista

Observagdes sobre o uso

* Os aparelhos de fotopolimerizagago devem emitir um comprimento de onda de 450 nm
e devem ser verificados regularmente.

¢ Aintensidade da luz deve ser de, no minimo, 800 mW/cm?2.

* O aparelho de fotopolimerizagio deve ser posicionado o mais perto possivel do material.

* A superficie condicionada ndo deve ser tocada ou contaminada com saliva ou umidade
durante o tratamento. Se ocorrer contaminagio ap6s a secagem, sera necessrio cauterizar
por mais aprox. 10 segundos e repetir a secagem com Icon Prime.

e Néo usar diques de borracha feitos de elastémeros termoplasticos, como Flexi-Dam
(Coltene Whaledent/Hygenic).

* Durante uma sessao de tratamento podem ser tratadas consecutivamente outras superficies
proximais.

¢ O material incluido na unidade de tratamento & suficiente para tratar duas lesées proximais
em um paciente.

* Nao reutilizar as seringas.

¢ Nao pressione o émbolo! Distribua o material exclusivamente girando o eixo.

Aplicacdo recomendada (Fig. consulte a se¢do “Handling™)

1. Preparagio
Antes de iniciar o tratamento, limpar o dente afetado e os dentes adjacentes. Remova todos os
residuos da limpeza com jato de agua.

2. Isolamento

Devem ser tomadas medidas adequadas para um isolamento completo da area de trabalho para
garantir que a area esteja suficientemente seca.

O lcon Etch pode causar queimaduras quimicas na mucosa oral se ndo for usado conforme
as instrugGes. Portanto, é essencial proteger completamente a gengiva usando um dique de
borracha ou DMG MiniDam para evitar danos ao tecido.

3. Separagio
¢ Introduza uma das cunhas de separagao fornecidas no espago interproximal (Fig. 1).



¢ Para melhorar o acesso 4 regido proximal, o cabo da cunha de separagio pode ser dobrado
ou removido torcendo.

* Para obter a devida separagio dos dentes, as cunhas devem ser introduzidas até uma
profundidade adequada no espaco interproximal.

« Erecomendada uma separacio de cerca de 50 pm de distancia para garantir um tratamento
bem sucedido. O seguinte procedimento pode ser realizado gradualmente: introduzir
a cunha até sentir uma resisténcia. Aguardar de 3 a 5 segundos e depois pressionar
gradualmente a cunha mais para o fundo até alcancar uma separagao satisfatoria.

* Deixar a cunha na area proximal durante todo o tratamento.

¢ Para areas proximais mais estreitas, o uso de um anel de borracha ortodéntico ou outro
método de separagao antes do tratamento iré garantir a separagao adequada.

4. Aplicagdo do Icon Etch

Para obter resultados de tratamento eficazes, & necessario remover a hipermineralizagao.

1. Rosquear a Proximal Tip na seringa do Icon Etch e introduzir a canula de aplicagdo na area
proximal. Certificar-se de que o lado verde da Proximal Tip esteja voltado para a diregdo da
superficie a ser tratada (Fig. 2). O material é aplicado apenas no lado verde da Proximal Tip.

2. Aplique uma quantidade suficiente com um leve excesso de Icon Etch no local da lesao
girando suavemente o eixo e deixe o Icon Etch agir por 2 minutos, ativando o material ao
mover ocasionalmente a ponta. A quantidade a ser aplicada corresponde a aproximadamente
1,5 a 2 giros do eixo da seringa. Remover o excesso de material (Fig. 3).

3. Remover a ponta de aplicagdo do espago interproximal. Aspire o Icon Etch e lave com agua
por, pelo menos, 30 segundos (Fig. 4). Em seguida, seque com ar sem 6leo e sem agua.

5. Aplicagdo do Icon Prime

Para obter resultados de tratamento eficazes, & necessério secar a lesdo em profundidade.

1. Rosqueie a ponta de aplicagdo na seringa Icon Prime, gire o eixo para aplicar uma ampla
quantidade do material na lesdo e deixe agir por 30 segundos (Fig. 5). Em seguida, seque
com ar sem 6leo e sem agua.

6. Aplicacdo do Icon Infiltrant

Nao aplique o Icon Infiltrant no dente sob luz direta, pois isso pode causar a polimerizagao

prematura do material.

1. Rosquear uma nova Proximal Tip na seringa do lcon Infiltrant e introduzir a canula de
aplicagdo na area proximal. Certificar-se de que o lado verde da Proximal Tip esteja voltado
para a diregdo da superficie a ser tratada. O material é aplicado apenas no lado verde da
Proximal Tip.

2. Aplique uma quantidade suficiente de Icon Infiltrant no local da lesdo girando o eixo.
A quantidade a ser aplicada corresponde a aproximadamente 1,5 a 2 giros.

3. Deixe o Icon Infiltrant infiltrar por 3 minutos, ocasionalmente ative a infiltragdgo movendo
a ponta e complete se necessario (Fig. 6).

4. Remover a ponta de aplicagio do espago interproximal. Remover o material em excesso
com fio dental.

5. Fotopolimerize o Icon Infiltrant por no minimo 40 segundos de todos os lados (Fig. 7).

6. Aplique o Icon Infiltrant novamente, deixando-o agir por 1 minuto, depois remova o excesso
e fotopolimerize conforme descrito acima.

7. Remover a cunha e o dique de borracha.

8. Usar as tiras de polimento para o acabamento superficial.

Interagées medicamentosas

Nzo usar o produto com substancias que possam impedir a polimerizagdo. Isso se aplica
especialmente a materiais que contém peréxido, como géis clareadores.

Riscos residuais/efeitos colaterais

e Em alguns casos, foram descritas alergias por contato com produtos de composigio
semelhante.

* O contato de lcon Etch com as mucosas orais causa uma coloragio esbranquicada das
superficies. Apos alguns dias, elas recuperardo seu aspecto original.

Adverténcias/precaucdes

 Limitar a aplicagdo a superficie a ser tratada. Evitar o contato do gel de condicionamento
com a gengiva, a dentina exposta, a raiz e os dentes adjacentes.

¢ Usar apenas a seringa e a ponta de aplicagdo fornecidas para aplicar o condicionamento
acido na boca do paciente.

Cuidado! O Icon Etch pode causar queimaduras quimicas se nao for usado adequadamente.

¢ Evitar o contato com tecidos moles da boca, olhos ou pele. Em caso de contato involuntario,
lavar imediatamente com &gua corrente e, eventualmente, consultar um médico.

¢ Descartar a ponta do aplicador apés o uso. Substituir a tampa da seringa.

*  Siga as instrugdes de uso dos fabricantes de outros produtos que podem ser usados com
os materiais.

¢ Caso ocorram incidentes graves relacionados a este produto, eles devem ser comunicados
ao fabricante (productsafety@mtcompanies.com), bem como as autoridades de registro
responsaveis.

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

Coeficiente de penetragio > 100 cm/s
Profundidade de polimerizagdo > 2 mm

Armazenamento/eliminagéo

*  Armazenar a temperatura de 2 a 25 °C (36 a 77 °F) em local seco.
¢ Proteger daluz solar diretal
*  Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade!

Cartdo do paciente + adesivo (Fig. conferir “Patient card”)

Este material no é radiopaco. Para a documentagao das superficies infiltradas e profundidades

das lesGes, o cartdo do paciente anexo pode ser preenchido no momento do tratamento e nas

visitas de acompanhamento, e fornecido ao paciente.

1. Lado frontal: inserir o nome do paciente e adicionar o carimbo do consultério.

2. Odontograma: assinalar a area tratada.

3. Anotar o dente tratado [1], assinalar a superficie tratada [2] (d = distal, m = mesial, v =
vestibular (bucal, cervical, labial), | = lingual ou palatina) e a profundidade da lesao* e anotar
a data do tratamento [3].

4. Consulta de controle [4]: registrar a profundidade da lesao* e a data da consulta de controle.
Séo recomendados intervalos de controle anuais.

*consulte “Classificagio da profundidade da lesao”

Composicao

* lcon Etch: agua, écido cloridrico, glicerol, SiO,, aditivos
¢ Icon Prime: etanol, MDP
o Icon Infiltrant: TEDMA, TMPEOTA, aditivos

Nederlands

Productbeschrijving

Icon Proximal is een innovatief product voor de micro-invasieve behandeling van laesies in het
proximale gebied.

Icon Proximal is speciaal ontwikkeld voor de milde behandeling van beginnende proximale
cariés.

Beoogde doel (zie Fig. ‘Lesion depth classification’)

Micro-invasieve behandeling van carieuze, niet-gecaviteerde laesies (laesiediepte tot D1*)

*Radiografische indeling van de laesiediepte aan de hand van bitewing-opnamen.

Gebruiksbeperkingen

Gebruik het materiaal alleen indien het tandvlees voldoende droog kan worden geisoleerd en
beschermd.

Indicaties

Niet-gecaviteerde carieuze laesies (laesiediepte tot D1*)

*Radiografische indeling van de laesiediepte aan de hand van bitewing-opnamen.

Contra-indicaties

¢ Het materiaal niet toepassen bij diepere laesies (D2totD3) (zie Fig. ‘Lesion depth
classification’) met gecaviteerd glazuur (glazuurdefecten).

*  Materiaal niet gebruiken bij bekende allergieén voor een of meer van de bestanddelen of
contactallergieén.

Patiéntendoelgroep

Personen die tandheelkundig worden behandeld.

Beoogde gebruikers

Tandarts

Aanwijzingen voor het gebruik

¢ Polymerisatielampen dienen een lichtemissie te hebben van 450 nm en moeten regelmatig
gecontroleerd worden.

¢ Delichtintensiteit moet minimaal 800 mW /cm? bedragen.

¢ Houd de polymerisatielamp zo dicht mogelijk op het materiaal.

¢ Tijdens de behandeling mag het geétste oppervlak niet in contact komen met of
verontreinigd worden door speeksel of vocht. Indien er na het drogen toch contaminatie
is opgetreden, moet het gebied opnieuw gedurende ca. 10 seconden worden geétst en
vervolgens met Icon Prime worden gedroogd.

*  Gebruik geen cofferdam op basis van thermoplastische elastomeren, zoals bijv. Flexi-Dam
(Coltene Whaledent/Hygenic).

* Bij de behandeling van meerdere approximale gebitsvlakken tijdens een behandelsessie
worden de laesies na elkaar behandeld.



¢ Het materiaal in de behandeleenheid bevat voldoende materiaal voor de behandeling van
twee approximale laesies bij één patiént.

* Spuiten na gebruik wegwerpen.

¢ Druk niet op de zuiger! Doseer materiaal uitsluitend door aan de spindel te draaien.

Aanbevolen gebruik (zie Fig. ‘Handling’)

1. Voorbereiding
Reinig voor de behandeling het betreffende gebitselement en de naburige gebitselementen.
Verwijder alle reinigingsresten met waterspray.

2. Isolatie

Neem passende maatregelen voor een volledige isolatie van het werkgebied, zodat het gebied
voldoende droog is.

Bij onjuist gebruik kan Icon Etch chemische brandwonden aan het mondslijmvlies veroorzaken.
Het is daarom van essentieel belang dat het tandvlees volledig wordt beschermd met behulp
van een cofferdam of DMG MiniDam om weefselschade te voorkomen.

3. Scheiding

 Steek een van de bijgeleverde tandheelkundige wiggen in de interproximale (Fig. 1) ruimte.

¢ Om de scheidingswig beter in de approximale ruimte te kunnen steken, kan de handgreep
van de wig worden gebogen of met een draaibeweging worden afgenomen.

¢ Om de gebitselementen voldoende te kunnen scheiden, moeten de wiggen diep genoeg in
de interproximale ruimte worden ingevoerd.

* Voor een succesvolle behandeling moeten de tanden ca. 50 um gescheiden worden. Dit
kan geleidelijk worden uitgevoerd: Breng de scheidingswig in tot er weerstand te voelen
is. Wacht 3 4 5 seconden en beweeg de wig geleidelijk dieper tot de gebitselementen
voldoende gescheiden zijn.

¢ Laat de scheidingswig gedurende de hele behandeling in de approximale ruimte.

*  Voor nauwere proximale ruimten zal het gebruik van een orthodontische rubberen ring of
een andere scheidingsmethode voorafgaand aan de behandeling zorgen voor een adequate
scheiding.

4. Aanbrengen van Icon Etch

Voor goede behandelresultaten moet de hypermineralisatie worden verwijderd.

1. Schroef de Proximal Tip op de Icon Etch-spuit en breng de applicatietip in de proximale
ruimte. Zorg dat de groene zijde van de Proximal Tip gericht is naar het te behandelen
oppervlak (Fig. 2). Het materiaal wordt uitsluitend uitgevoerd aan de groene zijde van de
Proximal Tip.

2. Draai de spindel voorzichtig om een voldoende hoeveelheid Icon Etch met een licht
overschot ter plaatse van de laesie aan te brengen en laat Icon Etch 2 minuten inwerken;
activeer daarbij het materiaal door af en toe de tip te bewegen. Door de as van de spuit
ca. 1,5 tot 2 keer te draaien, wordt ongeveer de aan te brengen hoeveelheid gedoseerd.
Overtollig materiaal verwijderen (Fig. 3).

3. Verwijder de applicatietip uit de interproximale ruimte. Zuig Icon Etch weg en spoel met
water gedurende minimaal 30 seconden (Fig. 4). Droog vervolgens met olie- en watervrije
lucht.

5. Aanbrengen van Icon Prime

Voor goede behandelresultaten moet de laesie in zijn volledige diepte worden gedroogd.

1. Draai de aanbrengtip op de lcon Prime-spuit, draai dan aan de spindel om een ruime
hoeveelheid materiaal op de laesie aan te brengen en laat dit gedurende 30 seconden
inwerken (Fig. 5). Droog vervolgens voorzichtig met olie- en watervrije lucht.

6. Aanbrengen van Icon Infiltrant

Breng Icon Infiltrant niet in direct werklicht op het gebitselement aan, aangezien dit kan leiden

tot voortijdig uitharden van het materiaal.

1. Schroef een nieuwe Proximal Tip op de Icon Infiltrant-spuit en steek de applicatietip in
de proximale ruimte. Zorg dat de groene zijde van de Proximal Tip gericht is naar het te
behandelen oppervlak. Het materiaal wordt uitsluitend uitgevoerd aan de groene zijde van
de Proximal Tip.

2. Draai de as om een ruime hoeveelheid Icon Infiltrant ter plaatse van de laesie aan te brengen.
Ca. 1,5 tot 2 keer draaien komt ongeveer overeen met de aan te brengen hoeveelheid.

3. Laat Icon Infiltrant gedurende 3 minuten doordringen; activeer de infiltratie door af en toe
de tip te bewegen en vul zo nodig aan (Fig. 6).

4. Verwijder de applicatietip uit de interproximale ruimte. Verwijder materiaalresten met
tandzijde.

5. lcon Infiltrant aan alle kanten lichtuitharden gedurende 40 seconden (Fig. 7).

6. lcon Infiltrant opnieuw aanbrengen, 1 minuut laten doordringen, daarna eventueel overtollig
materiaal verwijderen en lichtuitharden zoals hierboven beschreven.

7. Verwijder de scheidingswig en de cofferdam.

8. Polijst de gebitsvlakken met polijststrips.

Interacties

Niet gebruiken in combinatie met stoffen die polymerisatie belemmeren. Dit geldt vooral voor
materialen die peroxide bevatten, zoals bleekgels.

Resterende risico’s/bijwerkingen

¢ In sommige gevallen werden bij producten met een vergelijkbare samenstelling
contactallergieén beschreven.

e Bij rechtstreeks contact van Icon Etch met het mondslijmvlies kan het slijmvliesopperviak
wit kleuren. Dit verdwijnt weer na enkele dagen.

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

* Beperk de applicatie tot het te behandelen oppervlak. Vermijd aanraking van de etsgel met
het tandvlees, blootliggend dentine, wortelelementen en aangrenzende gebitselementen.

¢ Gebruik voor het aanbrengen van de etsgel in de mond van de patiént uitsluitend de
bijgesloten spuit met bijbehorende applicatietip.

Let op! Foutief gebruik van Icon Etch kan chemische brandwonden veroorzaken.

* Contact met de weke delen van de mond, ogen of huid vermijden. Bij onbedoeld contact
onmiddellijk spoelen met veel water en zo nodig een arts raadplegen.

*  Applicatietip na gebruik wegwerpen. Dop op de spuit plaatsen.

* Neem bijandere producten die samen met het materiaal /de materialen worden gebruikt de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant in acht.

* Ernstige voorvallen waarbij dit product betrokken is, dienen te worden gemeld aan de
fabrikant (productsafety@mtcompanies.com) en aan de verantwoordelijke registratie-
instantie.

Prestatiekenmerken van het product

Penetratiecoéfficiént > 100 cm/s
Polymerisatiediepte > 2 mm

Opslag/verwijdering

¢ Bewaren bij2-25°C (36 — 77 °F) op een droge plaats.
* Beschermen tegen blootstelling aan direct zonlicht!
* Niet gebruiken na de vervaldatum!

Patiéntenpas + sticker (zie Fig. ‘Patient card’)

Het materiaal is niet radiopaak. Voor het registreren van de geinfiltreerde gebitsvlakken en ter
informatie over de laesiediepte, kan de bijgevoegde patiéntenpas tijdens de behandeling en
nacontroles worden ingevuld en aan de patiént worden meegegeven.

1. Voorzijde: Vul de naam van de patiént in en breng de stempel van de tandartspraktijk aan.

2. Gebitsdiagram: Markeer het behandelde gebied.

3. Geef aan welk element is behandeld [1], welk vlak van het element [2] (d = distaal, m =
mesiaal, v = vestibulair (buccaal, cervicaal, labiaal), | = linguaal of palataal), de diepte van de
laesie* en de behandeldatum [3].

4. Nacontrole [4]: Vul de diepte van de laesie* en de datum van de nacontrole in. Een jaarlijkse
nacontrole wordt aanbevolen.

*zie “Lesion depth classification”

Samenstelling

* Icon Etch: water, zoutzuur, glycerol, SiO,, additieven
¢ |con Prime: ethanol, MDP
¢ Icon Infiltrant: TEDMA, TMPEOTA, additieven

Brugsanvisning Dansk

Produktbeskrivelse

Icon Proximal er et innovativt produkt til mikroinvasiv behandling af lzsioner i det proksimale
omrade.
Icon Proximal er specielt udviklet til den blide behandling af begyndende proksimal caries.

Erklzerede formal (Fig. se “Lesion depth classification”)

Mikroinvasiv behandling af ikke-kaviterede carieslasioner (laesionsdybde op til D1*)
*Radiografisk klassificering af lesionens dybde i henhold til bitewing-billeder.

Begraensninger i anvendelsen

Brug ikke materialet, medmindre det er muligt at sikre en tilstreekkelig ter isolering og at
beskytte tandkedet.

Indikationer

Ikke-kaviterede carieslasioner(laesionsdybde op til D1*)
*Radiografisk klassificering af lzesionens dybde i henhold til bitewing-billeder.

Kontraindikationer

¢ Undlad at bruge materialet til dybere laesioner (D2-D3) (Fig. se “Lesion depth classification”)
med kaviteret emalje (emaljefejl).



¢ Undlad at bruge materialet ved kendte allergier overfor komponenterne eller ved
kontaktallergier.

Patientmalgruppe

Personer, der modtager behandling som del af en tandbehandling.

Tilsigtede brugere

Tandlzge

Noter til brug

¢ Lyshaerdende enheder ber udlede omkring 450 nm og ber kontrolleres med jevne
mellemrum.

¢ Lysintensiteten bgr mindst vaere 800 mW/cm?.

*  Anbring lysenheden s3 tat pd materialet som muligt.

e Den @tsede overflade mé ikke berores af eller forurenes med spyt eller fugt under
behandling. Hvis der sker forurening efter torring, aetses igen i ca. 10 sekunder, og terring
gentages med Icon Prime.

¢ Undlad at bruge gummideemning fremstillet af termoplastiske elastomerer som f.eks.
Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

* Yderligere proksimale overflader kan behandles efter hinanden under den samme
konsultation.

*  Materialet i behandlingsenheden er tilstraekkeligt til behandling af to proksimale leesioner
af én patient.

o Kassér sproijter efter brug.

¢ Undlad at trykke pumpestemplet! Dispensér udelukkende materiale ved at dreje spindlen.

Anbefalet brug (Fig. se “Handling”)

1. Forberedelse
Renger den bergrte tand og de tilstedende tender, for behandlingen begynder. Fiern alle rester
efter rengaringen med vandspray.

2. Isolation

Der skal treffes passende foranstaltninger til fuldstandig isolation af arbejdsomradet for at
sikre, at omradet er tilstraekkeligt tort.

Icon Etch kan resultere i kemiske forbreendinger af mundslimhinden, hvis produktet ikke
bruges som anvist. Det er derfor vigtigt at beskytte tandkadet fuldstandigt ved hjeelp af en
gummidamning eller DMG MiniDam for at forhindre veaevsskade.

3. Adskillelse

* Foren af de medfalgende tandkiler ind i det interproksimale (Fig. 1) rum.

For bedre adgang til det proksimale omrade kan kilens hdndtag bgjes eller fjernes med en
vridende bevagelse.

* Med henblik pé at opna tilstraekkelig adskillelse af tnderne skal kilerne anbringes i det
interproksimale rum i en passende dybde.

* En adskillelse pd ca. 50 um anbefales for at sikre en vellykket behandling. Dette kan gares
gradvist: Indszt kilen, til du steder pa modstand. Vent i 3 til 5 sekunder, og tryk sa gradvist
kilen lngere og laengere ind, indtil en tilstraekkelig adskillelse er opndet.

e Efterlad kilen i det proksimale rum under hele behandlingen.

| trangere proksimale omrader sikrer brugen af en ortodontisk gummiring eller anden
adskillelsesmetode forud for behandlingen en passende adskillelse.

4. Anvendelse af Icon Etch

For at opna effektive behandlingsresultater skal hypermineraliseringen fjernes.

1. Skru en Proximal Tip pé lcon Etch-sprajten og for applikationsspidsen ind i det approksimale
omréde. Serg for, at den grenne side af Proximal Tip vender i retning af den overflade, der
skal behandles (Fig. 2). Materialet kommer kun ud pa den gronne side af Proximal Tip.

2. Péfor en tilstrakkelig maengde Icon Etch pa lesionsstedet ved at dreje spindlen forsigtigt,
og lad derefter Icon Etch virke i 2 minutter. Aktiver materialet ved lejlighedsvis at bevaege
spidsen. 1% til 2 omdrejninger af sprajteskaftet svarer omtrent til den mangde, der skal
bruges. Fjern overskydende materiale (Fig. 3).

3. Fjern applikationsspidsen fra det interproksimale rum. Sug Icon Etch af, og skyl med vand
i mindst 30 sekunder (Fig. 4). Ter derefter med olie- og vandfri luft.

5. Anvendelse af Icon Prime

For at opné effektive behandlingsresultater er det nedvendigt at terre lasionen i dens

fulde dybde.

1. Skru applikationsspidsen pa Icon Prime-sprejten, drej spindlen for at pafere en rigelig
mangde af materialet pd lasionen, og lad den virke i 30 sekunder (Fig. 5). Ter derefter
omhyggeligt med olie- og vandfri luft.

6. P3foring af Icon Infiltrant

Pafor ikke Icon Infiltrant pd tanden under direkte arbejdslys, da dette kan fordrsage, at materialet

stivner for tidligt.

1. Skru en ny Proximal Tip pa Icon Infiltrant-sprajten, og fer applikationsspidsen ind i det
approksimale omrade. Serg for, at den grenne side af Proximal Tip vender i retning af den
overflade, der skal behandles. Materialet kommer kun ud pa den grenne side af Proximal Tip.

2. Pafer en rigelig mangde Icon Infiltrant pd leesionsstedet ved at dreje skaftet. 174 til
2 omdrejninger svarer omtrent til den maengde, der skal bruges.

3. Lad Icon Infiltrant infiltrere i mindst 3 minutter, aktiver ind imellem infiltrationen ved at
bevaege spidsen, og fyld op, hvis det er ngdvendigt (Fig. 6).

4. Fjern applikationsspidsen fra det interproksimale rum. Fjern overskydende materiale
med tandtrad.

5. Lyshard Icon Infiltrant i mindst 40 sekunder fra alle sider (Fig. 7).

6. Paforlcon Infiltrant igen, lad det infiltrere i 1 minut, og fjern derefter eventuelt overskydende
materiale, og lyshard som beskrevet ovenfor.

7. Fjern kilen og gummidammen.

8. Brug poleringsstrimler til overfladefinish.

Interaktioner

Ma3 ikke bruges sammen med stoffer, der hemmer polymerisering. Dette galder isaer materialer
indeholdende peroxid sdsom blegegeler.

Restrisici/bivirkninger

* Inogle tilfzlde er der rapporteret kontaktallergier ved lignende sammensatte produkter.
¢ Kontakt af Icon Etch med mundslimhinden gor, at slimhindens overflade bliver hvid.
Denne misfarvning forsvinder efter nogle dage.

Advarsler/forholdsregler

*  Begraens brugen til den overflade, der skal behandles. Undg3, at aetsegelen kommer i kontakt
med tandkedet, blotlagt dentin, tandroden og tilstedende tander.
*  Brugkun den vedlagte sprajte og applikationsspidsen til at pafore aetsegelen i patientens mund.

Forsigtig! Icon Etch kan forérsage kemiske forbraendinger, hvis det ikke bruges korrekt.

¢ Undg3 kontakt med bladt vav i munden, gjnene og huden. | tilfelde af uundgaelig kontakt
skylles med rigelige mangder vand, og om nadvendigt konsulteres en lege.

* Kassér applikationsspidsen efter brug. Udskift sprojtedaekslet.

* Folg producentens brugsanvisninger for andre materialer, der bruges sammen med
materialet/materialerne.

¢ Alvorlige uheld, der involverer dette produkt, skal indberettes til producenten
(productsafety@mtcompanies.com) og til de ansvarlige tilsynsfarende myndigheder.

Egenskaber af produktets ydeevne

Penetrationskoefficient > 100 cm/s
Polymeriseringsdybde > 2 mm

Opbevaring/bortskaffelse

¢ Opbevares ved 2-25 °C (36-77 °F) pé et tort sted.
¢ Beskyttes mod direkte sollys!
* M3 ikke bruges efter udlgbsdatoen!

Patientkort + klistermaerke (Fig. se “Patient card”)

Dette materiale er ikke gennemtrangeligt for rentgenstraler. Til dokumentering af de infiltrerede
overflader og laesionsdybder kan det vedlagte patientkort udfyldes under behandlingen og
opfolgende konsultationer og udleveres til patienten.

1. Forside: Skriv patientens navn, og brug klinikkens stempel.

2. Tanddiagram: Marker det behandlede omrade.

3. Noter den behandlede tand [1], den behandlede overflade [2] (d = distal, m = mesial,
v = vestibulaer (buccal, cervical, labial), | = lingual eller palatal), lzesionens dybde*, og
behandlingsdybden [3].

4. Opfalgende konsultationer [4]: Notér lesionens dybde* og datoen for de opfalgende tider.
Arlige kontrolundersagelser anbefales.

*se “Lesion depth classification”

Sammensatning

e lcon Etch: vand, saltsyre, glycerol, SiO,, tilsaetningsstoffer
¢ Icon Prime: ethanol, MDP
e Icon Infiltrant: TEDMA, TMPEOTA, tilsaetningsstoffer

Bruksanvisningar Svenska

Produktbeskrivning

Icon Proximal &r en nyutvecklad produkt med mikroinvasiv teknik fér behandling av lesioner i
approximalrummet.
Icon Proximal har utvecklats sarskilt for forsiktig behandling av approximal initialkaries.

Avsett indamal (Fig. se "Lesion depth classification”)

Mikroinvasiv teknik fér behandling av karies utan substansférlust (lesionsdjup mostsvarande
D1%).



*Klassificering av lesionsdjup med réntgen med bitewings-bilder.

Begransningar for anvindningen

Anvind inte materialet om det inte dr mojligt att sakerstélla en adekvat torr isolering och att
skydda tandkéttet.

Indikationer

Karies utan substansférlust (upp till lesionsdjup motsvarande D1*).

*Klassificering av lesionsdjup med réntgen med bitewings-bilder.

Kontraindikationer

* Anvind inte materialet vid mer djupgdende satta lesioner (D2-D3) (Fig. se "Lesion depth
classification") med emaljkaviteter (emaljdefekter).

¢ Anvind inte materialet om det férekommer kénda allergier mot ndgon av komponenterna
eller kontaktallergier.

Patientmalgrupp

Personer som genomgér tandbehandling.

Avsedda anvindare

Tandlikare.

Anmirkningar avseende anvindning

 Hérdlampor bér emittera vid 450 nm och kontrolleras regelbundet.

 Ljusintensiteten bér uppgs till minst 800 mW /cm?2.

*  Ljusutgdngen pd hirdlampan ska placeras s& nira materialet som méjligt.

e Se till att den etsade ytan inte berérs eller kontamineras med saliv eller fukt under
behandlingen. Om kontaminering skulle intréffa efter torkning, ska du etsa om ytan i cirka
10 sekunder och upprepa torkningen med Icon Prime.

e Anvind inte kofferdam som &r tillverkad av termoplastiska elastomerer, sdsom Flexi-Dam
(Coltene Whaledent/Hygenic).

* Ytterligare approximalytor kan behandlas efter varandra under ett besck.

*  Materialet i forpackningen innehdller tillréickligt med material fér behandling av tva
approximala lesioner pé en patient.

* Kassera sprutorna efter anvindning.

¢ Tryckinte in kolven! Férdela material endast genom att vrida pa spindeln.

Rekommenderad anvindning (Fig. se "Handling™)

1. Forberedelse
Rengér tanden och granntinderna fére behandlingen. Ta bort alla rengéringsrester med
vattensprej.

2. lIsolering

Lampliga atgarder fér en fullstindig isolering av arbetsomrddet maste vidtas fér att sikerstilla
att omradet ar tillrackligt torrt.

Icon Etch kan resultera i kemiska brannskador pd munslemhinnan om den inte anvinds enligt
anvisningarna. Det &r dirfor viktigt att skydda tandkéttet helt genom att anvinda en kofferdam
eller DMG MiniDam fér att forhindra védvnadsskador.

3. Separering

*  Placera en av de medféljande kilarna i interproximalrummet (Fig. 1).

e For en bittre atkomst till approximalytan kan kilhandtaget bojas eller tas bort med en
vridrérelse.

e For en tillricklig separering av tinderna bor kilarna placeras tillrickligt djupt inne
i interproximalrummet.

e For att sikerstilla en framgéngsrik behandling ska tinderna separeras med ca 50 pm.
Detta kan utféras stegvis: Skjut in kilen tills du kénner ett motstand. Vinta 3 till 5 sekunder
och for sedan kilen stegvis djupare tills en tillrécklig separering har uppnatts.

¢ Lamna kvar kilen i approximalrummet under hela behandlingen.

e For titare proximala omrdden anvinds en ortodontisk gummiring eller annan
separationsmetod fére behandling for att sikerstilla en adekvat separation.

4. Appliceringav Icon Etch

For effektiva behandlingsresultat maste hypermineraliseringen avldgsnas.

1. Skruva pd Proximal Tip pa Icon Etch-sprutan och for in applikationsspetsen i
proximalomradet. Se till att den gréna sidan av Proximal Tip vetter i riktning mot den yta
som ska behandlas (Fig. 2). Materialet sprids enbart fran den gréna sidan av Proximal Tip.

2. Applicera en riklig mingd Icon Etch pa lesionsstillet genom att férsiktigt vrida spindeln och
13t sedan Icon Etch verka i 2 minuter, aktivera materialet genom att da och dé flytta spetsen.
Vrid ungefar 1,5 till 2 varv pd sprutskaftet for att fa ratt méngd. Avldgsna materialverskott
(Fig.3).

3. Ta bort appliceringsspetsen frén interproximalrummet. Sug bort Icon Etch och skélj med
vatten i minst 30 sekunder (Fig. 4). Torka sedan med olje- och vattenfri luft.

5. Applicering av Icon Prime

For effektiva behandlingsresultat dr det nddvéndigt att torka skadan till dess fulla djup.

1. Skruva pa appliceringsspetsen pé Icon Prime-sprutan, vrid pa spindeln fér att applicera en
riklig méngd material pa lesionen och I&t verka i 30 sekunder (Fig. 5). Torka sedan noggrant
med oljefri och vattenfri luft.

6. Applicering av Icon Infiltrant

Applicera inte Icon Infiltrant pa tanden under direkt operationsljus, eftersom det kan leda till att

materialet hardar for tidigt.

1. Skruva pa en ny Proximal Tip pa lcon Infiltrant-sprutan och fér in applikationsspetsen i
proximalomradet. Se till att den gréna sidan av Proximal Tip vetter i riktning mot den yta
som ska behandlas. Materialet sprids enbart fran den gréna sidan av Proximal Tip.

2. Applicera en riklig mangd Icon Infiltrant pé lesionsstallet genom att vrida pa skaftet. 1,5 till
2 varv pa sprutskaftet motsvarar ungefar ritt méngd att applicera.

3. Lat lcon Infiltrant infiltrera i 3 minuter, aktivera infiltrationen d& och da genom att flytta
spetsen och fyll pa vid behov (Fig. 6).

4. Ta bort appliceringsspetsen fran interproximalrummet. Avligsna materialéverskott med
tandtrad.

5. Ljushérda lcon Infiltrant i minst 40 sekunder fran alla sidor (Fig. 7).

6. Applicera Icon Infiltrant igen, I3t det infiltrera i 1 minut, ta sedan bort eventuellt Gverskott
och ljushirda det enligt beskrivningen ovan.

7. Avldgsna kilen och kofferdamen.

8. Anvind polerstrips for finishering av ytan.

Interaktioner

Anvind inte i kombination med substanser som hdmmar polymeriseringen. Detta giller
speciellt material som innehéller peroxid, sdsom blekningsgeler.

Kvarstdende risker/biverkningar

e | enskilda fall har kontaktallergier mot produkter med liknande sammansittning
rapporterats.

*  Vid direkt kontakt mellan Icon Etch och oral slemhinna uppstar en vit missfirgning pa ytan.
Denna tillbakabildas efter nagra dagar.

Varningar/férsiktighetsatgirder

¢ Begrinsa appliceringen till den yta som ska behandlas. Se till att tandkottet, exponerat
dentin, tandroten och de nirliggande tanderna inte kommer i kontakt med etsgelen.

¢ Anvind enbart den medféljande sprutan och appliceringsspetsen for applicering av etsgel
i patientens mun.

Forsiktighet! Icon Etch kan orsaka kemiska brénnskador, om den inte hanteras korrekt.

*  Undvik kontakt med oral mjukvivnad, gon och hud. Om kontakt skulle intréffa maste du
omedelbart spola omradet med mycket vatten och konsultera en likare vid behov.

 Kassera appliceringsspetsen efter anvandning. Byt ut sprutskyddet.

*  Foljtillverkarens anvisningar fér andra produkter som anvands med materialet/materialen.

¢ Allvarliga incidenter som involverar denna produkt maste rapporteras till tillverkaren
(productsafety@mtcompanies.com) och ansvarig tillsynsmyndighet.

Produktens prestandaegenskaper

Genomtrangningskoefficient > 100 cm/s
Polymerisationsdjup > 2 mm

Lagring/bortskaffande

e Forvaratorrti2-25 °C (36-77 °F).
*  Skyddas frén solljus!
* Far ej anvindas efter angivet hallbarhetsdatum!

Patientpass + dekal (Fig., se "Patient card“)

Materialet &r inte réntgenkontrasterande. Fér att dokumentera infiltrerade ytor och lesionsdjup
kan det bifogade patientpasset fyllas i vid behandlingstillfille och dterbessk och dverlamnas till
patienten.

1. Framsida: Anteckna patientens namn och férse med praktikstampeln.

2. Tandschema: Markera behandlade ytor.

3. Anteckna den behandlade tanden [1], den behandlade ytan [2] (d = distalt, m = mesialt, v
= vestibuldrt [buckalt, cervikalt, labialt], | = lingualt resp. palatinalt) och lesionsdjupet* samt
behandlingsdatum [3].

4. Aterbessk [4]: Registrera lesionsdjupet* och datum fér Sterbessket. Arliga kontroller
rekommenderas.

*Se "Lesion depth classification”.

Sammansittning

* Icon Etch: vatten, saltsyra, glycerol, amorf SiO,, tillsatser
¢ |con Prime: etanol, MDP
¢ Icon Infiltrant: TEDMA, TMPEOTA, tillsatser



Icon Proximal

Starter pack

1 treatment unit, including:

1 Syringe @ 0.45 ml Icon Etch

1 Syringe @ 0.45 ml Icon Prime

1 Syringe @ 0.45 ml Icon Infiltrant
6 Icon Proximal Tips

1 Icon Capillary Tip

4 Icon Wedges

REF 220523

Pack

2 treatment units, each including:
1 Syringe @ 0.45 ml Icon Etch

1 Syringe @ 0.45 ml Icon Prime

1 Syringe @ 0.45 ml Icon Infiltrant
6 Icon Proximal Tips

1 Icon Capillary Tip

4 Icon Wedges

REF 220524

Economy pack

7 treatment units, each including:
1 Syringe @ 0.45 ml Icon Etch

1 Syringe @ 0.45 ml Icon Prime

1 Syringe @ 0.45 ml Icon Infiltrant
6 Icon Proximal Tips

1 Icon Capillary Tip

4 Icon Wedges

REF 220525

Refill

Icon Etch

3 Syringes @ 0.45 ml Icon Etch

REF 220530

Icon Prime

3 Syringes @ 0.45 ml lcon Prime

REF 220531

Icon Infiltrant

3 Syringes @ 0.45 ml Icon Infiltrant

REF 220532

Icon Vestibular Tips

20 Pieces

REF 220533

Icon Proximal Tips

20 Pieces

REF 220534

Icon Capillary Tips

20 Pieces

REF 220535

Icon Wedges

50 Pieces

REF 220536
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Lesion depth classification*
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* Radiographic lesion depth classification according to bitewing images
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Instrukcja uzycia Polski

Opis produktu

Icon Proximal jest innowacyjnym produktem stuzacym do mikroinwazyjnego leczenia zmian
w obszarze proksymalnym.
Icon Proximal zostat stworzony specjalnie do tagodnego leczenia wczesnego stadium prochnicy
w obszarze proksymalnym.

Przeznaczenie (patrz Fig. ,,Lesion depth classification”)

Mikroinwazyjne leczenie zmian préchniczych bez ubytkéw w szkliwie (glebokos¢ zmiany
maks. D1%)

*

iczna klasyfikacja gtebokosci zmian na podstawie zdjeé skrzydt yzowych.



Ograniczenia dotyczace uzytkowania

Nie uzywa¢ materiatu, jesli zapewnienie odpowiedniej suchej izolacji i ochrony dzigset nie
jest mozliwe.

Wskazania

Zmiany prochnicze bez ubytkow (glebokos¢ zmiany maks. D1*)

* Radiologiczna klasvfikacia stebok
R 19 &%

&ci zmian na podstawie zdje¢ skrzydiowo-zgryzowych.

Przeciwwskazania

¢ Nie stosowa¢ materiatu przy wigkszych glebokosciach zmian (w zakresie od D2 do D3)
(patrz Fig. , Lesion depth classification”) z ubytkami szkliwa.

Nie stosowa¢ materiatu w przypadku stwierdzonych alergii na ktorykolwiek ze sktadnikow
lub alergii kontaktowych.

Grupy docelowe pacjentéw

Osoby poddawane zabiegom dentystycznym

Docelowi uzytkownicy

Stomatolodzy

Uwagi dotyczace stosowania

¢ Lampy do polimeryzacji powinny emitowa¢ swiatto o dtugosci fali ok. 450 nm i podlega¢
regularnej kontroli.

* Natgzenie $wiatta powinno wynosic przynajmniej 800 mW/cm?.

o Zrodlo swiatta nalezy umiescic jak najblizej materiatu.

* W trakcie zabiegu nie wolno dotyka¢ wytrawionej powierzchni. Nie dopuszczaé
do zanieczyszczenia powierzchni $ling lub wilgocia. Jezeli po osuszeniu dojdzie do
zanieczyszczenia, nalezy ponownie wytrawia¢ powierzchnie przez mniej wiecej 10 sekund,
a nastepnie osuszy¢ za pomoca Icon Prime.

*  Nie stosowac koferdamu na bazie elastomer6w termoplastycznych, np. Flexi-Dam (Colténe
Whaledent/Hygenic).

* W przypadku leczenia kilku powierzchni proksymalnych podczas jednego zabiegu nalezy
leczy¢ ubytki kolejno.

¢ Materiat w zestawie jest wystarczajacy do wykonania zabiegu w obrebie dwéch zmian
proksymalnych u jednego pacjenta.

*  Po zabiegu strzykawki nalezy wyrzuci¢.

¢ Nie naciska¢ ttokal Dozowa¢ materiat wylacznie poprzez obracanie uchwytu.

Zalecane stosowanie (patrz Fig. ,,Handling”)

1. Przygotowanie
Przed rozpoczeciem leczenia oczysci¢ zab z ubytkiem i zeby sasiadujace. Usungé wszystkie
pozostatosci po czyszczeniu przez sptukanie woda.

2. lzolacja

Nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki w celu catkowitego odizolowania miejsca zabiegu, aby
mie¢ pewnos¢, ze jest ono dostatecznie suche.

Niezgodna z zaleceniami praca z wytrawiaczem lcon Etch moze prowadzi¢ do oparzeni
chemicznych blony $luzowej jamy ustnej. W zwigzku z tym konieczne jest doktadne
zabezpieczenie dzigsta za pomocg koferdamu gumowego lub DMG MiniDam. Ma to na celu
zapobieganie uszkodzeniom tkanki.

3. Separacja

¢ Woprowadzi¢ jeden z dotaczonych klinéw separacyjnych do przestrzeni interproksymalnej
(Fig.1).

* W celu ulatwienia dostepu do przestrzeni proksymalnej uchwyt klina separacyjnego mozna
zagia¢ lub odtamac ruchem skretnym.

e Aby uzyska¢ dostateczng separacje zebow, nalezy wprowadzi¢ kliny do przestrzeni
interproksymalnych na odpowiednig glebokos¢.

* W celu zapewnienia skutecznosci leczenia zeby powinny by¢ rozseparowane na ok. 50 um.
Mozna to wykona¢ stopniowo: Wprowadzi¢ klin do miejsca wystapienia oporu. Poczekac
3 do 5 sekund, a nastepnie stopniowo wsuwac klin glebiej, az do uzyskania odpowiedniego
rozdzielenia.

*  Pozostawi¢ klin separacyjny w przestrzeni proksymalnej na caly czas zabiegu.

e W przypadku wezszych przestrzeni proksymalnych odpowiednig separacje zapewni
zastosowanie przed leczeniem ortodontycznego pierscienia gumowego lub innej metody
separacji.

4. Nakfadanie produktu Icon Etch

W celu uzyskania skutecznych wynikow zabiegu nalezy usuna¢ silnie zmineralizowang warstwe.

1. Nakreci¢ konicowke Proximal Tip na strzykawke lcon Etch i wprowadzi¢ koncowke
aplikacyjng do przestrzeni proksymalnej. Sprawdzi¢, czy zielona strona koficéwki Proximal
Tip jest skierowana w strone powierzchni, jaka ma by¢ leczona (Fig. 2). Materiat jest
dozowany wylacznie po zielonej stronie koricowki Proximal Tip.

2. Nalozy¢ na zmiang odpowiednig ilos¢ materialu Icon Etch z niewielkim nadmiarem,
delikatnie obracajac uchwyt, a nastepnie odczeka¢ 2 minuty na wytrawienie, aktywujac lcon
Etch poprzez poruszanie koficéwka co jakis czas. llos¢, ktorg nalezy zastosowac, odpowiada
w przyblizeniu ok. 1,5 do 2 obrotéw korpusu strzykawki. Usungé nadmiar materiatu (Fig. 3).

3. Wyja¢ koncowke aplikacyjng z przestrzeni interproksymalnej. Odessa¢ materiat Icon Etch,
po czym przeplukiwa¢é wodg przez co najmniej 30 sekund (Fig. 4). Nastepnie osuszy¢
powietrzem niezawierajacym oleju ani wody.

5. Nakfadanie produktu Icon Prime

Aby uzyska¢ skuteczne efekty zabiegu, konieczne jest osuszenie zmiany na catej glebokosci.

1. Nakreci¢ koncowke aplikacyjng na strzykawke Icon Prime, obréci¢ uchwyt, aby nanies¢
materiat na zmiang z niewielkim nadmiarem, i pozostawi¢ na 30 sekund, by preparat zaczat
dziata¢ (Fig. 5). Nastepnie doktadnie osuszy¢ powietrzem niezawierajacym oleju ani wody.

6. Nakfadanie produktu Icon Infiltrant

Nie naklada¢ materiatu Icon Infiltrant na zab w warunkach bezposredniego oswietlenia

zabiegowego, poniewaz moze to spowodowa¢ przedwczesne utwardzenie materiatu.

1. Nakreci¢ nowg koricowke Proximal Tip na strzykawke Icon Infiltrant i wprowadzi¢ koncowke
aplikacyjna do przestrzeni proksymalnej. Sprawdzi¢, czy zielona strona koficéwki Proximal
Tip jest skierowana w strone powierzchni, jaka ma by¢ leczona. Materiat jest dozowany
wylacznie po zielonej stronie koficowki Proximal Tip.

2. Obracajac ttok, natozy¢ odpowiednig ilos¢ materiatu Icon Infiltrant na zmiane. lloé¢, ktora
nalezy zastosowac, odpowiada w przyblizeniu ok. 1,5 do 2 obrotéw.

3. Odczeka¢ 3 minuty, az nastapi penetracja tkanki materiatem Icon Infiltrant, co jakis czas
aktywuijac infiltracje poprzez delikatne poruszanie koficowka i, w razie potrzeby, doktadanie
materiatu (Fig. 6).

4. Wyjac koricowke aplikacyjng z przestrzeni interproksymalnej. Nadmiar materiatu usunac za
pomoca nici dentystycznej.

5. Materiat Icon Infiltrant utwardza¢ lampa z kazdej strony przez co najmniej 40 sekund (Fig. 7).

6. Ponownie natozy¢ materiat Icon Infiltrant, pozostawiajac go w celu infiltracji na 1 minute,
a nastepnie usuna¢ jego nadmiar i utwardzi¢ lampg w wyzej opisany sposéb.

7. Usunac kliny separacyjne i koferdam.

8. Do polerowania powierzchni uzy¢ paskéw polerskich.

Interakcje

Nie stosowac razem z substancjami hamujacymi polimeryzacje. Odnosi sig to przede wszystkim
do materiatow zawierajacych nadtlenek, takich jak zele wybielajace.

Ryzyka resztkowe / dziatania niepozadane

* W sporadycznych przypadkach opisano wystgpowanie alergii kontaktowych na podobne
materialy kompozytowe.

* W przypadku kontaktu srodka Icon Etch z blong $luzowa jamy ustnej moze dojs¢ do jej
powierzchniowego zabarwienia na biato. Zabarwienie to zniknie po kilku dniach.

Ostrzezenia [ §rodki ostroznosci

¢ Ograniczy¢ nakladanie do leczonej powierzchni. Nie dopuszcza¢ do kontaktu zelu
wytrawiajgcego z dzigstami, odstonietg zebing, korzeniem zeba oraz sasiednimi zebami.

e Do nakfadania zelu do wytrawiania w jamie ustnej uzywac tylko oryginalnej zataczonej
strzykawki z oryginalng koficowkg aplikacyjna.

Uwaga! Nieprawidtowo stosowany Icon Etch moze powodowa¢ oparzenia chemiczne.

¢ Unika¢ kontaktu z tkanka migkka jamy ustnej, oczami i skora. W razie przypadkowego
kontaktu natychmiast przeptuka¢ dane miejsce duzg iloscig wody, a w razie potrzeby
skorzystac z pomocy lekarskiej.

* Koncowke aplikatora nalezy wyrzucic po uzyciu. Zatozy¢ nasadke strzykawki.

* Nalezy przestrzegac zalecen producenta dotyczacych wszystkich produktéw uzywanych
z materiatem/materiatami.

* Powazne incydenty zwigzane z uzyciem tego produktu nalezy zglasza¢ producentowi
(productsafety@mtcompanies.com) i odpowiedzialnym organom rejestracyjnym.

Charakterystyka wydajnosciowa produktu

Wspblczynnik penetracji > 100 cm/s
Giebokosc polimeryzacji > 2 mm

Przechowywanie/usuwanie

¢ Przechowywat w temperaturze 2-25°C (36-77°F) w suchym miejscu.
¢ Chroni¢ przed bezposrednim promieniowaniem stonecznym!
*  Nie uzywac po uplywie terminu waznosci!

Karta pacjenta + naklejka (patrz Fig. ,,Patient card”)

Materiat przepuszcza promienie rentgenowskie. W celu dokumentacji infiltrowanych
powierzchni i stanu gtebokosci ubytkéw mozna podczas leczenia i kontroli przebiegu wypetni¢
zalaczong karte pacjenta i wreczyc ja pacjentowi.

1. Przednia strona: Wpisac imie i nazwisko pacjenta oraz opieczetowa¢ pieczgtka gabinetu.

2. Diagram zebowy: Zaznaczy¢ leczony obszar.



3. Whpisac leczony zab [1], leczong powierzchnie [2] (d = dystalna, m = styczna, v =
przedsionkowa (policzkowa, szyjkowa, wargowa), | = jezykowa lub podniebienna),
glebokos¢ ubytku* i date leczenia [3].

4. Kontrola [4]: Wpisac gteboko3¢ ubytku™ i termin kontroli. Zalecana jest kontrola raz do roku.

*Patrz,,Lesion depth classification”.

Skiad

* Icon Etch: woda, kwas solny, glicerol, SiO,, dodatki
¢ |con Prime: etanol, MDP
¢ Icon Infiltrant: TEDMA, TMPEOTA, dodatki

UHcTpyKkum

nNpUMeHeHuIo Pyccku

OnucaHue npoaykra

Icon PI’OXiI’T‘Ial —3TO0 MHHOBaLLVIOHHbIl:i NPOAYKT AN MUKPOUHBA3UBHOTO IEYEHUSA KapUO3HbIX
NOpa)XeHW/i B NPOKCUMaNbHOM 30He.

lcon Proximal 6bin cneuvansHo paspaboTaH Ans WAAALLErO NeYeHUs MPOKCUMaNbHOTO
Kapueca Ha Haua/bHbIX CTaAusAX.

LieneBoe HasHaueHue (cM. Fig. B pazgene «Lesion depth classification»)

MwukponHeasusHoe neueHve kapueca 6e3 obpasosaHus aedekta (rny6uHa nopaxeHus
noD1%)

* Knaccudpmkauns Kapueca no rny6nHe NopaxeHUs COracHo AaHHbIM MHTPaNpPOKCUMaNbHOV peHTreHorpadum.

Orpanuuel-mn npumeHeHus

He 1cnonb3osath mMatepuan, eciiv HEBOMOXHO 06ecneumnTs Hanexallyto CyxoCTb paboue
061aCTI 1 3aLLMTY A€CHbI.

Mokasanua kn pumeHeHuto

KapuecoreHHbie nopaxerus 6e3 kaButaumu (ry6uHa nopaxenus go D1*)

* Knaccudpuiaums kapueca no riy6uHe nopaxeHns CornacHo AaHHbIM UHTPanpOKCUMaNbHOM peHTreHorpacdmu.

MpoTtnsonokasanus

* He ucnonb3osate matepuan npu rny6une nopaxenns D2-D3 (cm. Fig. 8 paspene «Lesion
depth classification») B kaBUTUpPOBaHHbIX MOpaXkeHNsX IMany (ee fedexTax).

* He ucnonb3osatb MaTepman I'IPM MMe}OI.LI.elaCH annepmu Ha O4WH 13 ero KOMMNOHEHTOB Unn
KOHTaKTHOM anneprum.

LleneBasn rpynna nauueHTos

naLl,l/IeHTbI, KOTOpbIE MOJy4atoT IeYeHME B Xoae CTOMaTONOrMYECKON npoueaypsbl

n peanonaraemblie NoJsib3oBarTenun

Cromatonor

MpumeuaHuns no NnpuMeHeHnIo

. (IJoTononMMepMaauuoHHble Namnbl JOMKHbI UMETb [IMHY BOJHbI UCXOAALLETO CBETa
450 HM 1 NPOXOANTL PerynApHyio NPoBEPKY.

*  VIHTEHCMBHOCTb U3yUYeHMs 1OMKHA COCTaBNATL He MeHee 800 mMBT/cm?.

* CnepnyeT nomeLLaTb CBETOBOA, MaKCUMAnbHO 6113K0 K MaTepuany.

* He ponyckaTb nonagaHnA CAIOHLI UM BAIaTW Ha NPOTPaBJIEHHYIO MOBEPXHOCTb 3Manu BO
spems sievenus. Ecnu Ha o6paboTaHHbIit yuacTok nonana enara, HEO6XOANUMO MPOBECTH
MOBTOPHOE NPOTPaB/nBaHue B TeueHne okono 10 cekyHz, 1 NOBTOPUT CYLLIKY C OMOLLbIO
Icon Prime.

* He ucnons3osats koddepaam Ha 6ase TepmonnacTUUHbIX 3M1acTomMepoB, Hanpumep, Flexi-
Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

* 3a opfHO noceljeHMe BO3MOXHA MOCNefoBaTeNbHas 06pPaboTka  HECKOMbKUX
NPOKCUMAJIbHbIX NOBEPXHOCTEM.

* Konuuectsa matepuana, BXOAALLETO B KOMMEKT, OCTATOUHO ANA IEUEHNS ABYX MeCT
NOPaXKeHMI1 NPOKCUMANbHBIX OBEPXHOCTEN Y OAHOTO NaLMeHTa.

* Tocne ncnonb3oBaHUs BLIBPOCKTS LINPULLbI.

e He ocywectsnate Haxum Ha nopuwens! [ogaua Marepuana ocyuiectnsercs
MCKIIOUMTENBHO MyTEM BPaLLEHMSA MOPLLHS.

PekomeHpoBaHHoe npumeHenue (cMm. Fig. B pasgene «Handling»)

1. MpenapuposaHue
Mepepn, neyeHvem cnepyeT oUMCTUTL MOPaXKEHHBIN 3y6 1 coceaHune 3y6bl. Mocne ouncTku
YAanuTb BCe OCTAaTKM CTPyeit BOAbI.

2. Uzonauus

Lns obecnevenns Hagnexalein cyxoctu paGouert 06macTu Heo6XOAMMO NpPeAnpPUHATL
COOTBETCTBYIOLLME MEPbI MO €€ MONHO U30NALUM.

HecobniogeHne UHCTpyKumMm no npumerenuio lcon Etch moxeT npusectu k moseneHuio
XUMUUYECKUX OXOTOB Ha Cinsuctoi obonouke nonoct pra. MosToMy BaxKHO MONHOCTbIO
3aWMTUTL  [lecHy, WCMonb3ys naTekcHbi koddepgam wnam DMG  MiniDam  gns
NpeAoTBPALLEHNS MOBPEXAEHNS TKaHeN.

3. PaspeneHue

*  BcraBuTb B Mex3yGHbIN MPOMEXYTOK OAVH U3 MPUNAaraemMbiX PaspenuTesbHbIX KIUHbEB
(Fig. 1).

. L‘|T06I>I KNUH ﬂyHLUe Bowen B HPOKCVIMaﬂbeII;I oTaen, ero PyKOﬂTKy MOXXHO M3I'I/I63TI> win
OTCOEAMHSATL BPALLATENbHBIM BIKEHUEM.

e [lns SOCTWKEHMA [OCTaTOUHOTO pasfeneHms 3y6oB KINHBA [OMKHbI ObITh BCTaBNEHbI HA
COOTBETCTBYIOLLLYIO FNyGUHY MEX3YGHOTO MPOMEdKYTKa.

e [lns ycnewHoro neyeHus 3y6bl HEO6X0AUMO pasgenuTb npub. Ha 50 MKM. 3T0 MOXKHO
[leNaTb MOSTanHo: BBOAWTL KWH [10 TEX MOp, MOKa HEe MouyBCTBYeTe COMPOTMBIEHME.
Mopoxpate 3-5 cexyHp, Nocne Yero NoCTeneHHO BBECTU KNMH ryGxe 40 AOCTKEHUs
[l0CTaTOYHOTO pasfeneHus.

©  OCTaBUTb KUH B NPOKCMMaNbHOM NMPOCTPAHCTBE B TEUEHME BCEN NPOLLEAYPbI.

e [ns Gonee MNOTHbIX MPOKCUMASbHBIX OGMIACTEN MCMONL3OBAHNE OPTOLOHTUUECKOTO
PE3MHOBOTO KOMbLLA UM APYrOro MeToAa pasfeneHns A0 Havana neveHus obecneunt
[l0CTaTOuHOE pasfeneHue.

4. Hanecenmue Icon Etch
Lns poctukenns 3heKTUBHBIX PesynLTaToB CleayeT yaanuTh r1nepmM1Hepan1soBaHHble

TKaHW.

1. HaBuHTuTb Hacagky Proximal Tip Ha wnpu Icon Etch ans BectubynapHbix noBepxHocTeit
1 BBECTM HacafiKy B NPoKCMManbHyto obnacTe. Cneayet y6eauTbes, UTo 3eneHas CTOpoHa
Proximal Tip HanpaeneHa k o6pabarteisaemort nosepxHoc (Fig. 2). Matepuan aosupyetcs
TONLKO C 3eN1eHoit cTopoHbl Proximal Tip.

2. Hanectn goctatouHoe konnuectso lcon Etch ¢ He6onbLLMM 3aMacom Ha MeCTo NopaxkeHus,
cfierka noBepHyB mopiueHb, u octasuth lcon Etch ans Bosmericteus Ha 2 MuHyTbl,
aKTUBMPOBATL MaTepuan MyTem MepemellleHns HakoHeuHuKa. 1,5-2 o6opoTa nopiuHs
WNpuLa NpUGAN3UTENLHO COOTBETCTBYIOT KOINYECTBY, KOTOPOE [OMKHO BbiTh HAHECEHO.
Ynanutb usnuikn matepuana (Fig. 3).

3. MI3Bneub HacafKy 13 Mex3y6Horo npoctpaHctsa. YaanuTs Icon Etch v npombits Bogoi 8
TeueHue He meHee 30 cexyHp (Fig. 4). 3aTem BbICYLUNTL BO3AYXOM, HE COAiEPXKaLLLMM Mac/a
1 BOAbI.

5. Hanecenue Icon Prime

[Lins nonyuenus 3hpeKTUBHBIX Pe3ybTaToB HEOGXOAMMO NPOCYLIMTL KAPUOZHOE MOPaxeHUe

Ha Bcto ry6uHy.

1. HaBuHTUTL Hacagky Ha wnpuy lcon Prime, noBepHyTh NoplueHb, 0BWIBHO HaHecTn
MaTepuan Ha MecTo nopaxeHus u octasutb Ha 30 cexynp (Fig. 5). 3atem akkypaTtHO
BbICYLLMTb BO3/lyXOM, HE COAEPXKALLMM Macna v BOAbI.

6. Hawnecenue Icon Infiltrant

He HaHocuTs Icon Infiltrant Ha noBepxHOCTL 3y6a NoA, NPAMBIM CBETOM CBETU/bHUKA, TaK Kak

3TO MOXET NPUBECT K NPEXIEBPEMEHHOMY OTBEPX/IEHMIO MaTepuana.

1. HaBuHtuTe HoBylo Hacagky Proximal Tip Ha wnpuy lcon Infiltrant n BeecTn Hacagky
B MpoKCUManbHylo obnacte. Cnepyert ybeauTbes, UTo 3eneHas ctopoHa Proximal Tip
HanpaeneHa k obpabaTbiBaemort noBepxHOCTU. MaTepuan 403MpyeTcs TONLKO C 3eeHon
cropowbl Proximal Tip.

2. TMosepHys moplueHb, HaHecTM pAoctatouHoe konuuectso lcon Infiltrant Ha mecto
nopaxenuns. 1,5-2 obopota npuBAM3NUTENLHO COOTBETCTBYIOT KONMYECTBY, KOTOpoe
JOMKHO BbITb HAHECEHO.

3. Ocrasuts Icon Infiltrant ans uHpUALTPaLMM Ha 3 MUHYTBI, NEPUOAMYECKN aKTUBUPYA
ero MyTem nepemelleHns HaKOHeUHUKa, 106aBNAs KONMUECTBO MaTepuana fno mepe
Heobxogumoctu (Fig. 6).

4. Viseneub HacafKy M3 Mexa3y6HOTO NpPOCTPaHCTBA. YAanuTb M3NMWKM MaTepuana c
MOMOLLLBIO 3y6HOM HUTU.

5. BbinosHuTe ceeTooteepkaeHue Icon Infiltrant B Teuenne He menee 40 cekyHp co Bcex
ctopo (Fig. 7).

6. Hanecty Icon Infiltrant nosTOpHO, yMeHblUMB Bpems KOHTaKTa o 1 MUHYTBI, a 3aTem

YAANWTL U3NMLIKM MaTepUana 1 BbINONHUTL CBETOOTBEPKAEHME, Kak OMMCaHO BbILue.
7. Y6patb pasaenuTenbHbii KnuH 1 koddepaam.
8. Mcnonb3oBath NOAMPOBOUHbIE WITPUMCLI AN DUHNLLHOI 06paboTKM.

B3aumopeiicteue c Apyrumu Beusectsamm

He vcnonb3oBate BMecTe ¢ BELWECTBAMMU, 3aMeANALLNMUN NOJIMMEPU3aLNIO. OcobeHHo 370
KacaeTca maTepuanos, CoAep>kalliux NepeKknchb, Hanpumep, OTGeHMBa}OIJJMX reneu.

Mo6ouHble AeNCTBUA [ OCTaTOUHbIE PUCKU

« B OTAE/bHbIX C/y4anX ONUCbIBaNaCb KOHTaKTHaA anieprus Ha KOMNO3uTbl aHaorMyHoro
cocrasa.

* [pu nonaaaHum Icon Etch Ha cnnsmcTyio NonocTu pra, MECTO KOHTaKTa MOXeT nobenets.
TOT CUMNTOM UCUESHET Uepes HECKOSLKO AHEN.



MpepynpexaeHuns [ Mepbl NPesoCTOPOKHOCTU

* HaHocuTe ToMbKO Ha MOBEPXHOCTM, MoAneXaliMe fedeHnio. MICKMounTb KOHTaKT
NpOTPaBOYHOTO Tensi C [AECHOW, OTOfIEHHbIM [EHTMHOM, KOPHEBOW uacTbio 3yba M
coceiHUMM 3ybamu.

* [ins HaHeceHWs NPOTPaBOYHOTO rens Ha 06pabaTbiBaeMblli yUacTOK UCMONb30BaTh TONLKO
npuUnaraemble WNPHL, 1 Hacagky.

BHumanue! Henagnexauee ucnonbsosanue Icon Etch moxer npusectn k nossnexuio
XUMUYECKUX OXKOTOB.

* W3beraTb KOHTaKTa CO CAM3MUCTOM PTa, rMasamn 1 Koer. Mpn ciydaitHoMm nonaganum
HEME//IEHHO MPOMbITh  GONBLWIMM  KO/IMUECTBOM BOAbI M, MPU  Heo6XoaMMOCTH,
MPOKOHCYNLTUPOBATLCS C BPAUOM.

* TMocne Mcnonb3oBaHus BLIGPOCHTHL HacaaKy. 3aMeHUTb HacazKy AN Wnpuua.

e CnepyeT cobniopaTb UHCTPYKLMN NMPOU3BOAUTENEN APYIUX NPOAYKTOB, UCMONb3YeMbIX
BMeCTe C MaTepuanom(-amu).

* O cepbesHbIX MHLMAEGHTaX, CBA3AHHBIX C [aHHBIM MPOAYKTOM, He06X0AMMO coobuaTh
npoussoautento  (productsafety@mtcompanies.com) M COOTBETCTBYIOUMM ~OpraHam
perucTpauuu.

XapaKTepucTuku npoayKra

KoaddpuumeHt npormkanms: > 100 cm/c
FnybuHa nonumepusaumm: = 2 MM

XpaHeHue [ ytunusauus

*  XpaHuTb B cyxom mecTe npu Temnepatype (2-25 °C / 36-77 °F).
s He AOMNyCKaTb NONaAaHNA NPAMbIX CONHEUHBIX nyueﬁ!
* Hewncnonb3osats No ucteueHUm cpoka roaHocTh!

Kapra nauueHra + Hakneiika (cM. Fig. B pazpene «Patient card»)

Matepuan He peHTIeHOKOHTpacTeH. [lisi perucTpaumm MHGUILTPOBAHHBIX MOBEPXHOCTEN 1
rny6u1HbI NOPaXKeHWsi NPUNAraemMylo KapTy NaLWeHTa MOXHO 3aMoJIHUTL BO BPEMs rpuema 1
nocneAyIoLMX KOHTPOIbHBIX OCMOTPOB 1 BbIAATL Ha PYKW NaLMeHTY.

1. Jnuesas cTopoHa: BBECTU (haMMUINIO NALMEHTA U NOCTABUTh NEYaTh KIMHUKM.

2. Cxema 3y6HbIX PSILOB: OTMETUTH MPOJIEYEHHBIE MOBEPXHOCTU.

3. BHecTvt uHdopmaumio o nponeyeHHsbIx 3ybax [1], OTMETUTL NponeyeHHbIE NOBEPXHOCTN
[2] (d = mucTanbHble, M = Me3uanbHble, v = BeCTUOYNApHbIe (LLEUHblE, NpULLeeYHbIe,
ry6Hbie), | = nMHrBanbHbIE UM NanaTUHasbHbIE), FMyGUHY nopaxeHus™ u gaty nevenns [3].

4. Mocnepytowmin KoHTponb [4]: BHeCTM rnybuHy nopaxeHuss™ W paty nocnepyioliero
KOHTPO/IbHOTO OCMOTPA. PEKOMEH1YOTCA €XKEro/iHble KOHTPONbHBIE OCMOTPbI.

* Cm. paspen «Lesion depth classifications»

Cocras

* lcon Etch: Boga, conaHas kucnora, rmuepu, SiO,, n06aBku

* Icon Prime: ataHon, MDP

. Icon Infiltrant: TPI/I3TI/IJ1€HI'J1MKOI1b FlI/IMeTaKPI/IﬂaT, TPI/IMETVIHOHHPOI'IBH3TOKCI/ITPI/IHKPI/IJ13T,
pobasku

Kullanim kilavu Tiirkce

Uriin agiklamasi

Icon Proximal, proksimal alandaki lezyonlarin mikro invazif tedavisine yénelik yenilikgi bir
triinddr.
Icon Proximal, baslangig proksimal ciiriiklerin hassas tedavisi igin 6zel olarak gelistirilmistir.

Kullanim amaci (Bkz. Fig. “Lesion depth classification”)

Kavitasyonsuz kariyojenik lezyonlarin (lezyon derinligi en fazla D1*) mikro invazif tedavisi

*Bitewing gériintiilere gbre radyografik lezyon derinligi siniflandirmasi.

Kullanim kisitlamalari

Malzemeyi, yeterli kuru izolasyonun saglanamadigi ve dis etlerinin korunamadigi durumlarda
kullanmayin.

Endikasyonlar

Kavitasyonsuz kariyojenik lezyonlar (lezyon derinligi en fazla D1*)

* Bitewing goriintiilere gore radyografik lezyon derinligi siniflandirmasi.

Kontrendikasyonlar

*  Malzemeyi, kavitasyon olusmus enamelli (enamel hasarlari), daha derinde yer alan lezyonlar
(D2 - D3) (Bkz. Fig. “Lezyon derinligi siniflandirmasi”) igin uygulamayin.

*  Malzemeyi, bilesenlerin herhangi birine karsi bilinen alerjiler veya temas alerjileri olmasi
durumunda kullanmayin.

Hedef hasta grubu

Bir dis prosediiriiniin pargasi olarak tedavi uygulanan kisiler.

Hedeflenen kullanicilar

Dis hekimi

Kullanimla ilgili notlar

e lgikla sertlestirme cihazlari 450 nm’de yayim yapmali ve diizenli olarak kontrol edilmelidir.

* lsik siddeti minimum 800 mW /cm? olmalidir.

e lsik Ginitesini miimkiin oldugunca malzemeye yakin sekilde yerlestirin.

¢ Tedavi sirasinda asitlenmis yiizey tiikiiriik veya nemle temas etmemeli veya kontamine
olmamalidir. Kurutmadan sonra kontamine olursa yaklasik 10 saniye yeniden asitleyin ve
Icon Prime ile kurutmay: tekrarlayin.

¢ Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic) gibi termoplastik elastomerlerden yapilmig
kauguk bariyerler kullanmayin.

e Bir ziyaret sirasinda ek proksimal yiizeyler arka arkaya tedavi edilebilir.

* Tedavi iinitesine dahil olan malzeme, bir hastada iki proksimal lezyonun tedavisi igin yeterli
malzeme igerir.

$inngalari kullandiktan sonra atin.

e Pistona bastirmayin! Mili déndiirerek 6zellikle malzemeyi dagitin.

Onerilen kullanim (Bkz. Fig. “Handling”)

1. Hazirlama
Tedaviye baglamadan 6nce, etkilenen disi ve bitisigindeki disleri temizleyin. Tim temizleme
artiklarini su spreyiyle uzaklagtirin.

2. izolasyon

Calisma alaninin tamamen izolasyonu igin uygun 6nlemler alinmali ve alanin yeterince kuru
olmasi saglanmalidir.

Icon Etch, talimatlara uygun kullamilmadig: takdirde agiz mukozasinda kimyasal yaniklara neden
olabilir. Bu nedenle, doku hasarini dnlemek icin bir lastik 6rtii veya DMG MiniDam kullanilarak
dis etlerinin tamamen korunmasi esastir.

3. Ayirma

o ilisikteki dis kamalarindan birini interproksimal bosluga yerlestirin (Fig. 1).

¢ Proksimal bolgeye daha iyi erisim saglamak icin kama kolu biikiilebilir veya déndiirme
hareketiyle ayrilabilir.

* Diglerin yeterince ayrilmasini saglamak igin kamalar interproksimal boslukta yeterli bir
derinlige yerlestirilmelidir.

¢ Bagarili bir tedavi saglamak igin yak. 50 pm ayirma &nerilir. Bu islem kademeli olarak
gergeklestirilebilir: Kamayi direng noktasina takin. 3 - 5 saniye bekleyin kamay yeterli ayirma
saglanana kadar kademeli olarak daha derine ilerletin.

¢ Tiim tedavi prosediirii boyunca kamayi proksimal boslukta tutun.

* Daha siki proksimal alanlar icin tedaviden 6nce ortodontik lastik halka veya baska bir ayirma
yénteminin kullanilmasi uygun ayirmayi saglayacaktir.

4. Icon Etch Uygulamasi

Etkili tedavi sonuglarina ulagmak igin hipermineralizasyon giderilmelidir.

1. Proximal Tip'i Icon Etch girngasinin iizerine vidalayin ve uygulama ucunu proksimal alana
yerlestirin. Proximal Tip yesil tarafinin, tedavi edilecek yiizeye dogru baktigindan emin olun
(Fig. 2). Malzeme, sadece Proximal Tip yesil tarafina dagilir.

2. Milin yavasca déndiiriilmesiyle hafif fazla olacak sekilde yeterli miktarda Icon Etch’i lezyon
bolgesine uygulayin ve sonra, ucu arada sirada hareket ettirerek malzemeyi etkinlestirip
Icon Etch’in 2 dakika siireyle etkisini géstermesini saglayin. Yaklagik 1,5 ila 2 tur sinnga safti
dondiirme, yaklasik olarak uygulanacak miktara karsilik gelir. Fazla malzemeyi alin (Fig. 3).

3. Uygulama ucunu interproksimal bogluktan gikarin. Icon Etch’i emerek gikarin ve bolgeyi suyla
en az 30 saniye durulayin (Fig. 4). Ardindan yag ve su igermeyen hava kullanarak kurutun.

5. lcon Prime Uygulamasi

Etkili tedavi sonuglari elde etmek igin lezyonun tiim derinlik boyunca kurutulmasi gerekir.

1. Uygulama ucunu Icon Prime siringasinin iizerine vidalayin, mili déndiirerek lezyona bol
miktarda malzeme uygulayin ve etki etmesi igin 30 saniye bekleyin (Fig. 5). Ardindan yag ve
su igermeyen hava kullanarak dikkatle kurutun.

6. lcon Infiltrant Uygulamasi

Malzemenin erken sertlesmesine neden olabileceginden, Icon Infiltrant’s dise dogrudan calisma

1siginin altinda uygulamayin.

1. Yeni bir Proximal Tip'i lcon Infiltrant siringasinin tizerine vidalayin ve uygulama ucunu
proksimal alana yerlestirin. Proximal Tip yesil tarafinin, tedavi edilecek yiizeye dogru
baktigindan emin olun. Malzeme, sadece Proximal Tip yesil tarafina dagilir.

2. Saftidondiirerek lezyon bolgesine bol miktarda Icon Infiltrant uygulayin. Yaklagik 1,5 ila 2 tur
kabaca uygulanacak miktara karsilik gelir.

3. lcon Infiltrant'in 3 dakika boyunca infiltrasyonuna izin verin, zaman zaman ucu hareket
ettirerek infiltrasyonu etkinlestirin ve gerekirse tekrar doldurun (Fig. 6).

4. Uygulama ucunu interproksimal bosluktan gikarin. Fazla malzemeyi dis ipi ile gikarin.
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5. lcon Infiltrant’r tiim yiizeylerde en az 40 saniye isikla sertlestirin (Fig. 7).

6. lcon Infiltrant’t tekrar uygulayin, 1 dakika infiltrasyon icin birakin, ardindan fazla malzemeyi
gikarin ve yukarida agiklanan sekilde igikla sertlestirin.

7. Kama ve dis izolasyon lastigini gikarin.

8. Yiizey son iglemi igin parlatma seritleri kullanin.

Etkilesimleri

Polimerizasyonu baskilayan maddelerle birlikte kullanmayin. Bu 6zellikle, beyazlatma jelleri gibi
peroksit iceren malzemeler igin gecerlidir.

Yan etkiler/artik riskler

*  Bazidurumlarda, benzer komporit iiriinlerle temas kaynakl alerjiler bildirilmistir.
* Icon Etch'in agiz mukozasi ile temasi, yiizeyin beyaz bir renk almasina neden olur. Bu birkag
glin sonra gegecektir.

Uyarilar/6nlemler

e Uygulamay,, tedavi edilecek yiizey ile sinirlayin. Agindirma jelinin, dis etine, agikta kalan
dentine, dis kokiine ve bitisikteki dislere temas etmemesini saglayin.

¢ Agindirma jelini hastanin agzina uygulamak icin sadece beraberindeki siringa ve uygulama
ucunu kullanin.

Dikkat! Icon Etch gerektigi gibi kullanilmazsa kimyasal yaniklara neden olabilir.

*  Yumusak agiz dokusu, gozler ve cilt ile temasindan kaginin. Yanliglikla temas halinde yeterli
miktarda su ile durulayin ve gerekirse bir doktora danigin.

*  Uygulama ucunu kullandiktan sonra atin. $iringa kapagini degistirin.

*  Malzemeyle/malzemelerle kullanilan diger iiriinler igin tireticinin kilavuzuna uyun.

*  Bu iiriiniin kanistig: ciddi vakalar, iireticiye (productsafety@mtcompanies.com) ve sorumlu
kayit yetkililerine bildirilmelidir.

Uriin performans ozellikleri

Niifuz etme katsayisi > 100 cm/sn
Polimerizasyon derinligi > 2 mm

Saklama/imha

* 2 -25°C(36 — 77 °F) sicaklikta, kuru bir yerde saklayin.
¢ Dogrudan giines iigindan koruyun!
¢ Son kullanma tarihinden sonra kullanmayn!

Hasta kart: + etiket (bkz. Fig. “Patient card™)

Bu materyal radyopak degildir. infiltre edilen yiizeylerin ve lezyon derinliklerinin belgelenmesi
igin tedavi sirasinda ve takip ziyaretlerinde ilisikteki hasta karti doldurulabilir ve hastaya
verilebilir.

1. On kisim: Hastanin adini girin ve ofis damgasini vurun.

2. Dis diyagrami: Tedavi edilen bolgeyi isaretleyin.

3. Tedavi edilen disi [1], tedavi edilen yiizeyi [2] (d = distal, m = mesiyal, v = vestibular (bukkal,
servikal, labiyal), | = lingual veya palatal), lezyon derinligi* ve tedavi tarihi [3] bilgilerini
kaydedin.

4. Takip ziyareti [4]: Lezyon derinligi* ve takip randevusunun tarihini kaydedin. Yillik genel
kontroller éne

*Bkz. “Lezyon derinligi sniflandirmasi”

Bilesim

e lcon Etch: su, hidroklorik asit, gliserol, SiO,, katki maddeleri
¢ Icon Prime: etanol, MDP
¢ Icon Infiltrant: TEDMA, TMPEOTA, katki maddeleri

Instructiu zare Romana

eu

Descrierea produsului

Icon Proximal este un produs inovator pentru tratarea microinvaziva a leziunilor din zona
proximala.
Icon Proximal a fost dezvoltat special pentru tratarea usoaré a cariilor proximale incipiente.

Scopul propus (a se vedea Fig. ,,Lesion depth classification”)

Tratament micro-invaziv al leziunilor cariogenice necavitate (adancime a leziunii de pana la D1*)

e -

*Clasi {ancimii leziunilor conformii bitewing.

Restrictii de utilizare

Nu utilizati materialul decat daci este posibil sa asigurati o izolare uscata adecvati si sd protejati
gingia.

Indicatii

Leziuni cariogenice necavitate (adancime a leziunii de pan la D1*)

* Clasificarea adancimii leziunilor radiografice, conform imaginilor bitewing.

Contraindicatii

*  Nu aplicati materialul pentru leziuni mai profunde (D2-D3) (a se vedea Fig. ,Clasificarea
adéancimii leziunilor”) cu smalt cavitat (defecte de smalt).

*  Nu folositi materialul in cazul in care exist3 alergii cunoscute la oricare dintre componente
sau alergii de contact.

Grupuri tint3 de pacienti

Persoanele care primesc tratament ca parte a unei proceduri dentare.

Utilizatori propusi

Dentist

Note privind utilizarea

Unitétile de fotopolimerizare trebuie sd emitd la 450 nm si trebuie verificate regulat.

¢ Intensitatea luminii trebuie s3 fie de minim 800 mW /cm?

¢ Asezati unitatea optica cdt mai aproape posibil de material.

Suprafata demineralizatd nu trebuie atinsa sau contaminata cu saliva sau umezeala in timpul
tratamentului. Dacd survine contaminarea dupa uscare, redecapati aprox. 10 secunde si
repetati uscarea cu Icon Prime.

* Nu se va utiliza baraj de cauciuc facut din elastomeri termoplastici cum ar fi Flexi-Dam
(Colténe Whaledent/Hygenic).

Suprafetele proximale suplimentare pot fi tratate consecutiv in timpul unei vizite.

* Materialul inclus in unitatea de tratament contine suficient material pentru tratarea a doud
leziuni proximale ale unui singur pacient.

Eliminati seringile dupa utilizare.

* Nuapisati pe piston! Distribuiti materialul exclusiv prin rotirea axului.

Utilizare recomandati (a se vedea Fig. ,,Handling™)

1. Pregitire
Tnainte de inceperea tratamentului, curatati dintele afectat si dintii aliturati. indepartati toate
reziduurile de curitare cu apa pulverizati.

2. lzolare

Trebuie luate masuri adecvate pentru o izolare completa a zonei de lucru, pentru a vé asigura ci
zona este suficient de uscata.

Icon Etch poate duce la arsuri chimice ale mucoasei bucale, daca nu este utilizat conform
instructiunilor. Prin urmare, este esential si protejati complet gingia folosind un baraj de cauciuc
sau DMG MiniDam pentru a preveni deteriorarea tesuturilor.

3. Separare

* Introduceti una dintre penele dentare incluse in spatiul interproximal (Fig. 1).

* Pentru un acces mai bun in regiunea proximala, capatul penei poate fi indoit sau eliminat
prin rdsucire.

*  Pentru a obtine o separare suficients a dintilor, penele trebuie si fie asezate la 0 adancime
potrivita in spatiul interproximal.

¢ Se recomandi o separare de aproximativ 50 pm pentru asigurarea unui tratament de
succes. Acest lucru poate fi efectuat treptat: Introduceti pana pan la punctul de rezistenta.
Asteptati intre 3 si 5 secunde si introduceti treptat pana mai mult, pana la obtinerea unei
separari suficiente.

¢ Lasati panain spatiul proximal pe toata durata procedurii de tratament.

*  Pentru zonele proximale mai inguste, utilizarea unui inel ortodontic de cauciuc sau a unei
alte metode de separare inainte de tratament va asigura o separare adecvata.

4. Aplicarea produsului lcon Etch

Pentru rezultate eficiente de tratament, hipermineralizarea trebuie eliminata.

1. Infiletati Proximal Tip pe seringa Icon Etch si introduceti varful de aplicare in zona proximala.
Asigurati-va cd partea verde a Proximal Tip este orientata catre suprafata de tratat (Fig. 2).
Materialul va fi aplicat doar pe partea verde a Proximal Tip.

2. Aplicati o cantitate suficientd, cu un usor surplus de Icon Etch, pe zona leziunii prin rotirea
delicatd a axului, apoi lasati Icon Etch s actioneze timp de 2 minute, activind materialul prin
miscarea ocazionali a varfului. Aproximativ 1,5 pani la 2 rotatii ale axului seringii corespund
cantitétii care trebuie aplicata. Indepirtati excesul de material (Fig. 3).

3. Indepartati varful de aplicare din spatiul interproximal. Aspirati Icon Etch si clétiti cu ap timp
de cel putin 30 de secunde (Fig. 4). Apoi uscati folosind aer fira ulei si fara apa.

5. Aplicarea produsului Icon Prime

Pentru rezultate eficiente de tratament este necesar sa uscati leziunea in profunzime.

1. Tnsurubati varful de aplicare pe seringa Icon Prime, rotiti axul pentru a aplica o cantitate
generoasd de material pe leziune si ldsati si actioneze timp de 30 de secunde (Fig. 5).
Apoi uscati cu grija folosind aer fra ulei i fara apa.
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6. Aplicarea produsului Icon Infiltrant

Nu aplicati Icon Infiltrant pe dinte sub lumina directd de operare, deoarece acest lucru poate

cauza intérirea prematurd a materialului.

1. Infiletati un nou Proximal Tip pe seringa Icon Infiltrant si introduceti varful de aplicare in
zona proximald. Asigurati-va ci partea verde a Proximal Tip este orientatd catre suprafata de
tratat. Materialul va fi aplicat doar pe partea verde a Proximal Tip.

2. Aplicati o cantitate generoasa de Icon Infiltrant pe zona leziunii, rotind axul. Cantitatea care
trebuie aplicata corespunde cu aproximativ 1,5-2 rotatii.

3. Lasati Icon Infiltrant sd se infiltreze timp de 3 minute, activati ocazional infiltrarea prin
miscarea varfului si mai addugati produs, daca este necesar (Fig. 6).

4. Tndepirtati varful de aplicare din spatiul interproximal. indepartati materialul in exces cu
atd dentard.

5. Fotopolimerizati produsul Icon Infiltrant timp de minimum 40 de secunde din toate
prtile (Fig. 7).

6. Aplicati din nou produsul Icon Infiltrant, lisandu-I si se infiltreze timp de 1 minut,
apoi indepirtati orice exces si fotopolimerizati-l asa cum este descris mai sus.

7. Indepartati pana si barajul de cauciuc.

8. Folositi benzi de lustruire pentru finisarea suprafetei.

Interactiuni

A nu se folosi impreund cu materiale care impiedica polimerizarea. Acest lucru se aplici in
special materialelor care contin peroxid, cum ar fi gelurile de albire.

Riscuri reziduale/Efecte secundare

¢ In unele cazuri au fost raportate alergii de contact cu produse cu compusi asemantori.
 In cazul in care Icon Etch intrd in contact cu mucoasa oral, suprafata se coloreaza n alb.
Aceasta se atenueaza dupa céteva zile.

Avertismente/Precautii

* Aplicarea se limiteazi la suprafata de tratat. Evitati contactul gelului de demineralizare cu
gingia, dentina expusd, radacina dintelui si dintii adiacenti.

*  Pentru aplicarea gelului decapant, in gura pacientului se va folosi doar seringa si varful de
aplicare alaturate.

Atentie! Icon Etch poate cauza arsuri chimice, daca nu este utilizat in mod corespunzator.

*  Seva evita contactul cu partile moi ale gurii, ochii si pielea. in cazul contactului accidental se
va cliti cu apa din abundentg si, la nevoie, se va consulta un medic.

e Varful de aplicare se aruncd dupi utilizare. Schimbati capacul seringii.

¢ Urmati instructiunile producatorului pentru alte produse care sunt utilizate Tmpreuna cu
materialul/materialele.

¢ Incidentele grave care implicd acest produs trebuie raportate producitorului
(productsafety@mtcompanies.com) si autorittilor responsabile cu inregistrarea.

Caracteristicile de performanta ale produsului

Coeficient de penetrare > 100 cm/s
Adéncime de polimerizare > 2 mm

Depozitare/Eliminare

¢ Depozitare la 2-25 °C (36-77 °F) intr-un loc uscat.
* Ase proteja de expunerea la razele directe ale soareluil
¢ Anu se folosi dupi data expirériil

Card pacient + autocolant (a se vedea Fig. ,,Patient card”)

Acest material nu este radioopac. Pentru a documenta suprafetele infiltrate si adancimile

leziunilor, cardul inclus pentru pacient poate fi completat in momentul tratamentului sin cadrul

vizitelor de urmarire, apoi inménat pacientului.

1. Partea frontali: Introduceti numele pacientului si puneti stampila cabinetului.

2. Diagrama dentara: Marcati zona tratata.

3. Introduceti dintele tratat [1], suprafata tratatd [2] [d = distal, m = mesial, v = vestibular
(bucal, cervical, labial), | = lingual sau palatal], adancimea leziunii* si data tratamentului [3].

4. Vizita de urmarire [4]: Introduceti adancimea leziunii* si data programrii de urmarire. Se
recomanda efectuarea unor verificiri anuale.

*a se vedea ,Lesion depth classification”

Compozitie

e lcon Etch: Ap3, acid clorhidric, glicerol, SiO,, aditivi
¢ Icon Prime: Etanol, MDP
o Icon Infiltrant: TEDMA, TMPEOTA, aditivi

vod k p [T

Popis vyrobku

Icon Proximal je inovativni pfipravek pro mikroinvazivni oSetfeni Iézi v aproximalni oblasti.
Icon Proximal byl specialné navrzen pro jemné o3etieni pocinajiciho aproximalniho zubniho
kazu.

Uréeny Géel (Fig. viz ,,Lesion depth classification®)

Mikroinvazivni o3etfeni lézi zpisobujicich zubni kaz bez kavitace (hloubka léze az D1*)

*Radiograficka klasifikace hloubky léze na zakladé snimki bite-wing.

Omezeni poufZiti

Tento material neni mozné pouZit v pipadech, kdy neni mozné zajistit dostatecnou suchou
izolaci a ochranu dasng.

Indikace

Léze zpUsobuijici zubni kaz bez kavitace (hloubka léze az D1*)

*Radiograficka klasifikace hloubky léze na zakladé snimki bite-wing

Kontraindikace

e NenanaSejte materidl u hloubg&ji usazenych lézi (D2-D3) (Fig. viz ,Lesion depth
classification”) se sklovinou s kavitaci (defekty skloviny).
* NepouZivejte material, pokud vite o alergii na kteroukoliv ze slozek nebo kontaktni alergii.

Cilova skupina pacientd

Osoby lé¢ené v ramci zubniho zakroku.

Uréeni uZivatelé

Zubaf

Poznamky k pouZiti

*  Polymeraéni lampy by mély mit vystup 450 nm a je nutné je pravidelné kontrolovat.

¢ Intenzita svétla by méla byt minimaln& 800 mW/cm?.

¢ Lampu umistéte co nejblize k materialu.

e Béhem ogetieni nesmi dojit k dotyku leptaného povrchu a leptany povrch nesmi byt
kontaminovan slinami nebo vihkosti. Pokud dojde ke kontaminaci po zaschnuti, proved'te
leptani znovu po dobu pfiblizné 10 sekund a opakujte suseni pomoci pfipravku Icon Prime.

* NepouZivejte gumové blany vyrobené z termoplastickych elastomerd, jako je Flexi-Dam
(Colténe Whaledent/Hygenic).

¢ Vpriib&hu jedné navitévy Ize bez pieruseni oetfit dalsi aproximaélni povrchy.

*  Material, ktery je soucasti oSetiovaci jednotky, obsahuje dostatek materialu pro o3etieni
dvou aproximalnich 1ézi u jednoho pacienta.

e Stikacky po poutiti zlikviduijte.

* Netlacte na pist! Material davkujte vyhradné otacenim vietene.

Doporuéené poufZiti (Fig. viz ,,Handling")

1. Pfiprava
Pfed zahajenim o3etfeni ocistéte postizeny zub a sousedni zuby. V3echna rezidua po
odstrafite vodnim sprejem.

2. lzolace

Je nutné provést vhodna opatfeni pro dplnou izolaci dané oblasti, aby bylo zaru¢eno, Ze oblast
je dostatecné sucha.

Pokud materiél Icon Etch neni pouZit podle pokyn(i, miZe dojit k chemickému popaleni sliznice
Gstni dutiny. Proto je zcela zasadni dasefi Gplné chranit pouZitim gumové blany nebo DMG
MiniDam, aby nedo3lo k poskozeni tkané.

3. Oddéleni

* Do mezizubniho prostoru zaved'te jeden z pfilozenych dentélnich klink (Fig. 1).

*  Pro lepsi pfistup k aproximalni oblasti Ize drZatko klinku ohnout nebo kroutivym pohybem
oddglit.

¢ Za (Celem dosazeni dostate¢ného oddéleni zubu je nutné umistit klinky do odpovidajici
hloubky mezizubniho prostoru.

*  Pro Gisp&3né osetteni se doporucuije zajistit oddéleni o velikosti pfibl. 50 pm. Lze je provadét
postupné: Zaved'te klinek do mista odporu. Potkejte 3 az 5 sekund a postupné pohybuijte
klinkem nize, dokud nedosahnete dostate¢ného oddéleni.

Ponechejte klinek v aproximalnim prostoru v priibéhu celé procedury osetfovani.

e V piipadé tésnéjsich aproximalnich oblasti zajisti odpovidajici oddéleni pouZiti
ortodontického gumového krouzku nebo jiné separacni metody pred o3etienim.

4. Aplikace materialu Icon Etch

Pro dosazeni efektivnich vysledki oetent je nutné odstranit hypermineralizaci.

1. Nasroubuijte hrot Proximal Tip na stiikacku Icon Etch a zaved'te aplikacni hrot do aproximalni
oblasti. Ujistéte se, Ze zelend strana hrotu Proximal Tip je obracena ve sméru o3etiovaného
povrchu (Fig. 2). Material se nanese pouze na zelenou stranu hrotu Proximal Tip.



2. Jemnym otacenim vietene aplikujte s malym prebytkem na opacitu dostate¢né mnozstvi
materidlu lcon Etch do mista léze a nechte plisobit po dobu 2 minut, pfitom material
aktivujte ob&asnym pohybem 3pitky nastroje. Asi 1,5 az 2 ototky rukojeti st¥ikacky
odpovidaji pfiblizné mnoZzstvi, které se ma nanést. Odstrarite prebytecny material (Fig. 3).

3. Vyjméte aplikaéni hrot z mezizubniho prostoru. Odsajte material Icon Etch a vyplachujte
vodou po dobu nejméné 30 sekund (Fig. 4). Poté vysuste vzduchem bez obsahu oleje a vody.

5. Aplikace materialu Icon Prime

Pro dosazeni efektivnich vysledk(i o3etieni je nutné vysusit |ézi v celé jeji hloubce.

1. Nasroubujte aplikaéni hrot na stiikacku Icon Prime, otocte vietenem, abyste nanesli
dostate&né mnoZstvi materiélu na Iézi, a nechejte pisobit po dobu 30 sekund (Fig. 5). Poté
opatrné vysuste vzduchem bez obsahu oleje a vody.

6. Aplikace infiltrantu Icon Infiltrant

Neaplikujte infiltrant Icon Infiltrant na zub pod pfimym opera¢nim svétlem, mohlo by dojit

k pred¢asnému vytvrzeni materilu.

1. Nasroubujte novy hrot Proximal Tip na stikacku Icon Infiltrant a zaved'te aplikacni hrot do
aproximélni oblasti. Ujistéte se, Ze zelend strana hrotu Proximal Tip je obracena ve sméru
o3etfovaného povrchu. Material se nanese pouze na zelenou stranu hrotu Proximal Tip.

2. Otocenim hfidele aplikujte na misto léze postacujici mnoZstvi infiltrantu Icon Infiltrant. Asi
1,5 az 2 otacky odpovidaji mnozstvi, které je teba aplikovat.

3. Nechte Icon Infiltrant pronikat 3 minuty, ob&as aktivuijte infiltraci pohybem 3picky nastroje a
v pfipadé potteby latku dopliite (Fig. 6).

4. Vyjméte aplikatni hrot z mezizubniho prostoru. Prebyteény material odstraiite dentalni niti.

5. lcon Infiltrant vytvrd'te svétlem po dobu nejméné 40 sekund ze v3ech stran (Fig. 7).

6. Znovu aplikujte Icon Infiltrant, nechte ho pronikat po dobu 1 minuty, poté odstraiite
nadbytedné mnozstvi a vytvrd'te svétlem podle vyse uvedeného postupu.

7. Vyjméte klinek a gumovou blanu.

8. Proved'te povrchovou Gpravu pomoci lesticich prouzki.

Interakce

NepouZzivejte v kombinaci s latkami, které inhibuji polymeraci. To plati zejména pro materialy
obsahujici peroxid, napfiklad bélici gely.

Reziduélni rizika / vedlejsi Géinky

* Vnékterych pfipadech byly hlaseny kontaktni alergie na podobné kompozitni pipravky.
* Kontakt gelu Icon Etch s astni sliznici zplsobuje bilé zbarveni povrchu. To po nékolika
dnech odezni.

Vystrahy/pFedbé&Zné opatfeni

* Omezte aplikaci pouze na o3etfovany povrch. Zamezte kontaktu leptaciho gelu s dasni,
obnazenou zubovinou, zubnim kofenem a sousednimi zuby.

e K aplikaci leptaciho gelu do st pacienta pouZzivejte pouze pfiloZzenou stikacku
a aplikacni hrot.

Upozornéni! Icon Etch miZe pfi nespravném poutZiti zpiisobit chemické popaleniny.

Zabraiite kontaktu s m&kkymi Gstnimi tkan&mi, otima a pokozkou. V pfipadé netimysiného
kontaktu oplachnéte misto dostateinym mnozstvim vody a podle potieby se porad'te
s lékatem.

*  Po poutiti aplika¢ni hrot zlikvidujte. Znovu nasad'te krytku stiikacky.

* Dodrzujte pokyny vyrobce pro jiné produkty pouZivané s materidlem/materialy.

e Zavainé incidenty spojené s  produktem je nutné nahlasit  vyrobci
(productsafety@mtcompanies.com) a pfisludnym registratnim Giadim.

Vykonnostni charakteristiky produktu

Koeficient penetrace > 100 cm/s
Hloubka polymerace > 2 mm

Skladovani/likvidace

e Skladuijte v suchu pfi teploté 2-25 °C (36-77 °F).
¢ Chraiite pfed pfimym slunenim svétlem!
* NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti!

Karta pacienta + nalepka (Fig. viz ,,Patient card*)

Tento material neni radioopakni. Za G&elem dokumentovani infiltrovanych povrchl a hloubek
|ézi |ze pfi oSetFeni a naslednych kontrolach vyplnit pfiloZenou kartu pacienta a predat ji
pacientovi.

1. Predni strana: Zadejte jméno pacienta a pfidejte razitko ordinace.

2. Diagram zubii: Oznatte o3etfenou oblast.

3. Zaznamenejte osetfeny zub [1], o3etfeny povrch [2] (d = distalni, m = mezidlni, v =
vestibularni (bukalni, cervikalni, labialni), | = lingualni nebo palatalni), hloubku léze* a datum
oetieni [3].

4. Nasledna kontrola [4]: Zaznamenejte hloubku léze* a datum nasledné kontroly. Doporucuji
se ro¢ni kontroly.

*viz ,Lesion depth classification*

SloZeni

* lcon Etch: voda, kyselina chlorovodikov, glycerol, SiO,, aditiva
¢ Icon Prime: ethanol, MDP
¢ lIcon Infiltrant: TEDMA, TMPEOTA, aditiva

0dnyieg X| EAAnVI

MNeplypagn mpoiovTog

To Icon Proximal givai éva KXIVOTOHO TIPOIOV YIo TN HIKPOETEUPATIKN Ogpameiot athAoIwoEWV
OE TTOPOKEIPEVES ETIPAVEIEG.

To lcon Proximal eivan eidIK& oxedlaopevo yiax TNV Nma Beparmeia TNG xPXOHEVNG
evdIGpEDNG TEPNDOVAG.

MpoBAemopevn xprion (BAEme Fig. «Lesion depth classification»)

MikpoemepBaTikiy Oeparmeia dANOIOCEWY XWPIG KOINOTNTA TTOU TTPOKGAOUVTOI  OTTO
Tepndova (B&Bog aroiwang Ewg D1 *)
* Padloypaikr} Ta€vopnan B&Ooug ahoinang CUHPWVE HE TIG AKTIVOYPOPIES CUYKAEIONG HETX TITEPUYIOU.

MNepiopiopoi Xxpriong

XpnoILOTIOIEITE TO UAKO HOVO €&V E€iVal EQIKTO VO DIGOPOAICETE ETOPKN OTEYVH
QAMOpOVWON KA TIPOOTOCIX TWV OUAWV.

Evéeieiq

Em@aveiokog Tepndoviopog (BaBog PA&BNG £wg D1*)
* Padioypa@iki TaEvopnon B&Boug aAoinang CUHPWVA HIE TIG OKTIVOYPOPiEg CUYKAEIONG HETA TTTEPUYiOU.

AvTevdeitelg

* Mn xpnoiporoieite To UAIKO yio BaBUTepa edpaiwpéveg aMroiwoelg (D2 - D3)
(BAéme Fig. «Lesion depth classification») omou éxel dnuioupynBei KoIAOTNTX oTNV
aSopaVTIV (EAXTTOUOTA TNG XSApAVTIVAG).

¢ Mn XpnoigoToIEiTE TO UNKO O€ TIEPITITWON TIOU UTIBPXOUV YVWOTEG oMepyieq oe
OTTOIdNTTOTE OO TX CUCTATIKX 1] GAAEPYiEG EE ETTOPNG.

ZTOXEUOHEVN OUASX XGOEVROV

ATopQ TTOU AapB&VOUV BEPATTEIR WG HEPOG OBOVTIOTPIKNG EMEUBAONG.

MpoBAemopevoI XPrOTEG

OdovTiaTpog

INMEINOEIG OXETIKK PE TN XPHion

¢ Ol CUOKEUEG PWTOTTOAUPEPICHOU TIPETTEI VXX EKTIEUTTOUV OTA 450 nm Kail vax EAEyxovTai
TOKTIK.

¢ HévToon Tou uTog MpETel va ival TouhdaioTov 800 mW/cm?2.

¢ KpaTroTe T CUOKEUN QWTOTOAULEPIOHOU OGO TO BUVATOV TTIO KOVT GTO UAIKO.

e Amo@uUyeTe TNV emo@n 1 Tn pOAUVON TG OdPOTOINUEVNG ETIPAVEIRG HE Oieho 1
UYPOOIa KaT& TN Oepareia. Ze TTEPITTWON HOAUVONG HETX TO OTEYVWHX, AOPOTIOINCTE
£K VEOU YIX TTEPITIOU 10 DEUTEPOAETITA KOl EMOAVOAGBETE TO OTEYVWUA pE Icon Prime.

¢ Mn XpnoIHOTOIEITE EAXDTIKOUG XMTOHOVWTHPEG KO BEPHOTAXOTIKG EAGTOHEP], OTIWG
7o Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

¢ MrmopoUv va BepammeuTouV SIGSOXIKS EMMAEOV OHOPES ETIPAVEIEG KATA TH DIGPKEIC
piag emiokeyng.

¢ To UNKKO Tou TTEPIAGUBAVETAI OTN povado Beparmeiag apkei yia Tn Bepareior dUo
TIXPOKEINEVWV XANOIOCEWY O EVaV aOBEVT.

¢ AmoppiyTe TIG OUPIYYEG HETX TN XPrON.

e MnvméleTe To £uPolo! EEaydyeTe UNIKO TEQIOTPEPOVTAG TOV GEOVQ HOVO.

Mpoteivopevn xprion (BAéne Fig. «Handling»)

1. MpoeToipaoia
Mpiv TNV évapén Tng Bepareiag, kabapioTe To MPOCREBANUEVO BOVTI KA TO TXPOKEIPEVD
BOVTIO. ATTOHOKPUVETE OAG T UTTOAEIPPOTO KAXOAPIOHOU PE YEKATHPO VEPOU.

2. Amopovwon

Koat&MnAa pETpa yiot Tnv TARPN OMOPOVWON TG TEPIOXNG EPYNOING TPEMEl Vo
AopBAVOVTOI MOTE VO SIXGPANIOTE] TIWG N TIEPIOXT] EIVAI ETTXPKAOG OTEYVI.

To Icon Etch propei va 0dnynoel oe eyKaUPaTa TNG BAevvoyovou, av Sev XpnoIHOoToIEiTal
OUPPWVA PE TIG 0dnyieg. Eivai emopgvwg BaoIKO VO TIPOOTATEUTOUV TIARPWG T OUAX HE TN
XPrion evog eAaaTIKoU amopovwTipa f} DMG MiniDam yia Tnv mpoAnyn {npikv oTov 1aTo.

3. AlxwpIiopog



¢ EicoyayeTe 0TO HECOBOVTIO SIXOTNUA pick omod TiG 0dovTikeg ogrveg (Fig. 1) mou
TIEPIAHBAVOVTA 0T GUOKEUOTIOL.

e T KaAUTEPN TIPOORAAN OTIG OPOPEG EMIPAVEIEG, PTTOPEITE Vo AuyioeTe Tn AaBn Tng
OPIVOG I VO TNV OTTOCTIXTETE pE TIEPIOTPOPIKI Kivnan.

¢ TIpOKEIPEVOU VO ETIITEUXOEI EMAPKNG DIXXWPIOHOG TwV SOVTIQV, OF OPIVEG TIPETEI VO
£100(X00UV € KATANAO B&BOG TOU PEGOBOVTIOU SIGOTAHATOG.

e Mo pix emTuxnuévn Bepareia, ouvioTaral SlaXwpIoHog mepimou 50 pm. Autod
prTopei va yivel oTodiokd: TOMoBETAOTE TN OPVQ OTO onpeio ema@ng. Mepipévete
3 ¢wg 5 deuTEPOAETTA KOl TTIECTE OTABIGKK TN OPAVA PEXPI VO ETITEUXOE] EMOPKNG
SIoXWPIOUOG.

e AQnoTe TN OPrva oTnV evBIKUEDN EMPAVEIX KOO’ OAN TN JIGBIKACIT TNG BEPATTEING.

¢ TI0(OTEVOTEPEG MTAPAKEIPEVES ETTIPAVEIES, XPNOILOTIOINCTE EVAV 0POOSOVTIKO EAXTTIKO
SaKTUAIO 1} GANO I WPICTIKO HECO TIPIV OTTO Tr) BEPATTEIR VI VO EEXCPONITETE ETTOPKI
Sl wPIoHO.

4. E@appoyr Tou lcon Etch

Mo KXAUTEPX AMOTEAECHPATA BEPATTEITG TTPETTEI VO AMTOPOKPUVOOUV T UTTOAEIUPOTA TNG

AmopETGAWONG.

1. BidowaTe To Proximal Tip 0T oUpiyya Icon Vestibular Etch kou eiooyayeTe To puyxog otnv
opopn emeaveia. BeBaiwBeite 0TI N mp&oivn mAeupd Tou Proximal Tip eivon oTpoappévn
TIpog TNV mpog Bepameia em@aveia (Fig. 2). To UAIKO SIOKEETAI HOVO OTNV TIPAGIVN
mAeup& Tou pUyxoug Proximal Tip.

2. EQoppocTe pia eTTOPKI) TT0oOTNT lcon Etch pe eA&xIoTn Tiepiooeix aTnv Tepioxn NG
BAGBNG TTEPIOTPEPOVTAG QMOAX TOV GEOVQ Ko OTn OUVEXEIR a@rioTe To Icon Etch
V& BpAcel yIx 2 AETTR, EVEPYOTIOIOVTOG TO HE TIEPIOTOOINKN KivnoN TOU PUYXOUG.
H moooTnTa ToU TPETTEl va EQaPHOCTET avTIoTolKel o€ Tepimou 1,5 Ewg 2 oTPOPEG TNG
oUpIyyag. AQaipéaTe To epiaaio UAIKO (Fig. 3).

3. AgaipéoTe To pUyXog oo To PeCOBOVTIO SiaTnua. Avappo@raTe To lcon Etch ko
EemAUveTE Pe vepo yia TouhdxioTov 30 SeutepolenTa (Fig. 4). 2T oUVEXEID, OTEYVOOTE
He aépat amaAaypévo oo Aitin Ko vepo.

5. E@appoyr Tou lcon Prime

Mo KOAUTEPO OEPATTEUTIKR AMOTEAECUOTA EIVOI AMAXPAITNTO VOt OTEYVWOE N a’khAoiwan o€

Ao NG To BA&BOG.

1. BidwoTe To pUyXog M&vw OTn oUplyya lcon Prime, TepIoTpEYTE TOV GEOVAL VI VO
EPAPHOCETE HIX IKAVI) TTOCOTNTA UNIKOU Tavw oTn PA&BN Kol aPrioTe TO UNKO v
Spaoer yia 30 deutepoAenTa (Fig. 5). ST GUVEXEID, OTEYVMOTE TIPOCEKTIKA HE OEPK
X0pig A&dI Kail vepo.

6. E@appoyr Tou Icon Infiltrant

Mnv epappolete To Icon Infiltrant umod Gpeco pwg epyaciag, KAOWE auTO propei va

TIPOKGAETEI TOV TIPOWPO TTOAUHEPIOHO TOU UAIKOU.

1. BidowoTe éva kaivoupyio Proximal Tip ot oUpiyya lcon Infiltrant Ko eicayayete To
pUyxog oTnv opopn emeaveio. BeBouwbeite 0TI n mp&oivn mAeupd Tou Proximal Tip
givail aTpappéVN TIPOG TNV PG Bepameia eMPAVEIR. To UAIKO SIOKEETAI HOVO OTNV
mpaaivn meupd Tou pUyxoug Proximal Tip.

2. EoappooTe pia ikavn moooTnTa Icon Infiltrant oTn BAGPN mepioTpEpovTag Tov &Eova. H
TIOOOTNTX TTOU TIPETTEI VO EQOAPHOCTEI AVTIGTOIXE O TTEPIiTTOU 1,5 £0G 2 OTPOPEG.

3. Agrote To lcon Infiltrant va dieioduoel yio 3 AerTé. EvepyorioinoTe mepIoTROINK
TN dINBNON KOUVMVTAG OMTOAX TO PUYXOG KO GUHTTANPWOTE OVAAOYX HE TIG AVAYKES
(Fig. 3).

4. AQaIp£aTe To PUYXOG MO TO PECOBOVTIO DIXATNHO. ATTOPGKPUVETE TNV TIEPICOEIX
UNIKOU pE 0DOVTIKO VIO,

5. MoAupepioTe To Icon Infiltrant yi TOUAGIOTOV 40 SEUTEPOAETTTO OO OAEG TIG TTAEUPEG
(Fig. 7).

6. EgoappooTte Eava lcon Infiltrant, agrioTe To va digioduoel yia 1 AeTITO, OTn GUVEXEI
QPAIPETTE TUXOV TTEPICOEIN KOl TTOAUHEPIOTE TO OTIWG TTEPIYPHPETA TIPATTAVW.

7. AQOIPECTE TN OPIVA KO TOV EAXOTIKO GIMOHOVWTH PO,

8. XpnoiporoInoTe Tavieg OTIABWONG YIX TO PIVIPIOHT TNG EMPAVEING.

ANNAemMSp&OEIQ

No pn xpnoipormoleital poadi Ye oucieg Tou eumodifouv Tov TTIOAUPEPIOHO. AUTO aPOPX
£I0IK& To UNIKK TTOU TIEPIEXOUV UTTEPOEEIDIO, OTIWG 01 YEAEG AeUKavaNg.

YTOAEITTOPEVOI KiVEUVOI/TTXPEVEPYEIEG

* 3& OPIOHEVEG TIEQITITWOEIG £XOUV avaPepBei alepyieg €€ emapng oe MAPOHOIC
TIPOIOVTQ TTOU TIEPIEXOUV PNTIVN.

¢ H emogn Tou lcon Etch pe To BAevvoyovo mpokahei AeUKO XPWHATIOHO TNG TIEPIOXNG, O
0T10i0G B0 UTTOXWPNGEI HE TNV TXPODO HEPIKWV NUEPGV.

Mpoeidomoinceig/mpopuA&EeIq

¢ [lepiopiaTe TNV EQAPUOYI OTNV ETIPAVEIX TTOU UTTORAAETOI O€ Bepameio. ATTOPUYETE
TNV €M) TNG YEANG adpoToinang He T& 0UAQ, TV eKTEBEINEVN 0dOVTivN, Tn piol Tou
BoVTIOU KOl T TIGPOIKEIPEVD BOVTIAL.

¢ XpnoIPoToINaTE POVO TNV TTXPEXOHEV CUPIYYO Kol TO pUYXOG VI TNV EQAPHOYT TOU
TeN adPOTIOINGNG OTO OTOHK TOU KOOEVOUG.

Mpocoxn! To lcon Etch pmopei vo MpokaAESE! XNHIK& EYKAUPATA, oV DV XPNOIHOTTOINOE
OWOTA.

e AMOQUYETE TNV EMOQI HE TOV HOAGKO OTOUGTIKO I0TO, TO HATIO KAl TO JEPHCL.
S MepIMTwon enagrg, EEMUVETE pe GPOOVO VEPO Kall, EQV XPEIRDTE], CUPPBOUAEUTEITE
£VaV YIOTPO.

¢ AmoppiyTe To pUYXOG HETK TN XProN. EMavaTomoBeTioTe TO KAM&KI TNG GUPIYYOG.

¢ TnpeiTe TIG 0dNYiEq TOU KATHOKEUXDTH VIO TX GAAC TIPOTOVTA TTOU XPNOIHOTToIoUVTa 08
OUVBUOOUO pE TO UNIKO/TOt UNIKK.

¢ SoBap& TEPIOTATIKA TTOU OXETICOVTAI UE TO TIPOIOV OOk TIPETTEI V& VOPEPOVTAI OTOV
KOTaoKeUaoTn (productsafety@mtcompanies.com) Kot 0TIG XPHOBIEG XPXES.

XapaKTNPICTIK& XITOS00NG TTPOIOVTOG

SuvTeAeoTrig diBnong = 100 cm/s
B&Bog moAupepiopou > 2 mm

ArmoBrikeuon/d160gon

¢ QuAaooeTal aToug 2 - 25 °C (36 — 77 °F) o€ aTEYVO XMpO.
¢ TpopUAGETE b TV &pean ekBean aTov fAio!
¢ Mn XpnOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV PETA TNV NuEpPopnvia ARENG!

K&pTa + auTokOAANTO 0oBevolg (BAEMe Fig. «Patient card»)

AUTO TO UAIKO eV eivail OKTIVOOKIEPO. X VOl KATAYPAYETE TIG EMPAVEIEG EMEPBAANG

Kal T B&ON Twv OANOIDOEWY, PTTOPEITE VO CUUTTANPOOETE TNV KXPTX XOBEVOUG TIOU

E0WKAEIETAI KATA TN JIXPKEIN TWV ETIIOKEWPEWV BEPATIEING KOI ETTAVEAEYXOU Kol VO TNV

MHPOBWOETE OTOV KOBEVI).

1. MmpooTivr TAeupd: ZUPTANP®OTE TO OVOpK Tou aaBevoUq Kol BEaTE TN oppayida Tou
laTpeiou.

2. OBovTOypOpHO: SNPEIMOTE TNV TTEPIOXT TTOU UTTOBAIBNKE OE Bepareia.

3. Karaypawte 10 86vTI [1] kot TR em@dveia [2] (d = &mw, m = gyyUg, v = TIPOGTOUIOKN
(MoONTIKH, QUXEVIKN, KOTITIKN), | = YAWOOIKN 1) UIEp@I) TTOU UTTOPANBNKav o€ Bgpareio,
To B&B0g TNG ahAoiwong* Kot TV nuepopnvia Tng Bepareiog [3].

4. Emiokeyn emavehéyyou [4]: Karayp&yTe To B&O0G TNG axhhoiwang* kau Tnv nuepopnvia
TOU POVTEROU YIX ETTAVEAEYXO. SUVIOTOVTXI ETHCION EAEYXOL.

*BAéme «Lesion depth classification»

Zuveeon

e lcon Etch: vepo, udpoxAwpiko oU, yAukepivn, SiO,, mpdoBeTa
¢ Icon Prime: aiBavoAn, MDP
¢ lcon Infiltrant: TEDMA, TMPEOTA, pocOeTax

B2 H X hR
= miR

Icon Proximal & F T 61577 4B i8] KRR LAY BIH 7= &
Icon Proximal % FiF R EAPEEE A AR AT .

YiiHA R (8 M Fig.“Lesion depth classification™)

= RAREBHE ERITREE D1 RIHELEST
MRIBIREF BN ERREIA %

FEFARR

FRAEFTIURRTE D T RIR S HH RIS &R, TNE LR R,
ERAE

= AREERE EBIFREZE D1%)
* IRIERR A R E R IBRR RIS 2K,

ERE

o HBUE BB (R ERRE) AR EEBLR (D2-D3)(2 1 Fig."Lesion depth classification”),
EDEARMR,

o EBEBRENMEAMNEE, HFEEMEE 8, EERIZMEL.

BEBTEE

BEIFRFRETHERE.

BirARP

FREE

EREREW

o RENRERRLIRKRA 450nm, H R ERLE.,
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o KBENZE/DF 800mW/cm2,

o WRMREBFEMEL

o TERTTHAE), RIMRE S IARRE S R BIER RS AT R MR TFIRENRES
3 EEFERIRALY 10 #)44h, FHER Icon Prime BR T T 12,

TEERREBE R RIAIR B FE, Eb 40 Flexi-Dam(Colténe Whaledent/Hygenic),
IRAIEE—RGATT RELURTT £ MBI,

ZRT T AMELE AT — LB AN PR,

AT RN ARSI,

EIREEE (BT EahE iR,

HEF R 77 (21 Fig.“Handling”)

1. W&
BT RISRIAR T NI FKIEE AR 2 BR0EER B Y.

2. Bl

WFREGE Y2 fRE LERE, BRI BT &

IMBRRIFAAER, Icon Etch FTHER SR FASIEIL X915, Rk, W FE IR FES
DMG MiniDam S22 R ZFER, LARH LE B LR35 17,

. 5B
IEEREMR TN BEF B (Fig. 1).
LT IRER S Bl ST BT AT DAL F BB i ittt N SB ELL
BF st 2| E S BB B BAGRE A GERIES FT B 5965,
P ZERATFL) Soum TR BURFISERUATT . X AT A4 SR HE: e R F IR E
ERRERSFR 3 E s D AR RIBOEETES RN BERIRS N E.
o ERMATIRPET MRS ERRL.
o AIRVARIGEE, 87T BE R EBRIRT R E M S BITERRTEN 0B,

e e o e W

4. Icon Etch BIs&Ek

WHERSET LHRE, LUARI B RUATT &R,

1. 4§ Proximal Tip KEZ| Icon Etch ;5488 L, BiF 54K BN PHEX I, #afR1E Proximal Tip
K ENEAEE DB REAITE (Fig. 2). MEHXMEZZE Proximal Tip & &M,

2. REREHTH, FEBREMURKIE UL EAY lcon Etch, RAFILEIEA 2 40 BRB
ENESTSSRBUEM R ST SRIRERNLY 1.5 E 2 BAB N FER AR 2SR
B} (Fig. 3).

3. BIREPE AR P AYER k. I Icon Etch FAIAGHRIEZED 30 B0 (Fig. 4). REAT
XTEHEISACIRT

5. lcon Prime BYiREE

IEIREPALL AT IR, ORI B AT 4R

1. BEEELITE Icon Prime SESTER L, Fnh TG B AU RURK TEEIRERL, L E
RIFVEF 30 #(Fig. 5). AR, AT AT R SRR T

6. Icon Infiltrant FREK

TEEEEF AR T FEHT Icon Infiltrant &5, B X AT EES SR EHR REL.

1. F—HHI Proximal Tip 52! Icon Infiltrant ;E 588 _E, B iF 51K BN\ PE X, HfR
% Proximal Tip 9% B MIEAE) 5 AL IR R E Y77 18], 4 BHR SMECZE Proximal Tip R &M,

2. BEhEHIGR R lcon Infiltrant SR TFUBIREL LY 15 F 2 BABNNETERK
K=,

3. ik Icon Infiltrant 3515 3 4%, B/REMIS TSR Infilrant, ARIRIBZEZENT
(Fig. 6),

4. BBIRAPEF BIBR P ATEST k. A& ERRS RV

5. ¥ lcon Infiltrant #{TZ /) 40 L AR E L (Fig. 7).

6. BRI Icon Infiltrant, LEELSIE 1 504, ARRIRE L ROMBIFHRER_ ERITEH#T
SEE .

7. EUHBFRIREE,

8. MY ITREN LR

HEER

B SNHRE RN R—EER XLRERTEAEIRMAMME, SRR
AR,

RERE/EER

o KON R AT EREET S EIRE,
o HOREFIRS lcon Etch KA M, JSBRAZNE € XGE/LREZIHE.

E&/TpiEE

o (BRFEFATHIREEA. 8 2R R R BT AR IR,
ORI FER R A E AT R ST K0 A sUE 583,

ERARFERATY, Icon Etch FIRER S F K.

o BRESORRAR, IRESREMM, S TMERE T BRI ENARBRIAER,
VENE.

o ERARZEFRET L BT,

o BHESHMEREH, ESAAMRIISEEERRE.

o (ERAA R AR = B S AR R ) S (productsafety@mtcompanies.com)
MREBENXIRE.

i RER
BIBERE > 100cm/s

RERE >2mm
EF/LE

o fEETRES 2-25°C (36-77°F) HITFIRAL,
¢ BMREERETHXT!
o BHREHEIEZER!

Bk + WG4K (B Fig.“Patient card")

EFTEIR BEXEIR S AT MR AT LUE S BB S E F, DUC RS BEREN

BIFRESEER AREAEEBE.

1. EEASBERS, & ERE,

2. ZFAHEPIER: AR HETT ARG,

3. EEAFFIGFE (1] 857EE (2] (d = &F,m = T,y = §1E (0, 2, Em),
|= EENSE) HEBIRRESFR AT B [3].

4. FEi 4 ESERRE A H . BNEFRE R,

*158f“Lesion depth classification”

HEES

* Icon Etch: 7K, ZhER. I =2, SiO, AR ANF
* lcon Prime: Z . MDP
* Icon Infiltrant: TEDMA, TMPEOTA. 37 fINFl

iR E B4
HEHE

Icon Proximal (3. BEE S8R L D RN D = DEFHBRR T,
Icon Proximal (3. FHADBHEE SR Z RO MTAR T 7D ICHBIICHRInE L.

B #I (Fig.IZLesion depth classification1 Z S &)

SEEFRBEXE) DRV SMHBE D1 E TDRS DRE) DHMRIGER
TRRER I B S R EIR D SMATRENE,
=R EDFIR

BEORAA+HCEERBEN TV T ERZUL>ADERELBZVIRD. COMRZ
FERLBLTIEZL,

ol ke

REXBOBWSHHFLEDTETOREDRE)
* RRERICE D <HETRER O S ERIRE S .

&

o FRMLEIF AEORERIE(TF AIKIE) ZHESREDRL (D2 ~ DI)FE
(Fig.(3. TLesion depth classification) % S88) IC 3 A & BH LR W TIEE LN,

o ASHDEBMERAMCHTZTLILF—HBEMNTHZIHE. EicldEm7LIL
F—A'HBBERIEALRNTIEE.

BERRIIN—T

EREARPDBE.

NH1—Y

AR EEAT

FERLEDER

o KEHBITIERASONMTRELT 22 EHMICHERL TS,

o BHEHAIEF. RETH00MW/m2ARETT,

o REABETESLIMBUSE DI TREL TS,

o WBERICTYF VI UEEICRL TN T IEBRPAIHFFELBENLSICLT

KEEVWEBREICERI\ECIHEER. BEMBBEOTYFY I Z2{TV.Z0
&.lcon Prime TRZIFS B X T,

* Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic) % & DRI T S AT —EZ/\—F A
FEALBLTIZEL,

o 1EOZERICEROEBBHER ZAE TEXT.

¢ SARBALCEINAIMBHIRAADBZE 2D FOBEE SMREDRERICHS
BMEHINSTVNET,

o SARBICIIVUY U EREL TSN,
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o TIVIr—ERIBNTIESWNAEYRILEZEEGS BRI EICE>TORR
ZIEHLET,

#EE AR (Fig.l. MHandling1 2 2 1&)

1. HEE
SARRIICREEBHEEEERL LSV Y4 =9 — X TL—TIRTOEREE
MEREL TS,

2. mEk
EEIV7Z2+RICERREI BRI ZOIVT7 2TLICRERT 2 OB A K%
HBLILEBEHNHDET,

ERICIED IR LS A Icon Etch [FOBAOKIBICERANIEZ S| ERI T AJREMEH HD
T 2D/ HEDEBEZDEE T Z7-6(IC, T/\—% APDMG MiniDamZERL T
HAETLICIRETHILIEINEBTY,

3. B

o HRICABOVY I ZEBEPICEAL TSV (Fig. 1),

o HEEHADVIYIBAELPLILT D Ty IO T Yy TEHIFID.[ELT
BDINT ZENTEET,

o WETMNINBET /). Uy I EERBEDO RS BRSITHAL TN,

o AEEERICHNSEZLHICE. BLEumOSEEERLET . COLE D
LoDT5CEN TEET: Uy JRIIRMERLDEIHFITHRALETIRLS
SHEFEL THS. Ty Y DRBIBNAVEMNCL>THBRIENTONEET,
Dy IERLZICBDUBHASRBALTNEET,

o SAERRUVIVIEZOIIEBMBHEIICRIELTIZE L,

o BHEEA LORMER AR E TICERIBER T AVY J TOEI RSB
RIBIENTEFT,

4. Icon Etch DfEMA

&‘)J%E‘me BERERDIDICR BARNEBERET DIENVETT,

. Proximal TipZlcon EtchiJY JICRUAATEOMNF. 7 TUr—2av741IL
= RIBHERICIEAL L 9. Proximal  TipDRBEDEAAFNROEICANTNS
CEEMERLTLIES W (Fig. 2). FHEHEProximal TipDREDRINSDHEFHINE
e

2. ZEVRILZELTICHEICABE D Icon Etch ZRIEAICIEEICERL. Sk
EEAEH L THEIE B S EARNS Icon Etch% 29RMERSEET.OUVY
I 70K SEEAS2EEN. (FIFERAEICHYULET . REDERELEY
(Fig. 3)s

3. PV —yav-Fy T E2BERASEOEUE T, Icon Etch ZIR3| LR EH30
WEKELE T (Fig 4. ZDERIADP KD ZREBR VI 7 —TRRLTLEZ,

5. Icon Prime D&M

m(&ﬂib'ﬁ'}‘dj%’& BIeHICBEREZ +HREFESEDILENHDET,

. PTVr—vavhza—L%Ilon PrimeVUY VICBDRIIETRZIFED. TN
BREOMEEEEICER LM BMRERES LI T (Fig 5). T DERIADPKS
EEEBVIT—TTEICERLTILZZ,

6. Icon Infiltrant DR

BEKTRIAT TRIMEDBENLT 28BN H S8, lcon Infiltrant % FSZKTERIAT

T‘#!_EFHLBL\‘K?LZL\

. ¥R D Proximal Tip%Zlcon InfiltrantD )Y JITRUIAA TR . 7 7V —>3
V744 ) & EREBHEmICEALE T Proximal - TipDREOEAAENROM@EIC
BTN EEERL TSV MEHIProximal TipDEREDRINSDHEHS
h¥Ed.

2. Vv 7h%EL T A5EED Icon Infiltrant R ELAIICEHRLET VIV I Vv T
rD#1 5EIERA S2EEH . KIFEARICHEELET.

3. lcon Infiltrant Z35}ERBES B 4 ICEHEZHH U TERMNLS B MLETHNE,
BINTEHLET (Fig. 6),

4 F7VT—oav7a L EBERASHOHLET . RomMBHE T Y HIL70R
THOBRNT S,

5. lcon Infiltrant ZfE>T. I X T DA @A 540 L LK TREIL S ET (Fig. 7).

6. lcon Infiltrant,1 HEIRIBESE THSLTOREMZREL T LEED K SITHIENL
ZITVWREBLTERALEY,

7. DTy IETN—Y AERDREFT,

8 MRUyvJ-2Ny F THEZHEL TS,

HEER

EREMEIT 2MBELHALBN TSN CNIFHITEAY TIL R EDBEELY
EEOMRICERSNET.

BREJYRV/EIER

o BT ZOAVARYYMNERTEMRTLILF—HIRETZHEHLERNT— XL
TIEHBIENBESNTNET,

o lcon EtchAORKRICHET 2 RANBKERLET . ChIF BB THXLE
e

EEEREE

o SAEEMIBOMIIEEALBR VTSV Ty F Y I TIA EA. BRI R TFE.
BEARED. B EMICEMULSITERL TEE W,

s IyFVITNEOBRATEAT IR ABOIIYIETTIT—2av T
FYFAVRNIMIERLE TS L,

FER! con EtchlF EINICERL B WSS HFPIT EZS|I SR AHEEAN HDET.

o OEBRAHHZVERBICHELBVEIGERELTEZWGR>TRHEBELTLE
SISHEARFREABATHRVRLLEICISU TERMICHEBL TS,

s BRABHOT VT —2av TV FAVMIRREL LSV VIV IDF vy
TETTIHEB TS,

o MRIEHAT BMORREDA—D—BRSPFEICH > TEE .

o ZORBHEHOIZEKRBERIF. A —N—(productsafety@mtcompanies.com)d & U
EREFREYBICHRELTULLEN,

HADMRERE

SBEFRE=100cm/s

EARE22mm

RE/RE

¢ 2~25°C(36 ~ 77°F) DEZRELIISFITREL TS,
o HEHMZEBIFTILEEIN,

o SHEHRAIN TLSIEERERLBN TS,

BEN—F + RFyH—(Fig.ld.Patient card|Z S R)

AMBHCRE X RERELHDIERAREAS LUSHRLEDOREETRT 5718

AR S LUORBHRR A OBEN—RLBEEEESAAH BHICET LN

TEEY.

1. B BERBZTRALRBRENZ MR ET,

2. wRSARLEBIOY—F VT,

3. SRERUEORREEIAS 1] ARUABALICENZ D15 [2] (d = ED, m =3
= BERFOBE) SLUSMREORECEER B ORFEEIAS,

4. ZBHRM]: BREREORECREFHHZLRULET. —FLOREEMHE
LE9,

*ILesion depth classification] % 288

HRL

o lcon Etch: 7K 3G, 7Y 00— L. SiO, RN
¢ Icon Prime: T%./—)L.MDP
*  Icon Infiltrant: TEDMA, TMPEOTA. 57N

ALE HENM

MEAdH
Icon Proximal 2 Q1% £.2| &iH o] 0| A &l& X2 E 2I8t &A™l HE Y LICE
Icon Proximal2 £ 7| QI H 2A1Z 2lo SHo| JHL = A& LICH

= Z27t otHEtH of &AME

3]

o STH HUIEZTE #E2)0l A= Ol LRI HAD2 - D3)(Fig EHE:
'Lesion depth classification’)Ofl = SH& HE & AFHESIX| DHYAI L.

o 2RO chE L2717 UAL HEY L2717 U= A2 2 EelE 220
= AHZ SR ORYAIL.

R IE

X zlz BFoM XIZE T AL

cH4b A2 R}

X| 2t oAt
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ol
N

= £20]450nm0{0F 5t M| Mo = MAS grotok gfLiCh

Z| 4 800mW/cm?0| 40| 0f OF BfL|Ch
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Icon Proximal

Starter pack

1 treatment unit, including:

1 Syringe @ 0.45 ml Icon Etch

1 Syringe @ 0.45 ml Icon Prime

1 Syringe @ 0.45 ml Icon Infiltrant
6 Icon Proximal Tips

1 Icon Capillary Tip

4 Icon Wedges

REF 220523

Pack

2 treatment units, each including:
1 Syringe @ 0.45 ml Icon Etch

1 Syringe @ 0.45 ml Icon Prime

1 Syringe @ 0.45 ml Icon Infiltrant
6 Icon Proximal Tips

1 Icon Capillary Tip

4 Icon Wedges

REF 220524

Economy pack

7 treatment units, each including:
1 Syringe @ 0.45 ml Icon Etch

1 Syringe @ 0.45 ml Icon Prime

1 Syringe @ 0.45 ml Icon Infiltrant
6 Icon Proximal Tips

1 Icon Capillary Tip

4 Icon Wedges

REF 220525

Refill

Icon Etch

3 Syringes @ 0.45 ml Icon Etch

REF 220530

Icon Prime

3 Syringes @ 0.45 ml lcon Prime

REF 220531

Icon Infiltrant

3 Syringes @ 0.45 ml Icon Infiltrant

REF 220532

Icon Vestibular Tips

20 Pieces

REF 220533

Icon Proximal Tips

20 Pieces

REF 220534

Icon Capillary Tips

20 Pieces

REF 220535

Icon Wedges

50 Pieces

REF 220536
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