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Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 9917-1

Product description:

VOCO lonofil Molar is a radiopaque glass ionomer cement for fillings
with chemical adhesion to enamel and dentine and continuously high
release of fluoride ions.

VOCO lonofil Molar is available in the shades A2 and A3.

Indications:

— Restoration of V-shaped defects and cervical enamel or root erosions
including class V cavities

— Restoration of deciduous teeth (especially class I)

— Fillings of class Il cavities (not occlusion-bearing) by means of tunnel
preparation

— Build-up fillings and linings, core build-up

— Temporary long-term treatment of class | and Il cavities

Contraindications:

VOCO lonofil Molar contains polyacrylic acid and parabens. VOCO lonofil
Molar should therefore not be used in patients with a known hypersensitivity
(allergy) to these ingredients.

Patient target group:
VOCO lonofil Molar is suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended use
and the relevant product standards.

User:

VOCO lonofil Molar should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

Preparation:

Prepare the cavity using a minimally invasive approach (removing only carious
tooth substance). The layer thickness of the restorations must not be less
than 1 mm. Avoid thinly tapering margins. Clean the cavity, rinse with water and
dab or blow dry. Do not overdry the dentine: it should have a moist, shiny
appearance. If the residual dentine thickness is insufficient, the area close to
the pulp should be covered with a suitable calcium hydroxide product.

Apply VOCO lonofil Molar at room temperature (19 °C - 23 °C); in case of
high temperatures the use of a cooled glass plate is advantageous. Low
temperatures prolong the working time.

Furthermore, VOCO lonofil Molar is suitable for use for the purposes of ART-
technique (Atraumatic restorative treatment).

Mixing powder/liquid:

Shake powder well before use!

Mix one level measuring scoop of powder with one drop of liquid. This
corresponds to a mixing ratio of 4.0 parts powder to 1 part liquid by weight.
Hold dropping bottle in vertical position and place 1 drop of liquid onto a dry
glass or plastic plate. Hold bottle high enough so that a single drop can fall down
freely. Only use drops without enclosed air bubbles!

Mix the powder into the liquid in two equal portions using a clean metal
spatula, or preferably with a clean plastic spatula. Only mix in the second
portion when the first portion has been mixed in homogenously. The mixed
cement has a firm, packable consistency.

Avoid any contact with humidity!

Never add new liquid during mixing!

Mixing time Working time Setting time

50-60s 2 -3 min 4 -5 min

The mixing time takes approx. 50 - 60 s and should not exceed 1 min.
Application:

During the placing of a filling the working area must be kept dry. The use of a
rubber dam is recommended.

Glass ionomer cements are susceptible to humidity (breath, saliva) or,
respectively, dehydration during the setting time, especially directly after
application. If possible, cover immediately with a strip or matrix or apply a
protective varnish.

Finishing and polishing (flexible polishing discs) of the fillings should follow 7 min
after application at the earliest. Afterwards, cover again with varnish.

Warnings, precautionary measures:

— Remove any remaining liquid from the outside of the liquid dispenser (by tissue)
to keep opening clean for a correct mixing ratio.

- VOCO lonofil Molar should only be mixed immediately before use to
ensure that the entire working time is available for placing and modelling. The
development of fissures due to delayed use of the mixed cement can thus be
prevented.

—Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of checking
that the products supplied by us are suitable for their intended purpose.

Constituents (in descending order according to content):
Fluorosilicate glass, polyacrylic acid, water, tartaric acid, colour pigments,
parabens

Storage instructions and application method:
Store in dry conditions at 15-23°C. Tightly close powder and liquid container
immediately after use. Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of
a patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public
health that arise or could have arisen in association with the use of VOCO lonofil
Molar must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of VOCO lonofil Molar
can be found in the European database on medical devices (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detailed information can also be found at
www.voco.dental.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN 1SO 9917-1

Produktbeschreibung:

VOCO lonofil Molar ist ein rontgenopaker Glasionomer Zement fur Fuillungen
mit chemischer Haftung an Zahnschmelz und Dentin und mit kontinuierlich
hoher Fluoridionen-Abgabe.

VOCO lonofil Molar ist in den Farben A2 und A3 erhéltlich.

Indikationen:

— Versorgung von keilférmigen Defekten und Schmelz- bzw. Wurzel-
erosionen im Zahnhalsbereich inkl. Klasse V-Fillungen

— Restauration von Milchzahnen (besonders Klasse I)

- Fullungen von Kavitdten der Klasse Il (nicht okklusionstragend) mit Hilfe
der Tunnelpréparation

- Aufbau- und Unterfiillungen, Stumpfaufbauten

— provisorische Langzeitversorgung von Kavitaten der Klasse | und Il

Kontraindikationen:

VOCO lonofil Molar enthalt Polyacrylsdure und Parabene. Bei bekannten
Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von VOCO
lonofil Molar ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
VOCO lonofil Molar kann fiir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich
ihres Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschlagigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von VOCO lonofil Molar erfolgt durch den professionell in
der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

Die Kavitat minimalinvasiv praparieren (nur kariése Zahnsubstanz entfernen).
Die Schichtdicke der Fullungen sollte nicht unter 1 mm liegen. Dunn
auslaufende Rénder vermeiden. Die Kavitét reinigen, mit Wasser spiilen
und trockentupfen oder trockenblasen. Dentin nicht zu stark trocknen: es
sollte feucht gldnzend erscheinen. Bei ungentgender Restdentinstarke
sollte eine Abdeckung der pulpanahen Bereiche mit einem geeigneten
Calciumhydroxidpraparat erfolgen.

VOCO lonofil Molar bei Raumtemperatur (19 °C - 23 °C) verarbeiten, bei hohen
Temperaturen ist die Verwendung einer gekihlten Glasplatte vorteilhaft.
Niedrige Temperaturen verlangern die Verarbeitungszeit.

Dariiber hinaus eignet sich VOCO lonofil Molar zur Verwendung im
Rahmen der ART-Technik (Atraumatic restorative treatment).

Mischen Pulver/Fliissigkeit:

Pulver vor Entnahme aufschiitteln!

1 gestrichenen Messloffel Pulver mit 1 Tropfen Flissigkeit mischen. Das
entspricht einem Verhdltnis 4,0 Gewichtsteile Pulver zu 1 Gewichtsteil
Flissigkeit.

Tropfflasche senkrecht halten und 1 Tropfen Flissigkeit auf eine trockene
Glas- oder Kunststoffplatte geben. Dabei Flasche hoch genug halten, damit
sich ein einzelner Tropfen I6sen kann. Nur Tropfen ohne Luftblasen verwenden!
Das Pulver mit sauberem Metallspatel bzw. besser noch mit einem sauberen
Kunststoffspatel in zwei etwa gleich groBen Portionen untermischen.
Zweite Portion erst zumischen, sobald erste Portion homogen unter-
gemischt ist. Der angemischte Zement hat eine feste, stopfbare Konsistenz.
Jeden Kontakt mit Feuchtigkeit vermeiden!

Auf keinen Fall wahrend des Anmischens neue Flissigkeit hinzugeben!

Anmischzeit Verarbeitungszeit Abbindezeit

Mode d’emploi
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 9917-1

Description du produit :

VOCO lonofil Molar est un ciment verre ionomére radio-opaque pour
obturations avec adhésion chimique a la dentine et & I'émail et un dégagement
continuellement élevé d’ions de fluor.

VOCO lonofil Molar est disponible en teintes A2 et A3.

Indications :

— Réparation des lésions coniques et d’érosions de I'’émail ou de la racine
dans le secteur cervical (incl. les obturations de la classe V).

— Restaurations de dents de lait (en particulier de la classe I)

— Obturations de cavités de la classe Il (non-portant d’occlusion) a I'aide des
préparations en tunnel

— Obturations de reconstitution, fonds de cavité et reconstitutions de
moignons

— Traitement provisoire a long terme des cavités des classes | et Il

Contre-indications :

VOCO lonofil Molar contient de I'acide polyacrylique et des parabénes.
Ne pas appliquer VOCO lonofil Molar en cas d’hypersensibilités connues
(allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :
VOCO lonofil Molar peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et
sexes confondus.

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux critéres
exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L’application de VOCO lonofil Molar est réservée aux utilisateurs ayant regu
une formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

Procéder a une préparation mini-invasive de la cavité (retirer uniquement la
sustance dentaire carieuse). L'épaisseur de couche des obturations ne doit
pas étre inférieure & 1 mm. Eviter les bords allant en s’affinant. Nettoyer la
cavité, la rincer a I'eau et la sécher par tamponnage ou soufflage d’air. Ne
pas trop sécher la dentine : elle doit avoir un aspect humide et brillant. Si la
dentine résiduelle n’est pas assez épaisse, recouvrir les zones proches de la
pulpe a I'aide d’une préparation a base d’hydroxyde de calcium appropriée.

Appliquer VOCO lonofil Molar a température ambiante (19 °C a 23 °C), lors
de températures élevées I'utilisation d’une plaque de verre réfrigérée est
avantageuse.

Des températures basses prolongent le temps de travail.

D’autre part VOCO lonofil Molar peut étre utilisé dans le cadre de la technique
ART (atraumatic restorative treatment).

Mélange poudre/liquide :

Agiter la poudre avant I'utilisation !

Mélanger 1 cuillére & ras bord de poudre avec 1 goutte de liquide. Cela
correspond a une proportion de mélange de 4,0 poids de poudre a 1 poids
de liquide.

Tenir le compte-gouttes verticalement et placer une goutte de liquide sur
une plaque en verre ou en plastique séche. Tenir le flacon assez haut, pour
assurer I'écoulement libre d’une goutte isolée. Utiliser seulement des gouttes
sans bulles d’air | Mélanger la poudre en deux portions égales dans le liquide
avec une spatule en métal ou, de préférence, une spatule en plastique
propre. Ne mélanger la deuxiéme portion qu’aprés que la premiére portion
a été mélangée de fagon homogene. Le ciment mélangé a une consistance
solide et condensable.

Eviter tout contact avec de I'humidité !

En aucun cas ajouter de nouveau liquide pendant le mélange !

50-60s 2 -3 min 4 -5 min

Temps de mélange Temps de travail Temps de prise

Die Anmischzeit betragt etwa 50 - 60 s. Sie soll 1 min nicht Giberschreiten.
Applikation:

Wahrend des Legens der Fillung muss das Arbeitsfeld trocken gehalten
werden. Die Anwendung von Kofferdam ist empfehlenswert.

Glasionomer Zemente sind wahrend der Abbindephase, insbesondere
direkt nach der Applikation, empfindlich gegentiber Feuchtigkeit (Atem,
Speichel) bzw. Austrocknung. Wenn méglich, deswegen sofort mit einem
Streifen oder einer Matrize abdecken bzw. einen Schutzlack applizieren.
Endbearbeitung und Politur (flexible Polierscheiben) sollten bei Fiillungen
friihestens 7 min nach der Legung erfolgen. AnschlieBend erneut Schutzlack
applizieren.

, Vorsict

- Entfernen Sie bitte Fllssigkeitsreste an der Tropfflasche (Tuch), damit
keine eingetrockneten Reste die Austrittséffnungen verengen und das
Mischungsverhaltnis konstant bleibt.

— VOCO lonofil Molar sollte erst unmittelbar vor der Verarbeitung angemischt
werden, damit die volle Verarbeitungszeit zum Einbringen und Modellie-
ren zur Verfligung steht und Risse durch zu spétes Bearbeiten vermieden
werden.

- Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns

gelieferten Praparate auf ihre Eignung fir die beabsichtigten Anwendungs-

zwecke zu priifen.

z ung (nach 1dem Gehalt):
Fluorosilikatglas, Polyacrylséure, Wasser, Weinséure, Farbpigmente,
Parabene

Lager-und Anwendungshinweise:

Trocken lagern bei 15 °C - 23 °C. Pulver- und Flissigkeitsbehalter sofort nach
Gebrauch gut verschlieBen. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr ver-
wenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemé&B den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwie-
gende Gefahr fir die &ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit
VOCO lonofil Molar aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind der
VOCO GmbH und der zustandigen Behérde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte lber Sicherheit und klinische Leistung fir VOCO lonofil
Molar sind in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfiihrliche Informationen
finden Sie auch unter www.voco.dental.

50a60s 2 a3 min 4 a5 min

Le temps de mélange est d’environ 50 a 60 s. Il ne devrait pas dépasser 1 min.
Application :

Pendant la mise en place de I'obturation, la cavité doit étre maintenue
au sec. L'utilisation d’'une digue en caoutchouc est recommandée.

Pendant la phase de prise, particuliérement directement aprés I'application,
les ciments verre ionomeére sont sensibles a I’humidité (haleine, salive) et a
I’'asséchement. Ainsi, si possible, recouvrir immédiatement avec un strip ou
une matrice ou appliquer un vernis protecteur.

La finition et le polissage (disques a polir flexibles) des obturations ne
devraient étre effectués qu’aprés 7 min au minimum aprés la mise en place.
Ensuite, recouvrir encore une fois avec du vernis protecteur.

Remarques, précautions :

— Enlever des restes du liquide sur le flacon compte-gouttes (chiffon) pour
éviter un rétrécissement des ouvertures qui pourrait entrainer une
modification du rapport de mélange.

— VOCO lonofil Molar devrait étre mélangé seulement juste avant la mise en
oeuvre, afin de disposer du temps de travail entier pour la mise en place et
pour le modelage. Une mise en place tardive pourrait causer des fissures
dans le matériau.

— Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier
que les préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation
envisagée.

Composition (par teneur décroissante) :
Verre fluorosilicate, acide polyacrylique, eau, acide tartrique, pigments
colorés, parabénes

Consignes de stockage et d’utilisation :

Conserver au sec a une température 15 °C a 23 °C. Bien fermer les récipients
de poudre et de liquide immédiatement aprés emploi. Ne plus utiliser le
produit aprés la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement & la société VOCO GmbH et a I'autorité compétente
tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou
permanente, de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre
personne, ou une menace grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait
pu survenir en rapport avec VOCO lonofil Molar.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
cliniqgue de VOCO lonofil Molar dans la banque de données européenne sur
les dispositifs médicaux (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Des informations détaillées sont également disponibles sur www.voco.dental.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 9917-1

Descripcién del producto:

VOCO lonofil Molar es un cemento radiopaco de ionémero de vidrio para
obturaciones con adhesién quimica al esmalte y a la dentina con liberacién
constante de iones de fluoruro.

VOCO lonofil Molar esta disponible en los colores A2 y A3.

Indicaciones:

- Correcciones de defectos cuneiformes, y erosiones del esmalte y de la

raiz en la zona del cuello dentario, inclusive obturaciones de la clase V

Restauraciones de dientes de leche (especialmente clase I)

— Obturaciones de cavidades de la clase Il (que no estén expuestas a
cargas de oclusién) con ayuda de la técnica tunel

— Obturaciones de reconstrucciones y rellenos de base, reconstrucciones

de mufiones

Cuidado provisional, a largo plazo, de cavidades de las clases | y Il

Contraindicaciones:

VOCO lonofil Molar contiene acido poliacrilico y parabenos. En caso de
que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias,
absténgase de aplicar VOCO lonofil Molar.

Pacientes destinatarios:
VOCO lonofil Molar puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin
limitaciones de edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad
prevista y las normas de producto pertinentes.

Usuario:
La aplicacion de VOCO lonofil Molar debe llevarla a cabo un usuario
profesional cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:

Prepare la cavidad de forma minimamente invasiva (elimine Unicamente la
sustancia dental cariosa). El grosor de capa de las obturaciones no debe
ser inferior a 1 mm. Evite los bordes finos discontinuos. Limpie la cavidad,
enjuaguela con agua y séquela, bien con aire, bien dando unos ligeros toques.
No seque la dentina excesivamente: debe quedar himeda y brillante. En caso
de que el grosor residual de la dentina sea insuficiente, las zonas contiguas
a la pulpa deben cubrirse con un preparado de hidréxido de calcio propiado.
Trabajar VOCO lonofil Molar a temperaturas ambientes (19 °C - 23 °C). En
caso de temperaturas altas, se recomienda el uso de una loseta de cristal
enfriada. Temperaturas bajas prolongan el tiempo de trabajo.

El VOCO lonofil Molar es, ademds, apropiado para el uso en cuanto a la
técnica TRA (técnica restaurativa atraumatica).

Mezcla polvo/liquido:

jAgitar bien el polvo antes del uso!

Mezclar una cucharilla graduada rasa de polvo con una gota de liquido, esto
corresponde a una proporcién de mezcla polvo/liquido 4,0 : 1.

Mantener el frasco en posicion vertical y tomar una gota de liquido sobre una
loseta de cristal o plastica seca. Tener el frasco suficientemente alto a fin de
que solamente una gota se pueda despegar.

jUtilizar solamente gotas sin burbujas de aire! Entremezclar el polvo en dos
raciones iguales con una espatula limpia de metal o de preferencia espatula
de plastico. No afiadir la segunda porcién antes de que la primera no esté
mezclada homogéneamente con el liquido. EI cemento mezclado tiene una
consistencia sdlida, condensable.

iEvitar todo contacto con la humedad!

iNo afadir en ningtin caso liquido nuevo durante la mezcla!

tiempo de mezcla tiempo de trabajo tiempo de fraguado

50-60s 2-3min 4 -5min

El tiempo de mezcla asciende a aprox. 50 - 60 s y no deberia sobrepasar
1 min.

Aplicacién:

Al realizar la obturacién, la superficie a trabajar debe estar seca. Se
recomienda utilizar un dique de caucho.

Durante la fase de fraguado, y especialmente directamente después de su
aplicacion, los cementos ionémeros de vidrio son sensibles a la humedad
(aliento, saliva) resp. a la desecacion. Si es posible, cubrir inmediatamente
con una tira 0 una matriz o aplicar una laca protectora.

El acabado final y el pulido de obturaciones (muelas flexibles de pulir) no
deberan hacerse mas temprano que 7 min después de colocar la obturacion.
Después, recubrir con laca nuevamente.

Indi iones, de prev: ion:

- Quitar el liquido restante del frasco cuentagotas (trapo) para que restos secos
del liquido no estrechen las aperturas y la proporciéon de mezcla quede
constante.

- Se tendria que mezclar VOCO lonofil Molar sélo inmediatamente antes de
utilizarlo para que se pueda disponer del tiempo de trabajo completo y para
evitar que se formen fisuras a causa de elaboracién tardia.

— Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad para
los fines de aplicacion previstos.

Composicion (segun contenido en orden descendente):
Vidrio de fluorosilicato, acido poliacrilico, agua, acido tartarico, pigmentos
de color, parabenos

1es de y H
Almacene en lugar seco entre 15 °C — 23 °C. Cierre bien el recipiente del polvo
y del liquido inmediatamente después de su uso. No utilice el producto una
vez vencida la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacién de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relacién con VOCO lonofil Molar, deben notificarse a VOCO
GmbH vy a las autoridades competentes.

Advertencia:

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del VOCO lonofil Molar
estan disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para una informacion
mas detallada, vea también www.voco.dental.

Instrugoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 9917-1

PT

Descricao do produto:

VOCO lonofil Molar é um cimento de ionémero de vidro radiopaco para
restauragbes com adesdo quimica ao esmalte e a dentina e com uma
libertacé@o elevada e continua de ides de fluoreto.

O VOCO lonofil Molar esta disponivel nas cores A2 e A3.

Indicagdes:

- Tratamento de defeitos cuneiformes e erosdes do esmalte ou da raiz na
area do colo do dente, inclusivamente restauragdes de classe V

— Restauragdes de dentes deciduos (particularmente classe 1)

— Restauragdes de cavidades de classe Il (ndo sujeitas a cargas oclusais)
com a ajuda de preparagdes tipo tinel

— Reconstrugdes e bases cavitérias, reconstrugdes de cotos

— Tratamento provisério de longo prazo em cavidades de classes | e Il

Contraindicacdes:

VOCO lonofil Molar contém &cido poliacrilico e parabenos. VOCO lonofil
Molar ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia)
conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
VOCO lonofil Molar pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes
em virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estédo em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:
A aplicagdo do VOCO lonofil Molar é realizada pelo utilizador com formagéao
profissional em medicina dentaria.

Aplicacéo:

Preparacgao:

Preparar a cavidade de forma minimamente invasiva (remover apenas o
tecido cariado). A espessura de camada das restauragdes ndo deve ser
inferior a 1 mm. Evitar margens afiladas. Limpar a cavidade, enxaguar com
4gua e secar com uma compressa ou com jato de ar. Ndo secar demasiado
adentina: a mesma deve ter uma aparéncia ligeiramente himida. No caso de
uma espessura de dentina residual insuficiente deve ser feita uma cobertura
das areas préximas da polpa com uma preparagao de hidréxido de calcio
adequada.

Trabalhar o VOCO lonofil Molar a temperatura ambiente (19 °C - 23 °C). Em
casos de temperaturas altas recomenda-se a utilizagdo de uma placa de vidro
refrigerada. Temperaturas baixas prolongam o tempo de trabalho.

Além disso, o VOCO lonofil Molar é indicado para a técnica ART (tratamento
restaurador ndo traumatico).

Mistura pé/liquido:

Agitar bem o pé antes de usar!

Misturar uma colher medidora rasa de pé com uma gota de liquido, o que
corresponde a um racio de mistura pd/liquido (em peso) de 4,0 : 1.

Manter o frasco na posigao vertical e colocar uma gota de liquido numa placa
de vidro ou plastico seca. Manter o frasco suficientemente alto para que
possa sair apenas uma gota de liquido. Utilizar exclusivamente gotas sem
bolhas de ar! Misturar o pé em duas porgoes iguais com o liquido, usando
uma espatula de metal limpa ou, de preferéncia, uma espatula de plastico
limpa. N&o adicionar a segunda por¢édo até a primeira estar misturada de
forma homogénea com o liquido. O cimento misturado tem uma consisténcia
sdlida, condensavel.

Evitar todo o contacto com a humidade!

Nunca voltar a adicionar liquido durante a fase de mistural!

tempo de mistura tempo de trabalho tempo de presa

50-60s 2 -3 min 4 -5min

O tempo de mistura é de aproximadamente 50 - 60 s. N3o deve ultrapassar
1 min.

Aplicagao:

Durante a colocagdo do cimento, a drea de trabalho deve ser mantida seca.
Recomenda-se a utilizagéo de diques de borracha.

Os cimentos de ionémero de vidro sdo sensiveis a humidade (halito,
saliva) e a ressecacdo durante a fase de presa, especialmente logo apos
a aplicagdo. Se possivel, cobrir imediatamente com uma tira ou uma
matriz, ou aplicar um verniz protetor. O acabamento e o polimento da
restauracdo (com discos de polimento flexiveis) s6 devem ser efetuados
7 min apds a colocagdo da restauragé@o. A seguir, aplicar novamente o
verniz protetor.

Avisos, medidas de precaucao:

— Remover o excesso de liquido do conta-gotas (com um lengo) para evitar
que restos secos obstruam a abertura e para garantir que o racio de mistura
permanega constante.

— Misturar o VOCO lonofil Molar apenas no momento imediatamente anterior a
utilizagdo para poder dispor do tempo de trabalho completo para a colocagéo
e modelagem, evitando assim o surgimento de fissuras devido a uma
elaboragéo tardia.

— As nossas indicagbes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os
produtos fornecidos por nés séo adequados para o uso pretendido.

Composigao (segundo contetido na ordem decrescente):
Vidro de fluorossilicato, acido poliacrilico, agua, acido tartarico, pigmentos
corantes, parabenos

de ar ito e de
Armazenar em local seco entre 15 °C - 23 °C. Fechar bem o recipiente de pd
e de liquido imediatamente apds a utilizagao. Nao utilizar depois de expirar
o prazo de validade.

Eliminagao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificacao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo tempordria ou permanente
grave do estado de satde de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um
grave risco para a salude publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido
em combinagdo com VOCO lonofil Molar devem ser comunicadas a VOCO
GmbH e as autoridades competentes.

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de VOCO lonofil Molar estéo
disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Também pode encontrar informagdes detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per 'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 9917-1

IT

Descrizione del prodotto:

VOCO lonofil Molar & un cemento vetroionomerico radiopaco per otturazioni
con adesione chimica a smalto e dentina e rilascio continuo di ioni di fluoruro.
VOCO lonofil Molar ¢ disponibile in tre colori: A2, A3.

Indicazioni:

— Correzione di difetti cuneiformi, erosioni dello smalto e della radice nella
zona del colletto dentario, incluso otturazioni di classe V

— Restauro di denti decidui (specialmente classe I)

- Otturazioni in cavita di classe Il (che non siano esposte a carichi occlusali)
con l'aiuto della tecnica a tunnel

- Otturazioni di ricostruzioni e riempitivi di base, ricostruzione di monconi

- Trattamento provvisorio duraturo di cavita in classe | e Il

Controindicazioni:

VOCO lonofil Molar contiene acido poliacrilico e parabeni. Non utilizzare
VOCO lonofil Molar in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi
componenti.

Target di pazienti:
VOCO lonofil Molar puo essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti
senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:
L’applicazione di VOCO lonofil Molar deve essere effettuata da un utilizzatore
con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

Preparare la cavita in modo minimamente invasivo (rimuovere soltanto il
tessuto duro dentale con la carie). Lo spessore dello strato deve superare 1
mm. Evitare bordi sottili (come bordi bisellati). Pulire la cavita, sciacquare con
acqua e asciugarla con uno strato o con aria. Non asciugarla eccessivamente:
deve sembrare di brillare un po’ umido. In caso di uno spessore insufficiente
della dentina rimanente, & consigliata una copertura nelle aree vicine alla
polpa con un preparato adeguato di idrossido di calcio.

Applicare VOCO lonofil Molar a temperatura ambiente (19 °C - 23 °C). In
caso di temperature piu alte, si raccomanda 'uso di una piastra di vetro
raffreddata. La temperatura bassa prolunga il tempo di lavoro.

VOCO lonofil Molar puo essere usato anche con la tecnica ART (trattamento
per il restauro atraumatico).

1e polvere/liq
Agitare bene la polvere prima dell’'uso.

Mescolare un cucchiaino raso di polvere con una goccia di liquido, questo
corrisponde ad una proporzione di miscelazione polvere/liquido 4,0 : 1.
Mantenere il flacone in posizione verticale e versare una goccia di liquido su
una piastra in vetro o plastica asciutta.

Tenere il flacone in posizione sufficientemente alta cosi che possa cadere solo
una goccia per volta. Utilizzare solo gocce prive di bolle d’aria!

Miscelare la polvere nel liquido con una spatola in metallo o preferibilmente
con una spatolina in plastica, suddividendola in due parti uguali. Non
passare alla miscelazione con il liquido della seconda parte, se prima la
prima parte non & miscelata omogeneamente. Il cemento miscelato ha una
consistenza solida, condensabile.

Evitare il contatto con I'umidita!

Non aggiungere mai liquido durante la miscelazione!

tempo di tempo di lavoro tempo di presa
miscelazione
50-60s 2 -3 min 4 -5min

Il tempo di miscelazione varia da 50 - 60 s e non dovra quindi mai superare
1 min.

Applicazione:

Quando si va a porre I'otturazione, la superficie dev’essere essiccata. Si
raccomanda I'utilizzo di diga di gomma.

Durante la fase di indurimento, soprattutto subito dopo I'applicazione,
i cementi vetroionomerici sono sensibili all’'umidita (saliva, respiro) e/o
all’essiccamento. Si consiglia quindi di isolare le superfici trattate con una
matrice o una striscia oppure di applicare una lacca protettiva.

La rifinitura e la lucidatura (con dischi di lucidatura flessibili) devono avvenire
come minimo dopo 7 min dall’applicazione. Dopodiché, coprire nuovamente
con la vernice.

Note, precauzioni:

— Rimuovere eventuali residui di liquido dal dispenser del flacone con un
panno per mantenerne pulita I'apertura per una corretta proporzione di
miscelazione.

- Applicare VOCO lonofil Molar immediatamente dopo la miscelazione per
assicurare il corretto tempo di applicazione e modellazione. Si evita cosi lo
sviluppo di fessure a causa di un utilizzo ritardato.

— Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare
I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti
agli ambiti di utilizzo previsti.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita contenuta):
Vetro di fluorosilicato, acido poliacrilico, acqua, acido tartarico, pigmenti
colorati, parabeni

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare all’asciutto a 15 °C - 23 °C. Chiudere accuratamente i flaconi di
polvere e liquido subito dopo I'uso. Non utilizzare dopo che & stata superata
la data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o
permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di
un’altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica che si sono
verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione con VOCO lonofil
Molar devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di VOCO lonofil
Molar sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni dettagliate
trova su www.voco.dental.
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Obdnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOI6V
MAnpoi To DIN EN ISO 9917-1

EL

Meptypadr) mpoiovTog:

To VOCO lonofil Molar eivat pia aktivookiepri UAAO-IOVOUEPNG Kovia
eudpAtewy, Pe XNUIKA CUYKOAANGN oe 0dovTivn Kal adapavTivn Kat pie ouvexn
vpnAn anehevBépwon WOvVTwY pBopiov.

To VOCO lonofil Molar diatifetal otiq amoxpwoelg A2 kat A3.

Evéeigelg:

— Arnokatdotaon BAaBwv oxfHatog-V Kal QuXEVIKWV SlaBpwoewv Tng
adapavtivng f PIGKWY S1aBPWoewy CUUTL. KOINOTATWY opasdag V
Armokatdotaon veoyI\wv SovTiwy (E181ka opdadag I)

Epdpdelg kootritwy opadag Il (xwpiq paonTikd ¢oprtia) pe tnv pédodo
TIPOETOWATIAG TOUVER

Epdpdtelg pe avaocbotaon, oudETEPO OTPWHA KAl AVACUOTACELG KOAOBwW-
patwv

— Mpoowpivr) Bepareia Trou Kpatdel oe SIAPKeLd, KONOTATWY opadwv | kat Il

Avrevéeiteig:

To VOCO lonofil Molar mepiéxel polyacrylic acid kat parabens. To VOCO
lonofil Molar Sev Ba TIpEmel va XpnOIPOTIOIEITAL OE TIEPUTTWOELG YVWOTWV
UTIEPELALTANOLWY (AAAEPYILV) OE OTTOLOSHTIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZToxXeLOHEVN Opada achevwv:
To VOCO lonofil Molar propei va xpnaoipottoinfei yia dAoug Toug acbeveiq
XwpIG TiEPLOPIop6 avadopikd pe TNV NAKIa r To GUAO TOUG.

Xapaktnplotika emidoong:
Ta XapakTnPIoTIKA ETTIE00NG TOL TIPOIGVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG ATTAUTATELG TNG
TIPOPBAETIOPEVNG XPNONG KAl TWV LOXUOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edpappoyr) tTng VOCO lonofil Molar mpaypartotoleitat anoé xprotn pe
ETIAYYEAPATIKT EKTTIAIGELON OTNV OSOVTIATPIKI.

E¢appoyr:

Mpoetopacia:

MpoeTopdcTe TV KOINGTNTA CUHGWVA HE TNV TEXVIKH EAAXIOTNG TTapépBaocng
(adaipwvrag pévo tnv Tepndova TnG 0SOVTIKAG ouaiac). To TAxoG OTPWHATOG
Twv epppaewv Sev TIpETel va eival pikpdtepo amd 1 mm. ArtodpelyeTe Tn
Snuovpyia TIOAL AeTtTwv opiwv. KaBapiote TV KONOTNTA, EETIAOVETE pe VEPO
Kal oTEyVWOoTE P agépa ) Tapmovapovtag. Mnv vtep-Enpdvete v odovtivn:
Ba mpémel va €xel pia vypr, Aapmepr] epdavion. Edv eivar anapaitnto,
TOTIOBETNOTE €va TeEXVNTO ToiXwpd. e TEPITITWON TIOU TO TIAXOG TNG
evaropeivacag odovTivng eival aveTtapkeég, n TIEPLOXr) KOVTA aTov TIoAGS Ba
TIPETEL va KAAUDBEe( pe €va katdAnAo Tipoidv udpoeldiov Tou aoPeatiou.
Edappodote To VOCO lonofil Molar oe 6eppokpaaia dwuatiov (19 °C - 23
°C). Ze mepitttwon vPnAdTePNG BeppoKpaaiag, n Xprion Hag PYuxerg TAAKAg
yla avapién tou vAkoU eival TIpoTelvopevn. XaunAoTepeg BepUoKpacieg
ETTIPNKVUVOLV TOV XpOVO epyaciag.

Emiong, To VOCO lonofil Molar evéeikvuTtal yia xprion otnv TeEXVIKA
arpavpatikig Beparneiag amokatdotaong (ART-technique).

Avauign okévng/vypou:

AvakiviioTe KaAd TNV okévn TIpv amnoé ) xperion!

Avapi€te pia 5000peTpPIKA Hefovpa oKoVNG HE pia otayova vypd. Auth n
avaloyia .oduvapei Pe 4 okovn Tipog 1 ypod katd Bapog.

KpatrioTe To PTIOUKAAL Tou LYPOU OE Katakopudn BECN Kal TOTTOBETATTE pla
otayéva oe OTeYVR YUAAVN fj TIAAOTIKH TTAAKA. KpaTroTe TO PTTOUKAAL ApKETA
YnAd WoTe, N pla Hoviy otaydva va TEcel eAelBepa. XpnolHoTIooTe HOVO
otayoveg Tou Sev TtepikAeiovv agpal

Avapi€te tnv okévn pe To LYPO oe SVO IOEG TIOOOTNTEG, XPNOIHOTIOIWVTAG
Hia kaBapr) HETAAAIKT) OTTATOLAA 1) KATA TIPOTIUNON pe pla kabapr TAaoTIKA
omatovAa. Avapifte Tn SelTEPN TIOCOTNTA HE TNV TIPWTN POVO OTAV N
TIPWTN €xel avapxBei opoloyevg. H avapeptypévn kovia €xet pia otabepry,
OUMTIUKVWOLYN ouaTaaT.

AmodUyeTe omtoladnmoTe enagdr pe vypacial

MoTé pnv TpooBETeTE VEO LYPO KATA TN SlApKela TNG avapigng!

XPOVOG HiENG XPOVOG epyaoiag XPOVOG TUIENG

50 - 60 devTepa 2 - 3 Aemta 4 - 5 \etTd

O xpdvog pifng dtavel mepimov ota 50 - 60 SebTePa Kal Sev TIPETEL va
Eemepvael To 1 AeTtTo.

Edappoyn:

Katd tn 8idpkela TG TOTIOBETNONG TOU LAIKOU, N KOIAOTNTA TIPETIEL Va
Slatnpeital aTeyvr). ZuVIOTATAL N XPrion EAACTIKOU aTTOPoVWTHPA.

Kata ) Sidpkela NG TAENG, Kal EI8IKA AUECWE HETA TNV TOTIOBETNON, Ol
vahoiovopepeig kovieg eival gvaioBnTeg otnv vypacia (avartvor, odAlo)
Kal avtiotola otnv §npavon. Eav eival uvatov, KaAOYTe apéowg pe pia
Tawia fj epappdoTE €va TIPOCTATEUTIKO BEPViKL. Z€ TIEPITITWON XPHONG oav
olokAnpwpévn Eudpagn, n Aeiavon kat n otiABwon (Ye EAQCTIKA SIOKAKIA
otiABwong) Ttpémel va yivovtal botepa amd TOVAAXIOTOV 7 AETTTA aAT6 TNV
TOTIOBETNON. ZTNn OLVEXELD, KAAOYTE Eava pe Bepvikl.

YTiodei€elg, TpopuAageg:

— ATTOHOKPUOVETE OTIOIASATIOTE TIEPICTELQ LYPOL YUPW ATIO TO HTTOUKAAAKL (UE
XOPTOHAVTIAO) Yia va SlatnprioeTe To oTépIo kabapd Kal TNV avaioyia pigng
owoTtn.

— To VOCO lonofil Molar mipérmet va avapixBei apéowg Tptv ano Ty xperion
yla va egaopahioete v SlaBeoipdTNTA OAGKANPOL TOU XPOVOUL YIa TNV
edappoyn kal tnv Sapopodwon. ‘Etol kat n dnuiovpyia pwypwv Adyo
KaBuaTepnUEVNG XPONG TNG AVAPEULYPEVNG KOVIAG, UTTOPEi va artodeuxOei.

— Ot umtodei€elg fi/kat ot oupBoulég pag dev oag amallacoouvv amd v
€UBUVN va eAEYXETE TNV KATAAANAOTNTA TWV TIAPACKELACHUATWY TIOL 0AG
TIPOPNBEVOLYE YIa TN OKOTIOVHEVN EDAPHOYT.

Zootaon (Katda oelpd PHELOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Fluorosilicate glass, polyacrylic acid, water, tartaric acid, colour pigments,
parabens

Odnyieg pOAagNg kat epappoyng:

AmnoBnkelote oe Enpd TepIBANov, oe Beppokpaoieg 15 °C-23 °C. Kheivete
KAAd TOUG TIEPIEKTEG TNG OKOVNG Kal TOL LYPOU APEOWE HETA TN Xprion. Mnv
TO XPNOIHOTIOIEITE PETA TNV TIAPENELON TNG NHUEPOpNviag ARENG.

Amtéppupn:
ATtoppite TO TIPOIOGV CUPPWVA PIE TIG TOTTIKEG SIATAEELG.

Ymoxpéwon dnAwong:

Zofapd TeploTatika Omwg o Bdavatog, n TApoSIKA 1 povipn, cofapr)
emdeivwon TNG Katdotaong uvyeiag evdg acBevoulg, Xpnotn r AAAwv
TIPOOWTIWV Kal évag ooBapdg kivduvog yia T dnuoaoia vyeia, Tou cuveBnoav
i Ba prmopovoav va cupBolv oe cuvaptnon pe tv VOCO lonofil Molar, 6a
Tipénel va avadépovrat otnv VOCO GmbH kat otnv appddia apxr.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTika pe TNV acpdiela kat v kAwikr artédoon touv VOCO lonofil
Molar Bpioketal otnv eupwrtdikry Baon SeSopévwy yla Ta 1AaTPOTEXVOAOYIKA
Tipoiovta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

NetrTopEPEIG TTANPOdOpPIEG PTIOPEITE ETTIONG Va Bpeite oTo www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 9917-1

Beschrijving van het hulpmiddel:

VOCO lonofil Molar is een réntgen opaak glas ionomeer cement voor
het restaureren van vullingen met een chemische hechting aan glazuur en
dentine en een continue hoge fluoride-ionen afgifte.

VOCO lonofil Molar is beschikbaar in de kleuren A2 en A3

Indicaties:

— Verzorging van spievormige defecten en erosies van het glazuur c.q. de
wortel in het gebied van de tandhalsen, incl. Kl. V-vullingen

— Herstel van het melkgebit (voornamelijk klasse 1)

— Vullingen en caviteiten uit de klasse Il (niet occlusiedragend) met behulp
van de tunnelpreparatie

— Opbouw van onderlagen en stompen

— Provisorische duurzame verzorging van caviteiten uit de klasse | en Il

Contra-indicaties:

VOCO lonofil Molar bevat polyacrylzuur en parabenen. Bij bekende
overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van VOCO lonofil
Molar moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
VOCO lonofil Molar kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien
van leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van
het beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:
VOCO lonofil Molar wordt toegepast door professioneel in de
tandheelkunde opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

Prepareer de caviteit minimaal invasief (verwijder alleen carieuze
tandsubstantie). De laagdikte van de vullingen mag niet onder 1 mm
liggen. Vermijd dun uitlopende randen. Reinig de caviteit, spoel met water
en dep of blaas deze droog. Droog de dentine niet te sterk: deze moet er
vochtig glanzend uitzien. Wanneer de resterende dentine niet dik genoeg
is, moeten de bereiken dichtbij de pulpa worden afgedekt met een geschikt
calciumhydroxidepreparaat.

VOCO lonofil Molar op kamertemperatuur aanbrengen (19 °C - 23 °C); bij
hoge temperaturen is het gebruik van een koele glasplaat aan te raden. Lage
temperaturen verlengen de verwerkingstijd.

VOCO lonofil Molar is tevens geschikt om volgens de ART (Atraumatic
restorative treatment) te gebruiken.

Mengen poeder/vioeistof:

Poeder voor gebruik goed schudden.

Meng 1 maatlepel poeder met 1 druppel vloeistof. Dit komt overeen met
een mengverhouding van 4 delen poeder en 1 deel vioeistof op basis van
gewicht.

Houd het druppelflesje in verticale positie en druppel 1 druppel vloeistof
op een droge glas- of plasticplaat. Houdt het flesje hoog genoeg zodat de
druppel vrij kan vallen. Alleen druppels zonder luchtbel gebruiken!

Meng de poeder in de vloeistof in twee gelijke delen met behulp van een
metalen spatel of bij voorkeur een schone plastic spatel. Pas de tweede
portie er in mengen als de eerste hoeveelheid homogeen verdeeld is. Het
gemengde cement heeft een stopbare consistentie.

Voorkom elk kontakt met vocht!

Tijdens het mengen geen nieuwe vloeistof toevoegen!

Mengtijd Verwerkingstijd Hardingstijd

50-60s 2 -3 min 4 -5 min

De mengtijd duurt ongeveer 50 - 60 s en mag niet meer dan 1 min. duren.

Applicatie:

Tijdens het leggen van de vulling moet het werkgebied droog worden
gehouden. Wij adviseren het gebruik van Kofferdam.

Glas ionomeer cementen zijn tijdens het uitharden, vooral direct na de
applicatie, gevoelig voor vocht (adem, speeksel) c.q. uitdrogen. Dek de
vulling daarom zo mogelijk direct af met een strip of matrijs c.q. voorzie de
vulling van een laklaag.

Afwerken en polijsten (flexibele polijst schijven) van de vulling pas na
minstens 7 min. na het appliceren. Daarna weer een lak aanbrengen.

A N N
jzingen, voorzor

- Verwijder overtollig vloeistof van de buitenkant van de vloeistof-dispenser
(met een tissue) om de opening schoon te houden voor een nauwkeurige
mengverhouding.

— VOCO lonoflil Molar pas vlak voor het gebruik mengen om de maximale
verwerkingstijd beschikbaar te hebben voor het plaatsen en modelleren.
Het ontstaan van scheurtjes door later gebruik van het gemengde cement
kan zo voorkomen worden.

— Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om
door ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor
de beoogde toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Fluorsilicaatglas, polyacrylzuur, water, wijnzuur, kleurpigmenten, parabenen

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Droog bewaren bij 15°C-23°C. Poeder- en vloeistofhouder direct na gebruik
goed sluiten. Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is
verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of
andere personen en een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die
in samenhang met VOCO lonofil Molar zijn opgetreden of hadden kunnen
optreden, moeten aan VOCO GmbH en de verantwoordelijke autoriteiten
worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van VOCO
lonofil Molar zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Gedetailleerde informatie is ook te vinden op www.voco.dental.

Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 9917-1

Produktbeskrivelse:

VOCO lonofil Molar er en glasionomer cement med rentgenkontrast
til fyldninger, der kemisk hzaefter til tandemalje og dentin, og som har en
kontinuerlig hgj fluoridioner afgivelse.

VOCO lonofil Molar fas i farverne A2 og A3.

Indikationer:

— Behandling af V-formede defekter og emalje- og roderosioner i tandhals-
omrédet inkl. klasse V fyldninger

Restaurering af maelketeender (iszer klasse I)

Fyldning af kaviteter i klasse Il (der ikke udsaettes for okklusale belastnin-
ger) ved hjeelp af tunnelpraeparation

- Under- og opbygningsfyldninger, opbygninger

- Provisorisk langtidsbehandling af kaviteter i klasse | og Il

Kontraindikationer:

VOCO lonofil Molar indeholder polyakrylsyre og parabener. VOCO lonofil
Molar ber ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for
materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
VOCO lonofil Molar kan anvendes til alle patienter uden begraensning med
hensyn til alder eller kan.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erkleerede
formél og de relevante produktstandarder.

Bruger:
VOCO lonofil Molar skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Forberedelse:

Forbered kaviteten sa minimalt invasivt som muligt (fiern kun kariesbelastet
tandsubstans). Lagtykkelsen mé& dog ikke veere under 1 mm. Undga for
tyndt lag ved de marginale kanter. Dentinen bor ikke overtorres: den bor
have et fugtigt, skinnende udseende. Hvis det resterende dentinlag har
begreenset tykkelse, ber omradet teet pa pulpa deekkes med et egnet
calciumhydroxidbaseret produkt.

VOCO lonofil Molar forarbejdes bedst ved stuetemperatur (19 °C - 23 °C);
ved hgje temperaturer er det en fordel at anvende en afkolet glasplade. Lave
temperaturer forlaenger forarbejdningstiden.

Desuden er VOCO lonofil Molar velegnet til anvendelse med ART-teknik
(Atraumatic restorative treatment).

Opblanding af pulver/vaeske:

Pulveret rystes for brug.

1 maleske (stragen) pulver blandes med 1 drabe vaeske. Dette svarer til et
forhold af 4,0 veegtdele pulver til 1 vaegtdel veeske.

Drébeflasken holdes lodret og 1 drdbe vaeske dryppes pa en tor glas-
eller plastplade. Flasken ber holdes sa hejt at der kan doseres preecis
1 drébe. Anvend kun draber uden luftbobler! Pulveret blandes nu i med en ren
metalspatel eller helst med en ren plastikspatel i to ca. lige store portioner.
Den anden portion blandes ferst i, nér den ferste er blandet homogent med
vaeske. Den sdledes blandede cement har en fast, kondenserbar konsistens.
Undgé enhver kontakt med fugt!

Tilfej under ingen omsteendigheder mere vaeske under opblandingen!

Opblandingstid Forarbejdningstid Afbindingstid

50-60s 2-3min 4 -5min

Opblandingstiden er ca. 50 - 60 s. Den bor ikke overskride 1 min.

Applicering:

Mens fyldningen laegges skal arbejds-omradet holdes tert. Det anbefales
at anvende kofferdam.

| afbindingsfasen - iszer umiddelbart efter appliceringen - pavirkes
glasionomercementer nemt af fugt (dnde, spyt) og udterring. Derfor anbefales det
om muligt at afdeekke omrédet med en strip eller en matrice, hhv. at applicere
en beskyttelseslak.

Den afsluttende bearbejdning og polering (fleksible poleringsskiver) ber ikke
foretages for efter 7 min efter at fyldningen er blevet lagt. Herefter appliceres
pany beskyttelseslak.

Anvisninger, forholdsregler:

- Fjern resterende vaeske fra drabeflasken (klud) for at sikre at indterrede
rester ikke blokerer abningen og saledes aendrer blandingsforholdet.

— VOCO lonofil Molar ber forst opblandes umiddelbart for forarbejdningen
for at den samlede forarbejdningstid er til radighed til at placere og
modellere materialet. Samtidigt undgas revner ved for sen bearbejdning.

- Vores anvisninger og/eller vejledning fritager ikke brugeren for selv at
kontrollere om produkter, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede
anvendelsesformal.

Sammensaetning (iht. faldende indhold):
Fluorosilikatglas, polyakrylsyre, vand, vinsyre, farvepigmenter, parabener

Opt ings- og ar
Opbevar materialet tort mellem 15°C og 23°C. Luk straks pulver- og
vaeskebeholdere ordentligt efter brug. Efter udlebsdatoen mé& produktet
ikke leengere anvendes.

inger:

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en
patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig
fare for den offentlige sundhed, der er opstéet eller havde kunnet opsté i
forbindelse med VOCO lonofil Molar, skal meldes til VOCO GmbH og de
ansvarlige myndigheder.

Bemezerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for VOCO lonofil Molar
er gemt i den Europaeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsa
findes p4 www.voco.dental.
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Kayttéohjeet
EU Lagkinnillinen laite
DIN EN ISO 9917-1 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

VOCO lonofil Molar on rontgenopaakki lasi-ionomeeri taytesementti
kiinnittyen kemiallisesti kiilteeseen ja dentiiniin ja luovuttaa fluoridi-ioneja
jatkuvasti.

VOCO lonofil Molar on saatavissa varisavyissa A2 ja A3.

Kayttéaiheet:

- Korjatakseen V-muotoisia defekteja ja kervikaalialueen kiille-eroosioihin
tai juurieroosioihin mukaan lukien luokan V kaviteetit

— Maitohammastaytteisiin (erityisesti luokan I)

— Luokan Il taytteet (ei suoraan purentaan) tunnelipreparoinnilla

- Pilarin rakentamiseen, alustéytteeksi ja taytteiden rakentamiseen

- Pitk&ai i véliaikaiseksi taytteeksi kaviteettiluokissa | ja Il

Vasta-aiheet:

VOCO lonofil Molar siséltdaa polyakryylihappoja ja parabeeneja. Mikali
potilaan tiedetéén olevan yliherkka (allerginen) néille VOCO lonofil Molarin
aineosille, tuotetta ei saa kéayttaa.

Potilaskohderyhma:
VOCO lonofil Molaria voidaan kayttda kaikilla potilailla ilman ik&an tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéyttétarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.
Kayttajat:

VOCO lonofil Molaria kayttavat
ammattikoulutuksen saaneet kayttéjat.

hammaslaéketieteellisen

Kayttotapa:

Valmistelu:

Preparoi kaviteetti kayttden minimaalisen invasiivista tapaa (poistaen
ainoastaan karioutunut hammasaines pinta). Taytteen kerrospaksuuden
ei pitéisi olla alle 1 mm. Valta ohuesti kapenevia marginaaleja. Puhdista
kaviteetti, huuhtele vedelld ja kuivaa taputtelemalla tai iimapuustaamalla.
Ala ylikuivaa dentiinia: se tulisi ndyttaa kostealta, kiiltavalta pinnaltaan. Mikali
jéljelle jadvan dentiinin paksuus on riittdméton, pulpan laheisyydessé olevat
alueet tulisi kattaa tarkoitukseen soveltuvalla kalsiumhydroksidilla.

Kayta VOCO lonofil Molaria huoneen lampétilassa (19 °C - 23 °C); kor-
keammissa l&mpétiloissa viilennetyn lasilevyn kéyttd on suositeltavaa.
Matalammissa lampétiloissa pidenné tyoskentelyaikaa.

Lisaksi VOCO lonofil Molar soveltuu kaytettavaksi ART-tekniikka
tarkoituksissa (atraumaattinen korjaava hoito).

Jauheen/nesteen sekoittaminen:

Ravista jauhepulloa hyvin ennen sen kayttoa!

Sekoita yksi mittalusikallinen jauhetta yhteen tippaan nestetta.

Tama vastaa sekoitussuhdetta 4.0 osaa jauhetta ja 1 osa nestepainosta.
Pida tippapulloa pystyasennossa ja tiputa 1 tippa nestetta kuivalle lasi- tai
muovilevylle.

Pida pulloa tarpeeksi korkealla, niin etté tippa voi pudota pullosta vapaasti.
Kayta vain tippoja, joissa ei ole iimakuplia!

Sekoita jauhe nesteeseen kahdessa yhtd suuressa osassa kayttaen
puhdasta metallilaastainta tai mieluiten puhdasta muovilaastainta.
Sekoita keskenadn toinen osa vasta sitten, kun ensimmainen osa on
homogeenisesti sekoitettu.

Sekoittunut sementti on koostumukseltaan kiintedé ja tapattavaa.

Valt4 kaikkea kosketusta kosteuden kanssal!

Ala koskaan lisad uutta nestetté sekoitettaessal

Sekoitusaika Tyoskentelyaika Kovettumisaika

50-60s 2 -3 min 4 -5min

Sekoitusaika kestda n. 50 - 60 s ja korkeintaan yhden minuutin verran.

Applikointi:

Tydskentelyn aikana kasiteltdva alue tulee pitdé kuivana. Kofferdamkumin
kéytto on suositeltavaa.

Lasi-ionomeerit ovat arkoja kosteudelle (hengitys, sylki) ja tarkeaa kuivat
olosuhteet kovettumisen aikana, erityisesti valittémasti muotoilun jalkeen.
Mikali mahdollista, suojaa téyte vélittdmasti stripsilld, matriisilla tai levita
suojalakkaa taytteen pinnalle.

Taytteen viimeistely ja kiillottaminen (joustavilla hiontakiekoilla) voidaan
aloittaa aikaisintaan 7 minuutin kuluttua. Sen jalkeen: sivele uudelleen
suojalakkaa valmiin tyon pinnalle.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

- Poista nestepullon annostelijan ulkopuolelta kaikki ylimaéarat (paperilla)
pitadkseen aukko puhtaana, jotta saavutetaan oikea sekoitussuhde.

— VOCO lonofil Molar tulee sekoittaa vain juuri ennen annostusta, jotta
saadaan kaytto6n kokonaiskasittelyaika tappaykseen ja muotoiluun. Nain
voidaan estéa fissuuroiden kehittyminen johtuen viivdstyneesté sekoitetun
sementin kaytosta.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttdjaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéén.

Koostumus (suurii
Fluorosilikaattilasi, polyakryylihapot, vesi, viinihapot, véripigmentit,
parabeenit

idesta pienimpain):

Sailytys- ja kdyttoohjeet:
Sailytd kuivassa 15°C - 23°C:ssa. Sulje jauhe- ja nestepullot hyvin heti
kéyton jalkeen. Ainetta ei saa kayttda viimeisen kayttopaivaméaéaran jalkeen.

Havittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttéjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen, ja
vakava vaara julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut iimeta VOCO
lonofil Molarin kéytossa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta
vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti VOCO lonofil Molar turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvystéd on tallennettu eurooppalaisen lagkinnéllisten laitteiden
tietokantaan (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Yksityiskohtaista tietoa I16ytyy myos osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 9917-1

Produktbeskrivelse:

VOCO lonofil Molar er en rentgenopak glassionomer sement for fyllinger
med kjemisk adhesjon til emalje og dentin og med kontinuerlig utslipp av
fluor ioner.

VOCO lonofil Molar fées i felgende farger: A2 og A3.

Indikasjoner:

— Reparasjon av V-formede defekter i emalje, dentin og rot erosjoner i tann-
halsomradet inklusive klasse V fyllinger.

— Restaurering av melketenner (spesielt klasse )

- Fyllinger av kaviteter klasse Il (ikke okklusjonsbaerende) ved hjelp av
tunnelpreparasjonen

— Fyllingsoppbygginger og underfyllinger, konusoppbygginger

— Provisorisk langtidsbehandling av kaviteter klasse | og Il

Kontraindikasjoner:

VOCO lonofil Molar inneholder polyakrylsyre og parabener. VOCO
lonofil Molar ma ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor
innholdsstoffene.

Pasientmaélgruppe:
VOCO lonofil Molar kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med
tanke pé alder eller kjgnn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og
relevante produktstandarder.

Bruker:
VOCO lonofil Molar skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:

Preparer kaviteten ved & bruke en minimal invasive tilnaerming (fiern kun
karigs tannsubstans). Tykkelsen pa restaureringslaget skal ikke vaere under
1 mm. Unnga tynne koniske marginer. Rengjer kaviteten, skyll med vann og
tork med bomull eller blés tert. Dentinet skal ikke terrlegges for mye: det
skal ha en fuktig, opptreden med glans. Dersom det gjenstdende dentin-
tykkelsen ikke er tilstrekkelig ma omradet neert pulpa dekkes med et egnet
kalsiumhydroksidprodukt.

VOCO lonofil Molar bearbeides i romtemperatur (19 °C - 23 °C), ved hoye
temperaturer anbefales det & bruke en kald glassplate. Lave temperaturer
forlenger bearbeidelsestiden.

Videre, VOCO lonofil Molar er & anbefale nar man bruker ART-teknikk
(Atraumatisk restorativ behandling).

Blanding pulver/vaeske:

Pulveret rystes for bruk!

1 stroken mélskje pulver blandes med 1 drape vaeske. Dette er et forhold
4 deler vekt og 1 del vaeske. Dryppeflasken holdes loddrett og en drépe
appliseres pa en torr glass-eller plast flate.

Flasken ma holdes heyt nok slik at en drape kan falle fritt. Det skal bare
brukes dréper uten bobler! Pulveret blandes med en ren metallspatel, eller
helst med en plastspatel, i to like store deler inn i vaesken. Den andre
porsjonen blandes ikke for den forste delen er homogent blandet. Den
ferdige sementen har en fast kondenserbar konsistens.

Enhver kontakt med fuktighet ma unngés!

Under ingen omstendigheter ma det blandes inn mer veeske under
miksingen!

Blandingstid Bearbeidelsestid Herdetid

50-60s 2 -3 min 4 -5 min

Blandingstiden er ca. 50 - 60 s. Den bor ikke overskride 1 min.

Péfering:

Under applikasjonen ma hele arbeidsomrédet veere tort. Det anbefales &
bruke kofferdam. Under herding og like etterpa er glass ionomer sementer
veldig sensitive mot fuktighet (&nde, spytt) og utterking. Dekk derfor med en
plast-strip, matrise eller appliser en lakk.

Besliping og polering (med polerskiver) bor ikke utferes for 7 min etter
fyllingen er lagt. Etterpa appliseres lakk pa nytt.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Rester av vaesken fjernes fra dispenser flasken slik at &pningen ikke
tettes og at blandeforholdet holdes konstant.

- VOCO lonofil Molar mé& blandes like for bruk for & utnytte hele
bearbeidelsestiden og for & unngé sprekker som dannes ved for sen
applisering.

- Vére merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene
som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

Sammensetning (etter mengde):
Fluorosilikatglass, polyakrylsyre, vann, vinsyre, fargepigmenter, parabener

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Lagre tort ved 15-23 °C. Lukk pulver- og vaeskebeholdere godt umiddelbart
etter bruk. Ikke bruk produktet etter utlepsdatoen.

Kassering:

Produktet mé avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse
av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig
folkehelserisiko som er oppstatt eller kunne ha oppstatt i forbindelse
med bruk av VOCO lonofil Molar, mé& rapporteres til VOCO GmbH og de
ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméte for VOCO lonofil Molar kan
lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon kan ogsa finnes
pa www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 9917-1

Produktbeskrivning:

VOCO lonofil Molar &r ett rontgentatt glasjonomercement for fyliningar,
som ger kemisk vidhaftning vid emalj och dentin och kontinuerligt avger
fluoridjoner.

VOCO lonofil Molar kan levereras i nyanserna A2 och A3.

Indikationer:

— Reparationer av kilformade defekter och erosion i emalj och rotytor, inklu-
sive klass V-fyliningar

— Restauration av mjolktander (sérskilt klass 1)

- Kavitetsfyliningar klass Il (ej ocklusionsbelastade) via tunnelpreparation

- P&byggnader och underfyliningar, dentinpelare

- Léangtidstemporara klass I- och II-fyliningar

Kontraindikationer:

VOCO lonofil Molar innehdller polyakrylsyra och parabener. VOCO
lonofil Molar ska inte anvandas vid kénd hypersensivitet (allergi) mot nagot
av innehallet.

Patientmalgrupp:
VOCO lonofil Molar kan anvéndas for alla patienter utan begrénsning
avseende alder eller kén.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
andamél samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvéndningen av VOCO lonofil Molar ska utféras av professionellt utbildad
tandvardspersonal.

Anviandning:

Forberedelse:

Preparera kaviteten med en minimalt invasiv teknik (avlagsna endast kariés
tandsubstans). Restaurationens tjocklek fér inte vara mindre &n 1 mm. Undvik
tunt avslutade marginaler. Rengér kaviteten, skélj med vatten och badda eller
blas torrt. Torka inte ut dentinet fér mycket, det ska ha en fuktig, glansig yta.
Om den kvarvarande dentintjockleken &r otillracklig, ska omradet néra pulpan
tackas med en lamplig kalciumhydroxidprodukt.

VOCO lonofil Molar bearbetas vid rumstemperatur (19 °C - 23 °C). Vid hogre
temperaturer rekommenderas anvandning av en kyld glasplatta.

L&gre temperatur forlanger bearbetningstiden.

Dessutom lampar sig VOCO lonofil Molar fér anvandning inom ramen for
ART-tekniken (atraumatic restorative treatment).

Blandning pulver/vétska:

Skaka om pulvret fore uttag!

1 struket matt pulver blandas med 1 droppe vétska. Detta motsvarar 4,0
viktsdelar pulver per 1,0 viktsdel vétska.

Hall droppflaskan lodratt och ldgg 1 droppe pé en torr glas- eller plastskiva.
Hall flaskan s& hogt att en fritt fallande droppe kan bildas. Droppen far inte
innehalla ndgon luftbubbla! Pulvret delas med en ren metallspatel, eller &nnu
hellre en ren plastspatel, i tva likstora htgar. Férst blandas den ena hégen
homogent och dérefter tillférs den andra hogen. Efter blandningen har cementet
en fast, formbar konsistens.

Undvik all kontakt med fukt!

Under blandningen far absolut inte ytterligare vétska tillsattas!

Blandningstid Bearbetningstid Hérdningstid

50-60s 2 -3 min 4 -5 min

Blandningstiden &r 50 - 60 s. Den bor inte 6verstiga 1 min.

Applicering:

Medan fyliningen appliceras skall arbetsomrédet héllas torrt. Vi
rekommenderar anvéndning av kofferdam.

Glasjonomercement ar under hardningen, sérskilt direkt efter appliceringen,
kansliga for fukt (andedrakt, saliv) och for uttorkning. Om mgjligt bor darfor
cementet omedelbart tdckas med en duk eller en matris, eller en skyddslack
laggas pa.

Slutbearbetning och polering (b&jig polerskiva) bér inte géras tidigare &n 7 min
efter appliceringen. Dérefter 14ggs en skyddslack pa.

Information, férsiktighetsatgéarder:

- Tag bort vatskerester fran droppflaskan (med en tork), s& att inga intorkade
rester tapper till dppningarna och sé& att blandningsférhéallandet férblir
stabilt.

- VOCO lonofil Molar bér blandas omedelbart fére anvandning, sé att hela
bearbetningstiden kan utnyttjas fér applikation och modellering, samtidigt
som risken for sprickor vid férsenad bearbetning undviks.

- Véra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet fér den
avsedda anvandningen.

attning (enligt andel):
Fluorsilikatglas, polyakrylsyra, vatten, vinsyra, fargpigment, parabener

Anvisningar for forvaring och anvéndning:
Férvaras torrt vid 15 °C - 23 °C. Férslut behallarna med pulver och vétska
omedelbart efter anvandning. Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestaende férsdmring
av en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstdnd samt
allvarlig fara for folkhélsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma
i samband med VOCO lonofil Molar ska rapporteras till VOCO GmbH samt
till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda fér VOCO
lonofil Molar finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska
produkter (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utforlig
information finns &ven p4 www.voco.dental.
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Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z
Megfelel a DIN EN ISO 9917-1 szabvanynak

Termékleiras:

A VOCO lonofil Molar rontgenarnyékot adé Uvegionomer cement végleges
tomésekhez. Kémiailag kotédik a zomanchoz és a dentinhez és folyamatosan
fluoridionokat ad le.

A 'VOCO lonofil Molar A2 és A3 arnyalatokban all rendelkezésre.

Javallatok:

— V-alaki nyaki kopasok és zomanc, vagy gyokér eréziok ellatasara
bele-értve az V. osztalyu toméseket is

— Tejfogak toméséhez (kiilondsen |. osztélyu tregek)

— Il. osztalylu kavitasok tomésére (okkluzids terheléstdél mentes) alagut
preparacio segitségével

— Fogfelépités, alabélelés, csonkfelépités

— Hosszantarto ideiglenes tomés I. és |I. osztalyu Uregek esetén

Ellenjavallatok:
A VOCO lonofil Molar poliakrilsavat és parabént tartalmaz. A VOCO lonofil
Molar ezen 6sszetevdivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem
hasznalhat¢ fel.

Beteg célcsoport:
A VOCO lonofil Molar minden beteg esetében korra és nemre vonatkozo
megkotések nélkil alkalmazhaté.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kévetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
A VOCO lonofil Molar csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

El6készités:

Készitse el6 az Ureget a minimal invaziv technika szerint (csak a szuvas foganyag
eltavolitdsa). A tdmések rétegvastagsaga 1 mm-nél ne legyen vékonyabb.
Kerllje az érdes széleket. Tisztitsa meg a kavitast, 6blitse le vizzel és itassa
fel a nedvességet, vagy szaritsa meg. Ne szdritsa tul a dentint: csillogéan
nedves fellilet elérése a cél. Ha az épen maradt dentin til vékony, a pulpa kozeli
teriileteket fedje be megfelel6 kalcium-hidroxid tartalmu készitménnyel.

A VOCO lonofil Molar szobahémérsékleten (19 °C - 23 °C) alkalmazando.
Magas hémérsékleten hitott tveglap hasznalatat elényds. Az alacsony
hémérséklet meghosszabbitja a feldolgozasi id6t.

A VOCO lonofil Molar alkalmas ART-technika (atraumatikus restauracios
technika) alkalmazasara is.

Por/folyadék keverése:

A port haszndlat elétt alaposan razza fel!

Keverjen ¢ssze egy csapott mérékanal port egy csepp folyadékkal. Ez 4,0
rész por 1 rész folyadék keverési sulyaranynak felel meg. A cseppentd liveget
fliggblegesen tartva 1 csepp folyadékot cseppentsen szaraz fellletti tiveg vagy
mianyag keverdlapra. Az tiveget tartsuk elég magasan ahhoz, hogy egy csepp
szabadon lecseppenhessen.

Csak légbuborék mentes csepp hasznalhato!

Keverje a port a folyadékhoz két egyforma adagban egy tiszta fém spatula,
vagy még jobb, ha egy tiszta miianyag spatula segitségével. A masodik
adag port csak akkor adja hozza, ha az elsé részt mar teliesen homogénre
keverte. A megkevert cement tdmor, tdmdritheté konzisztencidju.

Ne érintkezzen nedvességgel!

Keverés kézben soha ne adagoljon Gjabb folyadékot hozza!

Keverési id6é Feldolgozasi id6 Kotési idé

50 - 60 masodperc 2 -3 perc 4 - 5 perc

A keverési idé kb. 50 - 60 masodpercet vesz igénybe, és ne haladja meg az
1 percet.

Applikacio:

A tdmés behelyezése soran a munkatertiletet szérazon kell tartani. Kofferdam
rekesz hasznélata ajanlott.

Az Uvegionomer cementek a kotési fazisban, kulénésen kozvetlenil az
applikaciot kovetden érzékenyek a nedvességre (Iégzés, nyal) és a kiszaradasra.
Ezért, ha lehetséges, azonnal fedje le egy csikkal vagy matricaval, vagy
alkalmazzon védélakkot.

A tomés finirozasa és polirozasa (flexibilis polirozé korong) legkorabban az
applikalastél szamitott 7 perc utan lehetséges. Ezutan fedje le ismét lakkal.

Megjegyzések, 6vintézkedések:

— Tavolitson el minden folyadék maradvanyt a folyadék adagolordl (szovettel pl.),
hogy a helyes keverési arany késébb is megmaradjon.

— AVOCO lonofil Molar-t csak kdzvetlenll a felhasznalas elétt kell 6sszekeverni,
igy biztositva, hogy a teljes munkaidd alljon rendelkezésre az applikalasra és
a modellezésre. igy elkertilhetek a késedelmes feldolgozas miatt kialakuld
repedések is.

— Utmutatdink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellenérizze
az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra vald
megfeleléségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Fluoro-szilikat tiveg, poliakrilsav, viz, borkésav, szinezé pigmentek, parabének

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:
Taroljuk szaraz helyen 15 °C-23 °C koz6tt. A por- és folyadéktartokat a hasznalat
utan azonnal j0l zarja le. A lejérati id6 utan ne hasznalja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi el6irasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A VOCO lonofil Molar alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmer(ld stilyos eseményeket, mint a beteg, a felnasznalé vagy mas
személyek haldla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos
romldsa, illetve a sulyos kézegészségugyi veszély, be kell jelenteni a VOCO
GmbH és az illetékes hatdsag szamara.

Megjegyzés:

A VOCO Ilonofil Molar biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl
rovid jelentések &llnak rendelkezésre az Eurépai Orvostechnikai Eszkozok
Adatbazisaban (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes
informacidkat a www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN I1SO 9917-1

PL

Opis produktu:

VOCO lonofil Molar jest cementem szkfo-jonomerowym widocznym na
zdjeciu RTG i stosowanym w wypetnieniach, ktéry cechuje sie¢ chemiczna
adhezja z zgbina i szkliwem oraz dtugotrwatym i rownomiernym uwalnianiem
jonéw fluorkowych.

VOCO lonofil Molar dostepny jest w odcieniach: A2 i A3.

Wskazania:

- Ubytki klinowe, erozja szkliwa w okolicy szyjki i korzenia, w tym ubytki

klasy V

Odbudowa zgbdw mlecznych (szczegdlnie ubytkéw klasy )

- Wypetnienia ubytkéw klasy Il (powierzchnie nienarazone na dziatanie sit
zwarciowych) opracowanych metoda tunelowa

- Jako podktad pod odbudowe, odbudowa kikutéw zebowych

- Prowizoryczne, diugoczasowe wypetnienia ubytkow klasy 1i Il

Przeciwwskazania:

VOCO lonofil Molar zawiera kwas poliakrylowy oraz parabeny. W
przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu VOCO
lonofil Molar nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:
VOCO lonofil Molar moze by¢ stosowany bez ograniczeri u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:
Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:
VOCO lonofil Molar jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przygotowanie:

Opracowac ubytek, stosujac podej$cie minimalnie inwazyjne (usuwajac
wytacznie tkanki préchnicowe zeba). Grubo$¢ warstwy wypetnienia nie
moze wynosi¢ mniej niz 1 mm. Nalezy unika¢ bardzo cienkiej preparaciji
pobrzeza. Oczysci¢ ubytek, wyptuka¢ woda i osuszy¢ gazikiem lub
strumieniem powietrza. Nie nalezy przesusza¢ zebiny — powinna by¢
wilgotna i I$nigca. Jesli grubo$¢ pozostatej zebiny jest niewystarczajaca,
obszar potozony blisko miazgi nalezy pokry¢ odpowiednim preparatem na
bazie wodorotlenku wapnia.

VOCO lonofil Molar nalezy przygotowywaé w temperaturze pokojowej
(19 °C - 23 °C). Przy wysokiej temperaturze otoczenia mieszanie
przeprowadzi¢ na schtodzonej szklanej ptytce.

Ponadto produkt VOCO lonofil Molar mozna réwniez stosowac w technice
ART (Atraumatic restorative treatment).

Mieszanie - proszek/ptyn:

Przed zastosowaniem wstrzasna¢ opakowanie z proszkiem! Zmiesza¢
1 petng miarke proszku z jedna kropla ptynu - odpowiada to 4 cze$ciom
wagowym proszku na 1 czes¢ ptynu. Trzymajac buteleczke w pozyciji pionowej
odmierzy¢ 1 krople ptynu na szklang lub plastikowa ptytke. Buteleczke nalezy
trzymaé dosy¢ wysoko, aby odmierzy¢ pojedyncza krople. Kropla ptynu
nie moze zawiera¢ pecherzykéw powietrza! Proszek potaczyé z ptynem w
dwdch réwnych porcjach, uzywajac do tego czystej metalowej szpatutki
lub bardziej zalecanej szpatutki z tworzywa sztucznego. Druga porcje
dodawac dopiero, gdy pierwsza uzyska homogenne potgczenie z ptynem.
Gotowy materiat powinien mie¢ gesta, zwartg konsystencje.

Unika¢ kontaktu z wilgocia!

W zadnym wypadku podczas mieszania nie dodawac¢ nowych porcji ptynu!

czas mieszania czas obrébki czas wigzania

50 - 60 sek. 2 -3 min. 4 - 5 min.

Czas mieszania wynosi 50 - 60 sek. — nie powinien przekracza¢ 1 minuty.

Aplikacja:

Podczas aplikacji materiatu do wnetrza ubytku pole pracy musi byé
bezwzglednie suche. Zaleca si¢ stosowanie koferdamu.

Cementy szkfo-jonomerowe sg w fazie wiazania, zwtaszcza bezposrednio po
aplikacji, szczegdlnie wrazliwe na wilgo¢ (powietrze oddechowe, $lina) jak i
przesuszenie. Bezposrednio po wprowadzeniu materiatu do ubytku pokry¢
go w miare mozliwosci paskiem, forméwka lub lakierem ochronnym.
Ostateczne opracowanie i polerowanie (krazki polerskie) moze by¢ wykonane
najwczesniej po 7 minutach od wypetnienia ubytku. Na zakoriczenie nalezy
ponownie pokry¢ cement lakierem ochronnym.

Informacije dc , Srodki ostroz

- Prosze usungé chusteczka resztki cieszy z buteleczki tak, aby zaschniety
materiat nie zwezit otworéw wyj$ciowych, dzieki czemu proporcje
mieszania pozostang state.

— VOCO lonofil Molar nalezy zmiesza¢ bezposrednio przed rozpoczeciem
opracowywania, aby do wykorzystania pozostata petna ilo$¢ czasu wtasciwa
dla naniesienia i modelowania materiatu. Dzigki temu unikniemy réwniez
peknieé spowodowanych za péznym opracowywaniem materiatu.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Parstwa
z obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Szkto fluorokrzemianowe, kwas poliakrylowy, woda, kwas winowy, pigmenty
kolorowe, parabeny

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Przechowywaé w suchym miejscu, w temperaturze od 15°C - 23°C.
Bezposrednio po uzyciu szczelnie zamkng¢ pojemniki z proszkiem i ptynem.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby
oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty
wystapi¢ w zwigzku z zastosowaniem produktu VOCO lonofil Molar, nalezy
zgtasza¢ firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej VOCO lonofil
Molar sg dostgpne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegdtowe informacje
mozna réwniez znalezé na stronie www.voco.dental.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek
Splituje normu DIN EN ISO 9917-1

CS

Popis produktu:

VOCO lonofil Molar je rentgen kontrastni skloionomerni vypliiovy cement,
ktery se chemicky véaze na sklovinu a dentin a kontinualné uvolriuje fluoridy.
VOCO lonofil Molar se dodava v odstinech A2 a A3.

Indikace:

- Vyplné klinovitych defektl v krékové oblasti nebo eroze kofene, véetné V.
tridy kavit

- VypIné v mléénych zubech (zviasté I. tiidy)

- VypIné kavit Il. tfidy (nezatizenych okluznim tlakem) pomoci tunelové
preparace

— Dostavby a podlozky, ¢epové nastavby

— Dlouhodobéjsi provizorni oSetreni I. a Il. tfidy kavit

Kontraindikace:

VOCO lonofil Molar obsahuje kyselinu polyakrylovou a parabeny. V pfipadé
znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu VOCO lonofil Molar
je nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacientt:
VOCO lonofil Molar Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku
nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji poZzadavkim uréeného Gcelu
pouziti a pfislusnych standard(i vyrobkd.

Uzivatel:

Aplikaci produktu VOCO lonofil Molar provadi uzivatel odborné vzdélany
v oboru zubniho lékarstvi.

Pouziti:

Priprava:

Preparaci kavity provedte formou minimalné invazivniho pfistupu (odstranéni
pouze kariézni hmoty zubu). Sila vrstvy vypIné nesmi byt mensi nez 1 mm.
Zabrarite vzniku tenkych zkosenych okrajli. Kavitu vycistéte, vyplachnéte
vodou a osuste vzduchovou pistoli. Nepfesuste dentin: mél by mit vihky,
leskly vzhled. Pokud je tloustka zbytkového dentinu nedostatecnd, je tieba oblasti
v blizkosti diené prekryt vhodnym pfipravkem na bazi hydroxidu vapenatého.
VOCO lonofil Molar se zpracovava pfi pokojové teploté (19 °C - 23 °C).
Pri vy$&i teploté je vhodné pouzivat vychlazenou sklenénou podlozku. Nizsi
teploty prodluzuji dobu zpracovani.

Michani prasku a tekutiny:

Pred odebranim lahvicku s praskem dobie protiepejte!

Smichejte jednu zarovnanou odmérku prasku s 1 kapkou tekutiny. To
odpovida hmotnostnimu poméru 4,0 dilli prasku k 1,0 dilu tekutiny.
Lahvicku s kapatkem drzte ve svislé poloze a na sklenénou nebo plastovou
podlozku kadpnéte 1 kapku tekutiny. Lahvicku drzte tak vysoko, aby se
uvoliiovaly jednotlivé kapky, které musi byt bez bublin vzduchu!

Cistou kovovou $pachtli &i jesté lépe Gistou plastovou Spachtli rozdélte
prések k promichani na dvé stejné davky. Druhou ¢ast davky vmichejte az
po homogennim promichani davky prvni. Namichany cement ma tuhou,
hustou konzistenci.

Chrarite vihkem!

Béhem michani nikdy nepfidavejte novou tekutinu!

doba michani doba zpracovani doba tuhnuti

50 - 60 sek. 2 -3 min. 4 -5 min.

Doba michani je 50 - 60 sekund a neméla by prekro€it 1 minutu.

Aplikace:

Pracovni pole musi byt béhem aplikace vypIné zcela suché. Doporucuje se
pouzit kofferdam.

Skloionomerni cementy jsou béhem faze tuhnuti, zvlasté ihned po aplikaci,
citlivé na vihkost (dech, sliny) i na vysous$eni. Je-li to mozné, ihned pokryjte
paskem nebo matrici, nebo naneste ochranny lak. Kone¢né opracovani a
lesténi (flexibilni lestici kotouce) je mozné provést nejdfive 7 min. po
zhotoveni vyplné. Nakonec vyplii znovu prekryjte lakem.

Informace, preventivni bezpecnostni opatieni:

- Z kapatka tekutiny odstrarite jeji zbytky (latkou), aby otvor zUstal Cisty a
michaci pomér byl nadéle presny.

- VOCO lonofil Molar by se mél namichat bezprostiedné pred aplikaci, aby
zUstala k dispozici cela doba pro naneseni a modelaci a zabranilo se tak
vzniku trhlin zpGsobenych pozdnim zpracovanim materialu.

- Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda
jsou ndmi dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Fluorokfemicité sklo, kyselina polyakrylova, voda, kyselina vinna, barevné
pigmenty, parabeny

Pokyny pro skladovani a pouziti:
Skladujte v suchu pfi teploté 15°C - 23°C. Nadoby na prasek a tekutiny
ihned po pouziti dobfe uzaviete. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich pfedpisU.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, docasné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavazné
ohrozeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v
souvislosti s prostfedkem VOCO lonofil Molar, je nutno ohlasit spole¢nosti
VOCO GmbH a pfislusnym organtim.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecnosti a klinické funkci VOCO lonofil Molar jsou
ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také
na webovych strankach www.voco.dental.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN I1SO 9917-1

Descrierea produsului:

VOCO lonofil Molar este un ciment ionomer de sticla radioopac, pentru
obturatii cu adeziune chimica la dentinad si smalt si prezinta o eliberare
maritd, continua de ioni de fluoruri.

VOCO lonofil Molar este disponibil in nuantele A2 si A3.

Indicatii:

— Restauréri ale leziunilor cuneiforme respectiv eroziunilor de la nivelul
smaltului si a suprafetei radiculare in zone cervicala, inclusiv cavitdtile de
clasaV

— Restauréri ale dintilor temporari (in special cavitati clasa I)

— Obturatii ale cavitatilor de clasa Il (nesupuse fortelor ocluzale) realizate
prin tehnica tunelizarii

— Refacere de obturatii si baze si reconstituire de bonturi

— Tratamente temporare de lunga durata ale cavitatilor de clasa | si Il

Contraindicatii:

VOCO lonofil Molar contine acid poliacrilic si parabeni. Daca se cunoaste
o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la
utilizarea VOCO lonofil Molar.

Grupa tinta de pacienti:
VOCO lonofil Molar se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea
ce priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:
Utilizarea VOCO lonofil Molar este rezervata utilizatorilor profesionisti,
callificati in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea:

Preparati cavitatea minim invaziv (indepartand numai substanta dentara
carioasd). Grosimea stratului restaurérii nu trebuie sa fie sub 1 mm. Evitati
marginile subtiri. Curatati cavitatea, clatiti cu apa, uscati prin tamponare
sau cu spray-ul de aer. Nu uscati exagerat dentina: trebuie sa aiba un
aspect umed, lucios. Daca rezistenta dentinei restante este insuficienta,
trebuie acoperita suprafata din apropierea pulpei dentare cu un produs
corespunzator pe baza de hidroxid de calciu.

Aplicati VOCO lonofil Molar la temperatura camerei de lucru (19 °C - 23 °C); in
cazul unor temperaturi ridicate utilizati o placuta de sticla pentru amestecare
racitd. Temperaturile scazute prelungesc timpul de lucru. Deasemenea
VOCO lonofil Molar este indicat in a se utiliza in tehnica ART tratament
restaurativ atraumatic).

Mixarea pudra/lichid:

Agitati bine flaconul cu pudra inainte de utilizare!

Mixati o lingurita de pudra si o picatura de lichid.

Aceasta masura este echivalenta cu un raport de mixare de 4 masuri de
pudra la 1 masura de lichid. Mentineti flaconul in pozitie verticala si aplicati
o picatura de lichid pe suprafata uscata a placutei de amestecare din plastic.
Pozitionati flaconul destul de sus astfel incat picatura sa se dispenseze fara
probleme. A se folosi numai picaturile de lichid fara bule de aer!
Amestecati pudra in lichid in doud parti egale folosind o spatula de metal
curata, sau de preferat o spatula de plastic. A se amesteca a doua doza
numai dupa ce prima a fost amestecatd omogen. Cimentul amestecat are o
consistenta ferma, usor de spatulat.

Evitati orice contact cu umiditateal!

Nu adaugati o noua cantitate de lichid in timpul amestecarii.

Timp de mixare Timp de lucru Timp de intarire

50 - 60 sec 2 -3 min 4 -5min

Timpul de amestecare este de aprox. 50 - 60 sec si nu trebuie sa
depaseascad 1 min.

Aplicarea:

in timpul aplicérii obturatiei zona de lucru trebuie mentinuta uscata. Este
recomandata folosirea unui sistem de diga.

Cimenturile ionomere de sticld sunt sensibile la umiditate (respiratie, saliva)
ori la uscare in timpul perioadei de priz, in special imediat dupa aplicare.
Daca este posibil acoperiti imediat cu o compresa de tifon ori matrice sau
aplicati un lac protector.

Finisarea si slefuirea restaurarii (cu discuri de slefuire flexibile) trebuie sa
se realizeze nu mai devreme de 7 min dupa aplicare. Apoi aplicati din nou
lac protector.

Indicatii, masuri de precautie:

- indepértati orice cantitate de lichid rimasa restantd pe picuratorul
flaconului de lichid (cu ajutorul unui servetel) pentru a pastra curat
orificiul de picurat pentru folosirea ulterioara intr-un raport corect.

— VOCO lonofil Molar trebuie sa fie amestecat numai inainte de aplicare
pentru a va asigura cé se utilizeaza tot timpul disponibil aplicarii si
modeldrii. Folosirea materialului pe timpul recomandat mai sus previne o
posibila dezvoltare a fisurilor in material.

— Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a
verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de
utilizare prevazute.

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Sticla fluorosilicat, acid poliacrilic, apa, acid tartric, pigmenti cromatici,
parabeni

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:
A se péstra in conditii uscate la o temperatura cuprinsa intre 15 °C - 23 °C.
Recipientele de pulbere si lichid trebuie inchise bine imediat dupa utilizare.
A nu se utiliza produsul dupa data expirdrii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau
permanenta, a starii de sénatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei
alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut
sau ar putea aparea in legatura cu VOCO lonofil Molar trebuie comunicate
VOCO GmbH si autoritatii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a VOCO
lonofil Molar sunt stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele
medicale (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informatii
detaliate pot fi gasite si pe www.voco.dental.

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MepuumHcKo nspenve
OTtroBsaps Ha ctaHgapt DIN EN ISO 9917-1

OnucaHue Ha npopyKTa:

VOCO lonofil Molar e peHTreH KOHTPacTeH CTbK/IEHO HOHOMEPEH LIMEHT 3a
06Typauun C XMMUYHA afxe3nsi KbM emaiina n AEHTUHA W MPOLBLIKUTENHO
0CBOGOXAABaHE Ha ronemMu KonnyecTsa thiyopHu NOHU.

VOCO lonofil Molar ce npeanara B usetose A2 n A3.

MokasaHus:

— Bb3CTaHOBSIBaHE Ha KNAWHOBWAHW AedeKTN N epo3un Ha LepBUKanHWA

emaiin uam Ha KopeHa, BKJ1. KaBuTeTu oT Knac V.

Bb3CTaHOBsIBaHe Ha BpeMeHHU 361 (0co6eHo knac I)

— 06Typauuu oT knac Il (HemoHacsy OKNy3anHO HaToBapBaHe) cnep
TyHenHa npenapauys

— NOANOXKMN W N3rpaxjaHe Ha MbH4YeTa

— NONyNoCTOsIHHN O6TypaLmmn Npu kaeuteT knac | u Il

MpoTuBonokasaHus:

VOCO lonofil Molar cbabpxa nonuakpunHa KucenuHa u napa6exu. Mpu
yCTaHOBEHa CBPbXHYBCTBUTENHOCT (aneprum) kbM Tean cbeTaskn VOCO lonofil
Molar He Tpsi6Ba fa ce npunara.

LieneBa rpyna nauyneHTu:
VOCO lonofil Molar moxe fa ce npunara 3a BCU4KW NauneHTn 6e3 orpaHnyeHns
npeasuna Bb3pacTtra unn nona uMm.

XapakTepucTuku:
XapaKTepucTnkuTe Ha NpoaykTa CbOTBETCTBAT Ha W3UCKBaHUATa Ha
npefHasHa4YeHNeTo 1 CbOTBETHUTE NPOAYKTOBM CTaHAapTy.

MoTtpe6urenu:
VOCO lonofil Molar ce npunara ot npoecroHanHo 06yHeHu cneuuanncTy B
06/1acTTa Ha CTOMaToNorvsiTa.

Mpunoxexue:

MoaroToBka:

MpenapupaiiTe kaBuTeTa KaTo U3NON3BATE MUHUMANHO WHBA3WBEH MOAXOA
(oTcTpaHsBaHe camo Ha kapuosHaTa 3b6Ha cy6eTaHuvs). [lebennHata Ha cnos
Ha Bb3CTaHOBsIBaHMsTa He TPsiGBa Aa e no-manka oT 1 mm. M36sreaiite TbHKO
CKOCsiBaHe Ha MapruHanHute pb6ose. MouncTeTe KaBuTETa, U3MNAKHETE C
Bofa 1 M3GbLpLUETE UK U3pyxaiiTe kaButeTa. He npecyliaeaite AeHTUHA: TON
TpsibBa fja uMa BnaxkHa, Mbckasa NOBbPXHOCT. AKO ocTasallarta AebenvHa Ha
[leHTWHa e HefloCTaTkyHa, 06nacTTa B 6IM30CT C Nynnata Tpsiéea Aa ce Nokpue
C MOAXOALL, KaNLMEeBOo XNAPOKCUAEH NPOAYKT.

Hanacsiite VOCO lonofil Molar npu craiita Temneparypa (19 °C - 23 °C); npu
BIICOKM TeMnepaTypu 13Mno3BaHeTo Ha OxlafeHa CTbKieHa niodka e fo6po
petuenne. Huckute Temneparypu yabimxasar paboTHOTO Bpeme.

Mo-HaTaTbk, VOCO lonofil Molar e nogxopsw, 3a ART-TexHukata
(ATpaBmaT4HO Bb3CTAHOBUTESHO NeYeHue).

CmecBaHe Ha npax/Te4HoCT:

PasknateTe npaxa go6pe npeav ynotpe6al

CmeceTe efiHa paBHa MepuUTesHa MbXWUYKa C Npax C eaHa Karka TeyHocT. Toea
CbOTBETCTBA HA CbOTHOLLIEHNE Ha CMecBaHe OT 4.0 TerNoBHM 4acTu npax Kbm 1
TernoBHa 4acT Te4HOCT. [IpbXTe ByTUKaTa C TeHHOCTTa BEPTUKAIHO 1 KanHeTe
e/iHa Karka TE4HOCT BbPXy Cyxa CTbK/IEHa WK NnacTMacosa nioyka. [lpwxre
6yTunkaTta JOCTaTb4HO BUCOKO, 3a [la MOXe KankaTa Aa najHe CBOGOAHO.
W3nonsBsaiite Kanku 6e3 BKMOYEHN B TAX Bb3AyLUHN MexypyeTal

Mpn6aseTe npaxa KbM TEYHOCTTA Ha ABE PaBHW MOPLUM C MOMoLTa Ha
YucTa MeTanHa wWwnaTtyna, Wan 3a NpeanoyMTaHe ¢ YucTa naacTMacosa
wnatyna. Mpu6aseTe BTOpaTa NOpUMs CNef KaTo MbpeaTta € MHOro ao6pe
XOMOreHN3npaHa ¢ TeYHOCTTa. PasGbpKaHNAT LMMEHT nMa TBbpAa, MibTHa
KOHCUCTEHLUSI.

WN3bsreaiite KOHTaKT ¢ Bnaral

Hukora He npubassiiTe oLe TeYHOCT Mo BPeMe Ha cmecBaHe!

Bpeme Ha cmecBaHe Pa6oTHo Bpeme Bpewme Ha
BTBbpAsiBaAHE
50 - 60 sec 2-3min 4 -5min

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek
Ustreza standardu DIN EN ISO 9917-1

Opis proizvoda:

VOCO lonofil Molar je steklasto glasionomerni cement, ki je neprepusten
za rentgenske Zarke in se kemijsko sprime na zobno sklenino in dentin ter
stalno izlo¢a fluoridne ione.

VOCO lonofil Molar je na voljo v barvah A2 in A3.

Indikacije:

- Oskrba klinastih poskodb in razjed na zobni sklenini ter koreninah na
zobnem vratu, vkljuéno z zalivkami kategorije V

- Obnova mle¢nih zob (predvsem kategorije 1)

- Zalivke za luknjice kategorije Il (razen na okluzalnih povrsinah) s pomocjo
priprave zobnega kanala

- Zasnove zalivk in spodnje polnitve, zasnove krnov

- Zacasno dolgoro¢no zdravljenje luknjic kategorij I in Il

Kontraindikacije:

VOCO lonofil Molar vsebuje poliakrilno kislino in parabene. Pri znani
preobcutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala VOCO lonofil Molar ne
smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
VOCO lonofil Molar se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli
omejitev glede njihove starosti ali spola.

Znacilnosti:
Znacilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:
VOCO lonofil Molar uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne
medicine.

Uporaba:

Priprava:

Kaviteto pripravite minimalno invazivno (odstranite le kariozno zobno
osnovo). Debelina sloja zalivk ne sme biti manj$a od 1 mm. Izogibajte se
tanko iztekajo¢im se robovom. Oc¢istite kaviteto, jo sperite z vodo in otrite
ali spihajte do suhega. Zobovine ne posusite prevec, videti mora biti viazno
svetlikajoca. Pri nezadostni debelini preostale zobovine predel v blizini pulpe
prekrijte s primernim preparatom, ki vsebuije kalcijev hidroksid.

VOCO lonofil Molar obdelujte pri sobni temperaturi (19 °C - 23 °C), pri
visokih temperaturah je priporocljiva uporaba ohlajene steklene ploscice.
Nizke temperature podalj$ajo ¢as obdelave.

VOCO lonofil Molar je poleg tega primeren tudi za uporabo v okviru ART-
-tehnike (Atraumatic restorative treatment).

Mesanje prahu/tekocine:

Prasek pred mesanjem pretresite!

Zmesajte 1 izravnano merilno Zlico praska z 1 kapljico tekocine. Ta koli¢ina
ustreza razmerju 4,0 uteznih delov praska proti 1 uteznemu delu tekocine.
Kapalko drzite navpi¢no in kanite 1 kapljico tekoc¢ine na suho stekleno
ploscico ali na plos¢ico iz umetne mase. Pri tem stekleni¢ko drzite dovolj
visoko, da se lahko sprosti ena sama kapljica. Uporabite samo kapljice brez
zranega mehurckal

Prasek s pomocjo Ciste kovinske lopatice oz. $e bolje s pomogjo Ciste
lopatice iz umetne mase vmesajte v dve priblizno enako veliki porciji.
Drugo porcijo vmesajte Sele takrat, ko je prva porcija homogeno vmesana.
Vmesani cement ima trdno konsistenco, primerno za polnjenje.

I1zogibajte se kakrSnemu koli stiku s tekogino!

Med mesanjem v nobenem primeru ne dodajajte nove tekocine!

Cas mesanja Cas obdelave Cas strjevanja

50-60s 2 -3 min 4 - 5 min

BpemeTto 3a cmecsaHe oTHema npubnusutenHo 50 - 60 s u He 6uBa pa
Hapxebpns 1 min.

Annukauus:

Mo BpeMe Ha HaHaCsHETO Ha 06TypaLvsita paboTHOTO nosie TpsiGea Aa ce naau
cyxo. MpenopbyBa ce 3Mon3saHe Ha ryMeHo nnarHo.

CTbKneHo VIOHOMEPHVITe UMMEHTN ca YyBCTBUTENIHU Ha Bnara (OT AvwaHeTo,
CIIOHKATa) UMK Ha 3CYLLaBaHe Mo BpeMe Ha BTBbPAABAHETO, 0COGEHO BefiHara
cneg HaHacsHeTo UM. Ako e BB3MOXHO, I'IOKpI/IVITe BegHaTta C neHta wnu
nsonupaty nak. PrHNPaHETo 1 NONMPaHETo Ha 06TypauuuTe (C MeKM nonupatm
AVCKoBE) TpsibBa fja CTaHe Hal-paHo 7 MUHYTU cnef HaHacsiHeTo. Cnep ToBa
OTHOBO MOKPWIiTE C NaK.

YkasaHus, MpeanasHn mepku:

- OTcTpaHsiBaiiTe BCsIKa OCTaTb4yHa TEYHOCT OT BbHWIHATA CTpaHa Ha
6yTunkaTa (C xapTus) 3a fAa 3anasuTe OTBOpPA YNCT C Uen npasuiHo
CBOTHOLLIEHNE Ha CMECBaHe.

- VOCO lonofil Molar TpstBa ga ce cmecBa HenocpeacTBeHO npeaun
v3nonasare, 3a fja CTe CUrypHW, Ye pasnonarare C LANOTO paGoTHO Bpeme
3a nocTaBsHe 1 MoaenMpaHe. PasBUTUETO Ha NYKHATUHW Nopaan 3a6aseHo
n3nonssaHe Ha pasGbpkaHns LMMEHT Taka MOXe /ia Ce NpefoTspaTy.

- HawwmTe ykasaHus w/unn cbeeTn He Bu 0cBOGOXAABAT OT 3abMKEHNETO fa
npoBepuTe rOAHOCTTA Ha IOCTaBEHUTe OT Hac npenapaTy 3a npeasuaeHNTe
uenu Ha ynotpe6a.

CbcTaB (B HU3XOASALW, PeA MO KONMYECTBO):
hnyopocunnkaTHO CTBKO, NONUaKpuIHa KUCcenuHa, BoAa, BUHEHa KucenuHa,
LIBETHW NUrMEHTW, NapaGeHn

Y 3a n

CobxpaHsBaiiTe Ha cyxo mscto npu 15 — 23 °C. BegHara cnep ynotpe6a
3aTBapsiiiTe fo6pe hnakoHUTe C Npax 1 Te4HOCT. He nanonaeaiite noeeye cneq
n3Tn4aHe Ha Cpoka Ha rogHocCT.

WUsxebpnsiHe:
MPOAYKTLT Ce U3XBBPNA CLOGPA3HO PA3NOPEGUTE HA MECTHIUTE BNACTU.

3ap 3a

CepunosHN NPON3LLIECTBUS, KaTO CMbPT, BPEMEHHO UMK TPailHO CEPUO3HO
BnowasaHe Ha 34paBHOTO CbCTOsIHWE Ha NauuneHTa, ﬂOTpeGVITeJ'IH wnn gpyrun
LA 1 cepuosHa OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3[paBe, KOUTO Ca Bb3HNKHaNM
WK1 mMoraTt Aa Bb3HMKHAT BbB Bpb3ka ¢ VOCO lonofil Molar, Tpsi6ea pa ce
cbobLsAT Ha VOCO GmbH 1 komneTeHTHUTE BRacTu.

YkaszaHue:

KpaTtka uHtbopmMaLmsi OTHOCHO 6e30MacHOCTTa WU KIUHUYHOTO AelCTBME Ha
VOCO lonofil Molar ce cbxpaHsisa B EBponeiickara 6a3a faHHu 3a MeQULMHCKN
nagenua (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moppo6GHa
nHopmauys Moxe aa 6bfe HamepeHa Ha www.voco.dental.

Cas mesanja znasa priblizno 50 - 60 s. Ta &as ne sme prekoraditi 1 minute.
Aplikacija:

Med vstavljanjem zalivke mora biti delovna povrsina suha. Priporoca se upo-
raba gumijaste zascite (kofferdama).

Glasionomerni cementi so med fazo vezave, predvsem neposredno po na-
nosu, dovzetni za vlago (sapa, slina) ali susenje. Ce je le mogoge, takoj
pokrijte s trakom ali matrico ali nanesite zascitni lak.

Pri polnitvah se lotite zakljucne obdelave in poliranja (gibke polirne plosce)
najhitreje 7 minut po nanosu.

Po kon¢anem posegu znova nanesite za$¢itni lak.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- S kapalke s pomocjo krpe odstranite vse ostanke tekocine, da posuseni
ostanki ne bi zoZili kapalne odprtine in da ostane mesSalno razmerje
enakomerno.

- VOCO lonofil Molar zmesajte Sele neposredno pred obdelavo, zato da
imate za polnjenje in oblikovanje na voljo polni ¢as uporabe, s ¢imer
preprecite razpoke, ki lahko nastanejo zaradi prepozne obdelave.

- Na$a navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

Sestava (po padajo¢i vsebnosti):
Fluorosilikatno steklo, poliakrilna kislina, voda, vinska kislina, barvni
pigmenti, parabeni

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Hranite na suhem pri temperaturi 15 °C in 23 °C. Posode s praskom in
tekocino takoj po uporabi dobro zaprite. Materiala ne smete uporabljati po
preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zaCasno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje
za javno zdravje, do katerih je pri$lo oz. bi lahko pri$lo v zvezi z uporabo
sredstva VOCO lonofil Molar, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in
pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva VOCO lonofil Molar
so na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si lahko
ogledate na www.voco.dental.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 9917-1

Popis vyrobku:

VOCO lonofil Molar je réntgenkontrastny skloionomér cement pre
vyplne s chemickou vazbou na sklovinu a dentin a s priebeznym vysokym
uvolfiovanim fluoridovych iénov.

VOCO lonofil Molar je dostupny vo farbach A2 a A3.

Indikacie:

— Osetrenie klinovych defektov a sklovinnych alebo korefiovych erézii v
krékovej oblasti, vratane vyplini V. triedy

- Restaurovanie mlie¢nych zubov (najma 1. triedy)

— Vyplne kavit II. triedy (nie nosné okluzie) s pomocou tunelovej preparacie

— Pahylové nadstavby, dostavby, podlozky

— Provizérne dlhodobé zabezpecenie kavit I. a Il. triedy

Kontraindikacie:

VOCO lonofil Molar obsahuje kyselinu polyakrylovu a parabény. Pri znamych
precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku VOCO lonofil Molar je
nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
VOCO lonofil Molar je mozné pouzivat pri vSetkych pacientoch bez
obmedzenia veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam ur¢eného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:

Pripravok VOCO lonofil Molar maju pouzivat profesionalni absolventi
zubného lekarstva.

Pouzitie:

Priprava:

Kavitu vypreparujte miniméalnym invazivnym spésobom (odstrante len
kariéznu zubovinu). Hridbka vypliiovych vrstiev neméa byt mensia ako 1 mm.
Vyhnite sa vytvoreniu tenkych okrajov. Kavitu vycistite, vyplachnite vodou
a vytrite alebo vyfukajte dosucha. Dentin sa nesmie vysusit Uplne: mal by
byt leskly na pohlad. Pri nedostato¢nej hribke zvyskového dentinu prekryte
oblasti v blizkosti pulpy vhodnym preparatom hydroxidu vapenatého.
VOCO lonofil Molar spracujte pri izbovej teplote (19 °C - 23 °C), pri
vysokych teplotach je vyhodné pouzitie vychladenej sklenej dosky.

Nizke teploty prediZzuju ¢as spracovania.

Okrem toho je VOCO lonofil Molar vhodny na pouzitie v rdmci techniky ART
(Atraumatic restorative treatment).

Miesanie prasku/tekutiny:

Prasok pred odobratim najskor pretrepte!

Zarovnanu 1 odmerku prasku zmiesajte s 1 kvapkou tekutiny. To zodpoveda
pomeru 4,0 hmotnostnych podielov prasku na 1 hmotnostny podiel tekutiny.
Kvapkaciu flasticku drzte v zvislej polohe a na suchu sklenu alebo plastovu
dosku kvapnite 1 kvapku tekutiny. Drzte pritom flasticku dostato¢ne vysoko
na to, aby sa mohla uvolnit jedna jedina kvapka. Pouzivajte len kvapky bez
vzduchovych bublin!

Prasok zamiesajte do tekutiny v dvoch priblizne rovnakych dieloch pomocou
Cistej kovovej Spachtle, pripadne este lepSie pomocou Cistej plastovej
Spachtle. Druhy diel zamieS$ajte az vtedy, ked' je prvy diel homogénne
rozmie$any. Namie$any cement ma pevnu, nanasavu konzistenciu.
Zabrante akémukolvek kontaktu s vihkostou!

V Ziadnom pripade po¢as mies$ania nepridavajte dalsiu tekutinu!

Doba miesania Doba spracovania Doba tuhnutia

50-60s 2-3min 4 -5min

Doba miesania je priblizne 50 - 60 s. Nemala by prekro¢it 1 min.

Aplikacia:

Pocas kladenia vyplne musi byt pracovné pole suché. Odportca sa pouzit
kofferdam.

Skloionomérne cementy su v ¢ase tuhnutia, obzvlast ihned po aplikécii,
citlivé na vlhkost (dychanie, sliny) alebo vyschnutie. Preto pokym je to
mozné, prekryte ich priizkom alebo matricou, alebo aplikujte ochranny lak.
Konec¢né opracovanie a lestenie (pruznym lestiacim koti¢om) by sa u vyplini
malo vykonat najskér 7 mindt po naneseni.

Nasledne opét aplikujte ochranny lak.

Pokyny, bezpecnostné opatrenia:

— Z kvapkacej flasticky odstrante zvysky tekutiny (handri¢kou), aby
vystupné otvory nezuzili Ziadne zaschnuté zvy$ky a mieSaci pomer zostal
konstantny.

— VOCO lonofil Molar je nutné miesat az tesne pred spracovanim, aby bol
cely pracovny ¢as k dispozicii nana$aniu a modelovaniu, a aby sa predislo
prasklindm z dévodu neskorého opracovania.

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost
nasich pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Zlozenie (poradie od zloziek zastupenych v najvy§§om mnozstve):
Fluorosilikatové sklo, kyselina polyakrylova, voda, kyselina vinna, farebné
pigmenty, parabény

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladujte v suchu pri teplote 15°C - 23°C. Nadobky s praskom a tekutinami
ihned po pouZiti dobre uzavrite. Po uplynuti datumu exspirécie pripravok
dalej nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, doCasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vézne ohrozenie
verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnit v spojitosti
s pripravkom VOCO lonofil Molar, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO
GmbH a prislusnému dradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajucu sa bezpeénosti a klinickych parametrov
VOCO lonofil Molar najdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informacie
najdete aj na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 9917-1 reikalavimus

Produkto aprasymas:

VOCO lonofil Molar yra radiokontrastinis stiklo jonomerinis plombavimo
cementas, gerai chemiskai besiriSantis prie emalés ir dentino, ir pastoviai
iSskiriantis fluoro jonus.

Galimi Sie VOCO lonofil Molar atspalviai: A2 ir A3.

Indikacijos:

— Pleistiniy defekty, emalio ir Saknies erozijy kaklelio srityje ir V klasés

ertmiy plombavimui

Pieniniy danty plombavimui (ypac¢ | klasei)

— Il klasés ertmiy (kur néra kramtomujy jégy) paruosty tunelio metodika
plombavimui

— Plomboms ir pamusalams, kulties atstatymui

— Laikinoms ilgalaikéms | ir Il klasés plomboms

Kontraindikacijos:

VOCO lonofil Molar sudétyje yra poliakrilo rligsties ir parabeny. Esant
padidéjusiam jautrumui (alergijai) $ioms VOCO lonofil Molar sudétinéms
dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
VOCO lonofil Molar gali biiti naudojamas visiems pacientams be apribojimuy,
neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy
priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
VOCO lonofil Molar skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:

Paruoskite ertme pagal minimalios invazinés technikos principus (pasalinkite
tik kariozinius danties audinius). Restauracijos gylis turi biti ne mazesnis
kaip 1 mm. Venkite plony plonéjanéiy krasty. ISvalykite ertme, iSplaukite
vandeniu ir iSdzZiovinkite oro srove. Neperdziovinkite dentino: jis turi likti
drégnas ir blizgus. Jei likusio dentino storis yra plonas, tokiu atveju arti
pulpos esancias vietas padenkite tinkamu kalcio hidroksido pamusalu.
VOCO lonofil Molar déti reikia kambario temperatiroje (19 °C - 23 °C). Jei
temperatiira aukStesné, rekomenduojama naudoti atSaldyta stiklo plokstele.
Zemesné temperatiira prailgina darbo laika.

VOCO lonofil Molar tinka naudoti su ART technika (atraumatiné
restauraciné technika).

Milteliy ir skys¢io maiSymas:
Prie$ vartojima miltelius gerai suplakti!

Sumaisyti vieng matavimo Saukstelj (be kaupo) milteliy su vienu lasu
skyséio. Tai atitinka maiSymo santykj: milteliai / skystis = 4:1 (pagal svorj).
Laikant laSintuva vertikalioje padétyje, uzlasinti 1 la8g skyscio ant sausos
stiklo ar plastmasés plokstelés. Lasintuva laikyti pakankamai aukstai, kad
lasas laisvai nukristy. LaSai turi bati be oro burbuliuky. Miltelius padalinti j 2
lygias dalis ir paeiliui sumai$yti su skys¢iu metaline ar, geriau, plastmasine
mentele. I1SmaiSyti iki homogeniskos konsistencijos. Vengti bet kokio
kontakto su drégme!

MaiSymo metu pridéti papildomai skyscio negalimal!

Maigymo laikas Darbo laikas Kietéjimo laikas

50 - 60 sek. 2 -3 min. 4 - 5min.

Maisyti reikia 50 - 60 sekundziy, bet ne daugiau 1 minutés.

Uzdéjimas:

Plombavimo metu darbo laukas turi bti sausas. Rekomenduojame naudoti
koferdamo sistema.

Stiklo jonomerai jautris drégmei (kvépavimo, seiléms) ir iSdzitvimui
kietéjimo metu ypac i$ karto po aplikacijos. Jei jmanoma i$ karto uzdenkite
juostele ar matrica ar uztepkite apsauginj laka.

Poliruoti (lanks¢iais diskais) jdéta plomba anks¢iausiai galima pradéti po
7 min. Po to vél padengti laku.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Nuvalyti likusj skystj nuo laSintuvo (audiniu), kad neuzsikim$ty anga ir
nepasikeisty maiSymo santykis.

— Sumaisyti VOCO lonofil Molar pries pat aplikacija, kad pakakty darbo laiko
plombavimui ir formavimui ir baty iSvengta cemento jtrukimy bei tarpeliy
atsirandanciy pratesus darbo laika.

— Musy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusy nuo pareigos
patikrinti ar misy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems
tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Fluorsilikato stiklas, poliakrilo rligstis, vanduo, vyno ragstis, pigmentai,
parabenai

Laikymo ir taikymo nurodymai:
Laikykite sausai 15°C - 23°C temperatiroje. Po naudojimo milteliy ir skys¢io
talpykles iSkart gerai uzdaryti. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukeélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar
kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos biklés pablogéjima
ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti
naudojant VOCO lonofil Molar, biitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai
institucijai.

Pastaba:

VOCO lonofil Molar saugumo ir Klinikiniy savybiy santraukg galima rasti
Europos Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat prieinama
www.voco.dental.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 9917-1

Produkta apraksts:

VOCO lonofil Molar ir rentgenkontrasté&joss stikla jonomérs plombésanas

cements ar Kimisku piesaisti pie zoba emaljas un dentina, kas nepartraukti

izdala lielu daudzumu fluorida jonu.

VOCO lonofil Molar ir pieejams A2 un A3 krasa.

Indikacijas:

— Kilveida defektu un emaljas vai saknes eroziju apstrade zobu kaklinu
apvidu, iesk. V klases plombas

- Piena zobu restauracija (ipasi | klase)

- Il klases dobumu (bez sakodiena slodzes) plombas ar tunela preparaciju

- Plombas un oderes; zoba krona izveido$ana

- llglaicigas pagaidu plombas | un Il klases dobumos

Kontrindikacijas:

VOCO lonofil Molar satur poliakrilskabi un parabénus. Ja ir zinams par
paaugstinatu jutibu (alergiju) pret §im VOCO lonofil Molar sastavdalam, no
izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
VOCO lonofil Molar var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta nolika un attiecigo
produkta standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar VOCO lonofil Molar strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots
lietotajs.

Lietosana:

Sagatavosana:

Minimali pielietojot urb$anu, sagatavojiet zoba dobumu (jaiznem tikai kariesa
bojata zoba substance). Plombas slana biezumam nevajadzétu bt mazakam
par 1 mm. Izvairieties no planam malam. Iztiriet dobumu, izskalojiet ar Gdeni
un izsusiniet ar tamponu vai gaisa striklu. Parak neizsausiniet dentinu: tam
vajadzeétu bat ar mitru spidumu. Ja atlikusa dentina biezums ir parak mazs,
pulpas tuvuma vajadzetu uzklat kalcija hidroksida preparatu.

VOCO lonofil Molar jaapstrada istabas temperatira (19 °C - 23 °C), bet
augstaka temperatira ir izdevigi izmantot atdzesétu stikla plaksniti.
Zemaka temperatira pagarina apstrades laiku.

VOCO lonofil Molar ir piemérots arl izmanto$anai ART (Atraumatic
restorative treatment) tehnologijas ietvaros.

Pulvera/Skidruma sajauk$ana:

Pirms lietoSanas sakratiet pulveri!

Sajauciet 1 nolidzinatu mérkaroti pulvera ar 1 pilienu $kidruma. Tas atbilst
proporcijai: 4,0 svara dalas pulvera un 1 svara dala $kidruma.

Turot pudeliti vertikali, uzpiliniet 1 pilienu $kidruma uz sausas stikla vai
plastmasas plaksnites. Turklat turiet pudeliti pietiekami augstu, lai varétu
atdalities atseviski pilieni. Izmantojiet tikai tadus pilienus, kuros nav gaisa
burbuli$u!

Sajauciet pulveri ar tiru metala Spateli vai - vél labak - ar plastmasas Spateli,
izveidojot divas apméram vienada lieluma porcijas. Otro porciju saciet jaukt
tikai tad, kad pirma porcija jau ir homogéni sajaukta. Sajauktajam cementam
ir cieta, blivejama konsistence.

Nepielaujiet nekadu saskari ar mitrumul!

Nekada gadijuma sajauk$anas laika nepievienojiet vél papildu skidrumu!

Sacietésanas
laiks

Sajauksanas laiks Apstrades laiks

50-60s 2 -3 min 4 -5 min

Sajauksanas laiks ir 50 - 60 s. Tas nedrikst parsniegt 1 min.

Uzklasana:

Plombésanas laika darba zona ir jauztur sausa. Ir ieteicams lietot
koferdamu.

Sacietésanas laika, it ipasi tiesi péc aplikacijas, stikla jonoméru cementi ir
jutigi pret mitrumu (elpa, siekalas) vai izzi$anu. Tapéc, ja iespéjams, tudal ir
jauzliek pléve vai matrica vai jauzklaj aizsarglaka.

Plombas galigo apstradi un pulésanu (lokanie pulé$anas diski) nevajadzétu
uzsakt atrak ka 7 min. péc plombas ielikSanas.

Pé&c tam atkal uzklajiet aizsargajoso laku.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- No pilinamas pudelites noslaukiet $kidruma atliekas (ar salveti), lai
sakaltusas atliekas nesasaurinatu pudelites atveri un nemainitos maisijuma
proporcija.

— VOCO lonofil Molar ir jasajauc tiesi pirms apstrades, lai visu apstrades
laiku varétu veltit ielik§anai un modelésanai un nepielautu plaisas, ko rada
novélota apstrade.

— Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma
parbaudit musu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam
izmantojumam.

Sastavs (dilsto$a seciba pec daudzuma):
Fluorsilikata stikls, poliakrilskabe, Gdens, vinskabe, krasu pigmenti, parabéni

Uzglabasanas un lieto$anas norades:

Uzglabat sausa vieta 15°C - 23°C temperatira. Pulvera un $kidruma trauki
péc lietoSanas ir nekavéjoties ciesi janoslédz. Nelietot péc deriguma termina
beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinos$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavokla
pasliktinaSanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu
bt radies saistiba ar VOCO lonofil Molar, jazino uznémumam VOCO GmbH
un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par VOCO lonofil Molar droSumu un kiinisko veiktsp&ju
ir saglabati Eiropas Medicinisko iericu datubazé (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast art
vietné www.voco.dental.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 9917-1

Opis proizvoda:

VOCO lonofil Molar je staklenoionomerni cement za ispune s kemijskim
prianjanjem za zubnu caklinu i dentin i kontinuirano visokim ispustanjem iona
fluorida, a vidljiv je na rendgenu.

VOCO lonofil Molar mozZe se kupiti u bojama A2 i A3.

Indikacije:

— Popravak nedostataka konusnog oblika i erozija zubne cakline odn.
korijenja u podrudju vrata zuba uklju¢ujuéi ispune V. razreda

- Restauracija mlije¢nih zubi (posebno |. razreda)

— Ispune kaviteta Il. razreda (neokluzalnih) uz pomoc¢ tunelske preparacije

— Ispune za nadogradniju i zastitne podloge, nadogradnje bataljka zuba

— Privremeni dugotrajni popravak kaviteta I. i Il. razreda

Kontraindikacije:

VOCO lonofil Molar sadrzi poliakrilnu kiselinu i parabene. Kod poznatih
preosietljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda VOCO lonofil Molar on
se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
VOCO lonofil Molar se moze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ograni¢enja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namijene i vaze¢im
normama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod VOCO lonofil Molar upotrebljava korisnik koji je profesionalno
obrazovan u podrucju stomatologije.

Primjena:

Priprema:

Kavitet pripremiti minimalno invazivno (ukloniti samo tvar zuba zahvacenu
karijesom). Debljina slojeva ispuna trebala bi biti minimalno 1 mm. Izbjegavati
stanjivanje slojeva prema rubu. Ocistiti kavitet, isprati ga vodom i osusiti
vatom ili ispuhati da se osusi. Ne previ$e osusiti dentin: trebao bi izgledati
vlazno sjajan. U sluéaju nedovoljne debljine preostalog dentina, podrucja u
blizini pulpe trebala bi se prekriti preparatom kalcijevog hidroksida.
Upotrebljavajte VOCO lonofil Molar na sobnoj temperaturi (19 °C - 23 °C),
na vis§im temperaturama preporu¢ujemo uporabu hladene staklene plo¢ice.
Niske temperature produzuju vrijeme obrade.

Osim toga, VOCO lonofil Molar je prikladan za primjenu u okviru tehnike
ART (Atraumatic restorative treatment).

Mijesanje prah/tekucdina:

Dobro protresite puder prije uporabe!

Promijesajte jednu mjernu Zli¢icu ravnog vrha pudera s jednom kapljicom
tekucine. To odgovara omjeru od 4,0 masenog udjela pudera na 1 maseni
udio tekucine.

Drzite bocicu u okomitom polozaju i ispustite 1 kapljicu tekuéine na suhu
staklenu ili plasti¢nu plocicu. Pritom drzite bocicu dovoljno visoko kako bi
se jedna pojedina¢na kapljica mogla odvojiti. Upotrijebite samo kapljicu bez

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 9917-1

ET

Toote kirjeldus:

VOCO lonofil Molar on rontgenkontranstne klaaspoliialkenoaat- (ionomeer-)
tsement téidistele, mis kinnituvad keemiliselt emailile ja dentiinile ning vabastavad
pidevalt suurel hulgal fluoriidioone.

VOCO lonofil Molar on saadaval toonides A2 ja A3.

Naidustused:

- V-kujuliste defektide ja hambakaela emaili v6i juureerosioonide, kaasa
arvatud klass V kaviteetide restauratsioonid

- Piimahammaste restauratsioon (eriti klass )

Klass Il kaviteetide (mittehambuvate) taidised tunnelpreparatsiooni abil

Ulesehitustaidised ja alustéidised, hambakéndi tlesehitus

Pikaajaline klass | ja Il kaviteetide ajutine ravi

Vastunéidustused:

VOCO lonofil Molar sisaldab poltiakriiilhapet ja parabeene. Teadaoleva
dlitundlikkuse (allergia) korral nende VOCO lonofil Molar koostisainete
suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
VOCO lonofil Molar sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse Vi sooga.

Toimivusnaitajad:
Toote toimivusnéitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet VOCO lonofil Molar kasutab stomatoloogia alal professionaalse valjadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Valmistage kaviteet ette, kasutades minimaalselt invasiivset lahenemist (ainult
karioosse hambamaterjali eemaldamine). Restauratsioonikihtide paksus ei tohi
olla alla 1 mm. Véltige kihi paksuse vahenemist dértes. Puhastage kaviteet,
loputage seda veega ning tupsutage voi kuivatage 6huga. Arge kuivatage dentiini
lleliia: sellel peaks olema niiske laikiv vélimus. Kui jarelejaénud dentiini paksus
pole piisav, tuleks pulbi I&hedal olev ala katta sobiva kaltsiumhiidroksiidtootega.
Aplitseerige VOCO lonofil Molar’it toatemperatuuril (19 °C - 23 °C); kdrgete
temperatuuride korral tuleb kasuks jahutatud klaasaluse kasutamine. Madalad
temperatuurid pikendavad t66tlemisaega.

Lisaks sobib VOCO lonofil Molar ART-tehnikas (atraumaatiline restauratiivtehnika)
kasutamiseks.

Pulbri/vedeliku segamine:

Raputage pulbrit enne kasutamist korralikult!

Segage (ks triiki mdotelusikatéis pulbrit ihe vedelikutilgaga. See vastab massi
jargi segamisvahekorrale 4 osa pulbrit ja 1 osa vedelikku.

Hoidke tilgapudelit vertikaalses positsioonis ja tilgutage 1 tilk vedelikku kuivale
klaasist voi plastikust alusele. Hoidke pudelit piisavalt korgel, et tksik tilk saaks
vabalt langeda. Kasutage ainult tilku, milles pole 6humulle!

Segage pulber vedelikku kahes vordses osas puhast metallspaatlit voi eelistatult
puhast plastikspaatlit kasutades. Segage teine osa alles siis, kui esimene osa
on homogeenselt segunenud. Segatud tsemendil on tugev vormitav konsistents.
Valtige igasugust kontakti niiskusega!

Arge lisage kunagi segamise ajal vedelikku juurde!

mijehuri¢a zraka! Cistom metalnom lopaticom odn. jo$ bolje plastié
lopaticom zamijeSajte prah u dvije jednako velike porcije. Drugu porciju
dodajte tek kada ste prvu porciju homogenu promijesali. PromijeSani cement
je Evrste konzistencije i moze zacepljivati.

Izbjegavajte svaki dodir s viagom!

Tijekom mijeSanja nikako nemojte dodavati novu tekucinu!

Vrijeme mijeSanja Vrijeme obrade Vrijeme vezanja

50-60s 2-3min 4 -5min

Vrijeme mije$anja iznosi oko 50 - 60 s, ali ne smije biti duze od 1 min.
Aplikacija:

Tijekom postavljanja ispune radno podrucje treba biti suho. Preporuujemo
upotrebu gumene plahtice.

Staklenoionomerni cementi tijekom faze vezanja, posebno izravno nakon
apliciranja, posebno su osjetljivi na vlagu (dah, slina) odn. isusivanje. Stoga,
ako je moguce, odmah pokriti trakom ili matricom odn. aplicirati zastitni lak.
Zavrsna obrada i poliranje (savitljive gumice za poliranje) kod ispuna smiju
uslijediti tek 7 min nakon stavljanja. zatim ponovno aplicirati zastitni lak.

Upute, mjere opreza:

— Ostatke tekucine na bocici uklonite (krpom) kako osuseni ostatci ne bi
suzili otvor za izlazenje, a omjer smjese ostao konstantan.

— VOCO lonofil Molar trebalo bi izmijeSati tek neposredno prije obrade kako
bi se za nanoSenje i modeliranje moglo iskoristiti puno vrijeme obrade i da
bi se izbjegla puknuéa nastala kasnom obradom.

— Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti
prikladnost isporucenih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadajué¢em redoslijedu udjela):
Fluorosilikatno staklo, poliakrilna kiselina, voda, vinska kiselina, pigmenti u
boji, parabeni

Upute za ¢uvanje i primjenu:

Cuvati na suhom mjestu na temperaturama od 15 °C - 23 °C. Puder i
tekuéinu odmah nakon uporabe paZljivo zatvorite. Ne upotrebljavajte vise
nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeScivanja:

Ozbiljne dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje
zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno
zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom
VOCO lonofil Molar trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom
tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvieS¢a o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti za VOCO lonofil Molar
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije mozZete pronaci
na www.voco.dental.

Segamisaeg Todtlemisaeg Koévastumisaeg

MokasaHus K NpUMeHeHUIo:

~ NNoM6UPOBaHNE KIMHOBUAHLIX AedeKToB, 9po3nii aMann 1 KopHs 3yba B
npuLLeeyHol obnacTw, Bkoyas aedekTsl V knacca;

— BOCCTaHOB/IEHWE MOJIOYHbIX 3y60B (0co6eHHo AedekTbl | knacca);

— nnom6uposanune pecdektoB Il knacca (6e3 OKKMIO3VMOHHON Harpysku) B
pamKax TeXHUKI TOHHESLHOro MPenapupoBaHIsT;

— M3rOTOBMEHIE M30NNPYIOLLMX NPOKNAZOK 1 BOCCTAHOBMEHNE KynbTell 3y608;

— BPeMeHHOe NnoM6upoBaHne Ha ANINTeNbHbI Cpok nonocTeit knaccos | v .

I'Ipo'maonoKa:ava:

VOCO WoHodmn Monsip cofepXuT nonvmakpunosyio KUCNOTY U napabeHsl.
CnepyeT oTkasaTtbcs oT npumeHernss VOCO WoHodmun Monsip npu Hanuuvn
rUnNepyyBCTBUTENBHOCTM (ANNeprum) K 3TM KOMMOHEHTaM.

Lienesas rpynna nau1eHTosB:
VOCO WoHodmn Monsip paspelleH K NPUMEHeHWo Y BCex nauueHTos 6e3
OrpaHueHIiA Mo Moy 1 BO3pacTy.

XapakTepucTuku matepuana:

XapaKkTepucTVku maTepuana CoOTBETCTBYIOT TPEGOBaHNAM, NPEAbABNAEMbIM K
V3[eNnnAM AaHHOrO LeNeBoro HasHaueHus, a Takxxe Tpe6oBaHuAM CTaHaapTos,
pacnpocTpaHsLWnXca Ha AaHHoe nagenve.

Monb3zosarens:
VOCO WoHodun Monsip [OMKEH UCMONb30BaThbCsi MNpodeccrnoHansHo
NOArOTOB/NEHHbIM B 06N1ACTV CTOMATOMOMNM CMELVManncToMm.

MpumeHenue:

MoaroTtoska:

MpoBECT MUHUMAaNLHO-NHBA3NBHOE MpenapupoBaH1e Kapvo3HOW MONoCTH
(yAansiTe NULb NopaXKeHHble Kapyuecom TkaHu 3y6a). TonwmHa cnosi NnoM6b!
AOSKHA ObITb He MeHee 1 MM. Heob6xoanmMo n3beraTb MCTOHYEHHbIX Kpaes. [lanee
HY)XXHO NPOBECTU OYUCTKY MOMOCTY, MPOMBITL €8 BOAOW, @ 3aTeM BbICYLLUTL C
MoMOLLbIO a6COPOUPYIOLMX LLIAPUKOB U CTPYel Bodayxa. Mpn 3TOM AEHTUH
He MepecylnBaTh: OH [JONKeH BbIMNSAeT BNAXHbIM U GnecTswmm. Mpu
HEA0CTaTO4HOM OCTATO4HO TONLLMHE IEHTVHA HEOGXOAMMO NPOBECTM N3ONALWIO
61n3nexallnx y4acTkos nysbbl C NOMOLLBIO Npenapara r1apoKCuaa KanbLus.
3amewwmsate VOCO UoHodun Monsp crnefyet npy KOMHaTHOW TeMnepaTtype
(19 °C - 23 °C), npu 6onee BbICOKOI KOMHATHOW TemMnepaType Heo6XOANMOo
MCMO/b30BaTh OXNAXK/AEHHYIO CTEKISHHYIO MNACTUHKY.

TMoHWKeHHas TemnepaTypa yBenn4neaeT Bpemsi paGoTel.

Wcxops n3 atoro, VOCO MoHodun Monsip NoaxoauT Anst UCNONb30BaHUs B pam-
kax ART-TeXHUKU (TEXHMKA aTpaBMaTyHOW pecTaspawuy).

C ] ™

®nakoH C NOPOLLKOM feper, ynoTpe6ieHnemM BCTPsXHY Tb!

1 MepHyio NOXKY NopoLuka (6e3 ropku) cMeLwaTs ¢ 1 Kannem )XuakocTu. 3To co-
OTBETCTBYET COOTHOLLEHNIO: 4,0 BECOBbIE 4acTu MopoLKa Ha 1 BECOBYIO 4acTb
KUAKOCTN.

YaepXuBaTk KanenbHLy BepTUKaNbHO U HAHECTU 1 Kariio XXUAKOCTI Ha CyXyto
CTEKNSIHHYIO UMK MNAcTMacCoBYi0 NNACTUHKY ANs 3amelunBaHins. GnakoH npu
3TOM HEOGXOAMMO AepPXaTk JOCTATOYHO BbICOKO, YTOGI MOMy4aTh OAUHOUHbIE
Kannu. B kanne He JO/KHO GbITb BO3AYLLHbIX My3bIPbKOB! 3aMeLunBaTh NOPOLLIOK
[IBYMSi MPYMEPHO OAVHAKOBBIMU MOPLMAMI C MOMOLLBIO METaNIMHECKOro v,
elye nyylue, YUCTOro NAACTMaccoBOro natens. Bropylo nopuyio HaunHaTte
nofMeLLnBaTh TONbKO MOC/e TOro, Kak nepeasi Nopuusi 6yAeT pasmellaHa fjo
O/JHOPOAHOM KOHCUCTEHLMN. FOTOBbIN LIEMEHT UMEET MIOTHYIO NaKyeMylo KOH-
CUCTEHLMIO.

VIcKntounTb KOHTaKT ¢ Bnaroi!

Hu B KOeMm ciy4ae He BHOCUTB HOBYIO NOPLIMIO KAKOCTU BO BPEMsi 3aMelLnBaHus!

Bpems 3amelumBaHms Bpems pa6oTbl Bpems cBaabiBaHns

50-60c 2 -3 MuH 4 -5 MUH

Bpewms 3amelinBaHusa coctaensieT okono 50 - 60 ¢ 1 He AOMKHO MpeBbllaTh
1 MUH.

50-60s 2 -3 min 4 -5min

Bo Bpems HanoxeHus nnom6bl paboyee none [AOMKHO OblTb CyXUM.

Segamisaeg on umbes 50 - 60 s ja ei tohiks Uletada 1 min.

Aplitseerimine:

Téidise asetamise ajal tuleb kaviteeti hoida kuivana. Kofferdami kasutamine on
soovituslik.

Kovastumisfaasis, eriti vahetult parast pealekandmist, on klaasionomeert-semendid
niiskuse (hingedhk, stilg) ja kuivamise suhtes tundlikud. Seet6ttu katke voimalusel
kohe stripi v6i matriitsiga voi kandke peale kaitselakk.

Téidiste viimistlemine ja poleerimine (painduvad poleerimiskettad) peaks jargnema
kdige varem 7 min parast aplikatsiooni. Pérast seda katta uuesti lakiga.

Juhised, ettevaatusabindud:

- Eemaldage tilgapudeli kiiljele nud vedelik (salvratiga), et hoida avaust
puhtana korrektse segamissuhte tagamiseks.

- VOCO lonofil Molar’it tuleb segada vahetult enne kasutamist, et tagada kogu
véimalik todtlemisaeg paigaldamiseks ja modelleerimiseks. Nii on véimalik
véltida fissuuride teket segatud tsemendi hilinenud kasutamise tGttu.

- Meie juhised ja/voi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie
tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis jargi jarj
Fluorosilikaatklaas, poltakriiilhape, vesi, viinhape, varvipigmendid, parabeenid

L is- ja d

Sailitage VOCO lonofil Molar'it kuivas kohas temperatuurivahemikus 15 °C -
23 °C. Sulgege pulbri ja vedeliku mahutid korralikult kohe parast kasutamist.
Parast kdlblikkusaja I6ppemist arge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi plsivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekuijulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud voi oleksid voinud tekkida
toodet VOCO lonofil Molar kasutades, tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH ja
pédevale ametiasutusele.

Juhis:
Luhitlevaated toote VOCO lonofil Molar ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta on
talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tapsemat teavet leiate ka aadressilt
www.voco.dental.

WHCTPYKLUMS MO NPUMEHEHMIO
EC MepuuuHcKoe uspenve
Cooteetctayet DIN EN ISO 9917-1

VOCO WNoHodun Monsp (VOCO lonofil Molar)

Onucaxue matepuana:

VOCO WoHohun Monsp npefcrasnsieT co60i PEHTFEeHOKOHTPACTHbI CTEKNO-
VNOHOMEPHBI NNOMBUPOBOYHbIA LIEMEHT, KOTOPbLIi 06pa3yeT XMMUYECKYIo aare-
31t C 3yGHOI aManbIo 1 AEHTVHOM 1 HENPEPbIBHO BbiAeNsieT (pTopuz B BbICOKOI
KOHLIEHTpaLmu.

VOCO WoHodun Monsip BbinyckaeTcs B oTTeHKax: A2 n A3.

Peko \ayeTcsa np koddepaama.

Ha aTane OTBEpPX/AEHWS CTEK/IOMOHOMEPHbIE LIEMEHTbI, OCOGEHHO HEenocpes-
CTBEHHO MOC/IE BHECEHWS B MOMOCTb, HYBCTBUTENLHBI K Biare (AblxaHue, CioHa)
1 nepecyLuke.

ECnu BO3MOXHO, Cpasy € MOKPbITh MOMOCKAaMU W MaTpULeil 1 HaHecTn
3aLUMUTHBIA Nak.

OkoHu4aTenbHas 06paboTka 1 NoMPOBKa (3NaCTUHHLIMU AVCKaMM) AOMKHbI NPO-
V3BOANTLCA HE paHee 7 MUHYT Nocne HanoXeHUs MoMGsl. Mocne aToro nnomey
CrielyeT NOBTOPHO MOKPbLITL 3aLUTHBIM N1AKOM.

y mepeb! np ™

- Ypanute ocTaTKu XWAKOCTU C riakoHa-KanenbHULpl (TkaHesasi canderka),
4TOGbl 3aCOXLUNE OCTAaTKW HE MepeKpbiBani BbIXOAHbIE OTBEPCTUS, 1
NPOMOPLMK NP CMELLMBAHUN OCTaBaNNCh NOCTOSHHBIMU.

-3 > VOCO W Monsip cnefyeT HenocpeAcTBEHHO nepen
NpYMEHeHNeM, HTOGbl UMETb B PAcMOPsKEHUN [OCTATOMHO BPEMEHU Anst
BHECEHUS B NOJIOCTb 11 MOLENNPOBAHNS, a Takxe BO N36exaHne nosBieHs
TPELUVH 13-3a C/IMLLKOM MO3/Hei nepepaGoTku Matepuana.

- Hawwu ykasaHus n/unu pekomeHaaummn He 0CBOGOXAaIOT Bac oT nposepku
NOCTaB/SIEMbIX HaMU MPENapaTos Ha MX MPUroAHOCTb K UCMOML30BaHMIO B
COOTBETCTBYIOLLMX LIENSX.

Cocras (B
®T0pCVIIWIKaTH09 CTeKno, nonuakpwunosas KucnoTta, BoAa, BMHHAas KucnoTta,
UBETHbl€ NUTMEHTbI, napaﬁeHbl

Y no n

XpaHuTb B cyxom MecTe npu Temnepatype 15 °C go 23 °C. EMKOCTU C NOPOLLKOM
W XKNKOCTbIO CnefyeT NAOTHO 3aKpblBaTb cpasy nocne npumeHeHusi. He
NCcnonbL3oBaThb Nocne NCTe4eHNss CpokKa rogHOCTU.

YTunusauus:
MaTepuan Heo6XOAMMO YTUAU3NPOBATb B COOTBETCTBUU C MECTHbIMU
ouLnanbHbIMIN NPEANNCaHNSMU.

O6s3aTenbHOe U3BeleHne:

060 BCEX CEPbEe3HbIX MOGO4HBIX MPOVUCLLIECTBUSIX, TAKIUX KaK CMEPTb, CEpPbe3HOe
YXYALWEHNE COCTOSHWS 3[40POBbLA MaLVeHTa NoNb30BaTeNs Win ApYrux nu B
TeyeHe [TENBHOrO UM KOPOTKOrO Neprofa BPEMEHU, a TakKe O CepbesHol
yrpo3e OG6LIECTBEHHOMY 3[0POBbIO, KOTOPbIE MPOU3OLIAN WAU MOrAU Gbl
npousonT B cBA3N C npumeHeHnem VOCO WoHodun Monsp, cnepyeT
coobuatk B komnaHmno VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbl.

Mpumeyanue:

KpaTkuie oT4eTbl 0 6630MacHOCTH 1 KNuHU4eckoM npuMeHeHnn VOCO WUoHodun
Monsip xpanatcs B EBponeiickoit 6a3e AaHHbIX O MEOULMHCKUX U3Oennsix
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Hyto nHbopmauuo
yuTaiiTe no ccoinke www.voco.dental.
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