Intended use

1

Intended purpose

Sealing of pits, fissures and foramina caeca as a protection against

caries

Patient target group

Patients with permanent teeth
Patients with deciduous teeth

Intended users / Special training

Dentists

No special training required

Use

For dental use only.

Description

-curing, white-shaded fissure sealant (acc. to
EN IS0 6874:2015) featuring fluoride release. Helioseal F Plus is used to

Helioseal® F Plus is a light

seal pits, fissures and foramina caeca as a protection against caries.

Technical data

The product contains a photoinitiator and cures with light as follows:
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The curing depth achieved with an exposure time of 10 s (at a light

intensity of >1000 mW/cm? and a wave length of 400-500 nm) is >3 mm.

Indications

Caries prevention in anterior and posterior teeth

Areas of application

Helioseal F Plus is used to seal pits, fissures and foramina caeca.

Contraindications

The use of the product is contraindicated if the patient is known to be

allergic to any of its ingredients.

Limitations of use

If a dry working field cannot be established.

If the stipulated working procedures cannot be applied.

- ® Cavifils and cannulas are intended for single use only.

Do ot re-use
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Side effects
In rare cases, components of the product may lead to sensitization.
The product must not be used in such cases.

Interactions

Substances containing eugenol/clove oil may inhibit the polymerization
of methacrylate-based materials. Consequently, the application of such
materials together with the product must be avoided.

Clinical benefit
Protection against caries

Composition
UDMA, HEMA phosphate, aromatic aliphatic UDMA, Al fluorosilicate glass,
silicon dioxide, polyacrylate

2 Application

I.  Cleaning the enamel surface
Thoroughly clean the enamel surface to be sealed.

Isolation
Adequate relative or absolute isolation with rubber dam is required.

Conditioning

Condition the enamel surface with an etching gel containing
phosphoric acid according to the instructions for use of the product
used.

\'A Thorough rinsing and drying
Thoroughly rinse off the conditioner with water spray.
- Dry the surface with oil-/moisture-free air.
- Etched enamel has a matte white appearance; avoid
contamination with saliva of the surface to be sealed. In the case
of contamination, the conditioning step must be repeated.

V. Applying and light-curing the sealant

= Apply the product directly from the single-use cannula or the
Cavifil and distribute it evenly on the tooth surface.

- Ensure sufficient exposure to the curing light to prevent
incomplete polymerization of the sealant.

- For recommendations regarding exposure time and light
intensity see section "Technical data".

- The instructions for use of the curing light must be
s ODserved

- Check the sealant and the occlusion.

Application notes

- Use a suitable hygienic protective sleeve for the syringe as indicated
by the manufacturer.

— Avoid any contact of the reusable syringe not covered with a
protective sleeve with the mouth of the patient.

- Dispose of contaminated syringes.

— Do not disinfect syringes with oxidizing disinfection agents.

- To avoid the formation of air bubbles in the syringe, the plunger of
the syringe must not be pulled back during and after the application.

4 Safety information

- Inthe case of serious incidents related to the product, please
contact Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.ivoclarcom, and your responsible
competent authority.

- The current Instructions for Use are available in the download
section of the Ivoclar Vivadent AG website (www.ivoclarcom).

Warnings

— Observe the Safety Data Sheet (SDS) (available in the download
section of the Ivoclar Vivadent AG website www.ivoclar.com).

~  Unpolymerized material should not come in contact with skin/
mucous membrane or eyes. In an uncured state, the product may
have a mild irritating effect and, in rare cases, may lead to a
sensitization against methacrylates.

- Commercial medical gloves do not provide protection against the
sensitizing effects of methacrylate.

Disposal information
Remaining stocks must be disposed of according to the corresponding
national legal requirements.

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity

involves certain risks. Some of these risks are listed below:

- Loss of retention may lead to accidental swallowing or inhalation of
material and dental re-treatment.

4 Shelf life and storage
- Storage temperature 2-28 °C (36-82 °F)

28°C
/ﬂ/wr
)
36°F
- Close syringe immediately after use. Exposure to light may lead to
premature polymerization.
- Do not use the product after the indicated date of expiration.
- Date of expiration: see note on Cavifils, syringes and packages.
- Before use, visually inspect the packaging and the product for
damage.

5 Additional information

Keep material out of the reach of children!
Not all products are available in all countries.

The material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly according to the
Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damages resulting from failure to observe the Instructions or the
stipulated area of use. The user i responsible for testing the product for its suitability and use for any purpose not explicitly
stated in the Instructions.



1 Besti asse Ver

Zweckbestimmung
Versieglung zum Schutz vor Karies in Fissuren, Gribchen und
Foramina Caeca

Patientenzielgruppe
- Patienten mit bleibenden Zdhnen
- Patienten mit Milchzahnen

Besti sse A der /B dere Schulung
- Zahnarzt
— Keine besondere Schulung erforderlich

Verwendung
Nur fir den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

Helioseal® F Plus ist ein lichthartender, weiss pigmentierter Fissuren-
versiegler (gemass EN IS0 6874:2015) mit Fluoridfreisetzung.
Helioseal F Plus dient zur Versiegelung von Fissuren, Griibchen und
Foramina Caeca zum Schutz vor Karies.

Technische Daten
Das Produkt enthalt einen Photoinitiator und hartet mit Licht wie folgt
aus:

Lichtintensitat / £l Expositionszeit
>500 mW/cm? / 400-500 nm 20s
>1000 mW/cm? / 400-500 nm 10s
2000 mW/em? / 400-500 nm 55

Die Durchhartungstiefe bei 10 Sekunden Belichtungsdauer
(Lichtintensitat von > 1000 mW/cm2 Wellenlénge von 400-500 nm)
betragt >3 mm.

Indikationen
Kariespravention im Front- und Seitenzahnbereich

Anwendungsgebiete:
Helioseal F Plus dient zur Versiegelung von Fissuren, Griibchen und
Foramina Caeca.

Kontraindikation
Bei erwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene
Inhaltsstoffe

ivoclar

ivoclar
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740147 / WW
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Verwendungsbeschrankungen
- Eine ausreichende Trockenlegung ist nicht moglich.
- Die vorgeschriebene Anwendungstechnik ist nicht méglich.

- Cavifils und Kandlen sind nur fir Einmalgebrauch.

Do ot re-use

Nebenwirkungen

Bestandteile des Produkts kénnen in seltenen Fallen zu einer
Sensibilisierung fuhren. In diesen Fallen ist auf die weitere Verwendung
zu verzichten.

Wechselwirkungen

Eugenol-/nelkendlhaltige Werkstoffe inhibieren die Aushartung von
methacrylatbasierten Materialien. Auf die Verwendung solcher
Materialien zusammen mit dem Produkt ist zu verzichten.

Klinischer Nutzen
Schutz vor Karies

Zusammensetzung
UDMA, HEMA-Phosphat, Aromatisches aliphatisches UDMA,
Al-Fluorosilicat-Glas, Siliciumdioxid, Polyacrylat.

2 Anwendung

I.  Reinigen der Schmelzoberflache
Zu versiegelnde Schmelzflache grindlich reinigen.

. Trockenlegen
Eine ausreichende relative oder absolute Trockenlegung mit
Kofferdam ist erforderlich.

Konditionieren R
Konditionieren mit einem phosphorsdurehaltigen Atzgel ent-
sprechend der Gebrauchsanleitung des verwendeten Produktes.

IV. Griindlich abspiilen und trocknen
—  Konditionierungsmittel griindlich mit Wasserspray absptlen.
- Mit 6- und wasserfreier Luft trocknen.
- Geatzter Schmelz sieht matt weiss aus; Speichelkontamination
der zu versiegelnden Flache vermeiden. Bei Kontamination muss
der Konditionierungsvorgang wiederholt werden.

V. Applizieren und Harten des Versieglers

— Das Produkt direkt aus der Einmalkantile oder dem Cavifil auf die
Zahnoberflache aufbringen und verteilen.

- Eine unvollstandige Polymerisation durch ausreichende
Belichtung verhindern.

- Empfehlungen zur Belichtungszeit und Lichtintenistat siehe
Absatz Technische Daten.

- UE Die Gebrauchsinformation des verwendeten
fet Polymerisationsgerates zwingend beachten.

- Versiegelung und Okklusion kontrollieren.

Anwendungshinweise

- Geeignete Hygiene-Schutzhlle fir die Spritze nach Hersteller-
anweisung verwenden.

- Kontakt von wiederverwendbarer Spritze ohne Schutzhiille mit
Patientenmund vermeiden.

— Kontaminierte Spritze entsorgen.

- Spritzen nicht mit oxidierenden Desinfektionsmitteln desinfizieren.

- Um Luftblasen in der Spritze zu vermeiden, darf der Stossel der
Spritze wahrend und nach der Behandlung nicht zuriickgezogen
werden.

3 Sicherheitshinweise

- Beischwerwiegenden Vorfallen, die im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten sind, wenden Sie sich an Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,

Website: www.ivoclarcom und Ihre zustandige Gesundheitsbehorde.

- Die aktuelle Gebrauchsinformation ist auf der Website der
Ivoclar Vivadent AG im Downloadcenter hinterlegt (www.ivoclarcom).

Warnhinweise

- Sicherheitsdatenblatter (SDS) beachten (auf der Website der
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com im Downloadcenter hinterlegt).

- Kontakt mit unausgehartetem Fissurenversiegler mit Haut /
Schleimhaut und Augen vermeiden. Das Produkt kann in
unausgehartetem Zustand leicht reizend wirken und in seltenen
Fallen zu einer Sensibilisierung auf Methacrylate fihren.

- Handelsubliche medizinische Handschuhe schitzen nicht vor
Sensibilisierung auf Methacrylate.

Entsorgungshinweise
Restbestande sind gemass den nationalen gesetzlichen Bestimmungen
zu entsorgen.

Restrisiken

Anwendern sollte bewusst sein, dass bei zahnarztlichen Eingriffen in der

Mundhohle generell gewisse Risiken bestehen. Im Folgenden werden

einige genannt:

- Retentionsverlust kann zum Verschlucken- oder Einatmen von
Material, und einer erneuten zahnéarztlichen Behandlung fihren.

4 Lager- und Aufbewahrungshinweise
780
- Lagertemperatur 2-28 °C Z“E/H/m

36°F
— Spritzen nach Gebrauch sofort verschliessen. Lichtzufuhr fihrt zu
vorzeitiger Polymerisation.
—  Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden.
- Verfalldatum: siehe Hinweis auf Cavifil, Spritze bzw. Verpackung
- Verpackung und Produkt vor der Anwendung auf Unversehrtheit
prifen



5 Zusatzliche Informationen

Fur Kinder unzuganglich aufbewahren!
Nicht alle Produkte sind in allen Landern verfigbar!

Das Produkt wurde fir den Einsatz im und werden.
Fiir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgemasser Verarbeitung ergeben, ibernimmt der
Hersteller keine Haftung. Dariber hinaus ist der Verwender verpflichtet, das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz
auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit fiir die vorgesehenen Zwecke zu priifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der
Gebrauchsinformation aufgefrt sind.

1 Utilisation prévue

Destination
Scellement des puits, des sillons et du foramen caeca en prévention des
caries

Groupe cible de patients
- Patients avec des dents définitives
- Patients avec des dents lactéales

Utilisateurs prévus/Formation spéciale
- Dentistes
- Aucune formation spéciale requise

Utilisation
Exclusivement réserveé a l'usage dentaire.

Description

Helioseal® F Plus est un matériau de scellement de sillons (conforme &
la norme EN IS0 6874:2015) durcissant a la lumiére, de couleur blanche,
libérant du fluorure. Helioseal F Plus est utilisé pour le scellement des
puits, sillons et foramen caeca en prévention des caries.

Données techniques
Le produit contient un photoinitiateur et durcit a la lumiére comme
suit:

ité lumineuse / d'onde Durée d'exposition
>500 mW/em? / 400-500 nm 20s
>1000 mW/ecm? / 400-500 nm 10s
2000 mW/em? / 400-500 nm 55

La profondeur de durcissement obtenue avec une durée d'exposition de
10's (a une intensité lumineuse de > 1 000 mW/cm? et une longueur
d'onde de 400-500 nm) est > 3 mm.

Indications
Prévention des caries sur les dents antérieures et postérieures

Domaines d'application
Helioseal F Plus est utilisé pour le scellement préventif des puits, sillons
et foramen caeca.

Contre-indications
Lutilisation du produit n'est pas indiquée en cas d'allergie connue a I'un
des composants du matériau.

Restrictions d'utilisation
- Sl n'est pas possible d'isoler le champ opératoire.
- S'iln'est pas possible de respecter le mode d'emploi.

- Les Cavifils et les canules sont a usage unique.

Do ot re-use

Effets secondaires
Les composants du produit peuvent, dans de rares cas, conduire
a des sensibilités. Le produit ne doit pas étre utilisé dans ces cas-la.

Interactions

Les substances a base d'eugénol/essence de girofle peuvent inhiber la
polymérisation des matériaux a base de méthacrylate. Par conséquent,
I'application de ces matériaux en combinaison avec le produit doit étre
évitée.

Bénéfice clinique
Prévention des caries

Composition
UDMA, phosphate HEMA, UDMA aromatique aliphatique, verre de
fluorosilicate d'aluminium, dioxyde de silicium, polyacrylate

2 Mise en ceuvre

I.  Nettoyer la surface de I'émail
Nettoyer soigneusement la surface de I'émail a sceller.

II. Isolation
Il est nécessaire de garantir une isolation partielle ou compléte avec
une digue.

. Conditionnement
Conditionner la surface de I'tmail avec un gel de mordangage a
I'acide phospharique selon le mode d'emploi du produit utilisé.

IV. Rincer soigneusement et sécher
Eliminer soigneusement le matériau de conditionnement au
sprayd eau.
- Sécher la surface avec de I'air exempt d'huile ou d'humidité.
- L'émail mordancé doit présenter un aspect blanc mat ; éviter
toute contamination de la surface a sceller avec de la salive. En
cas de contamination, procéder a un nouveau conditionnement.



V. Application et durcissement & la lumiére du matériau de
scellement
— Appliquer le produit directement a I'aide de la canule a usage
unique ou du Cavifil et répartir uniformément sur la surface de la
dent.
~ Assurer une exposition suffisante a la lumiére de la lampe a
photopolymériser afin d'éviter que la polymérisation du matériau
de scellement soit incompléte.
- Pour les recommandations concernant la durée d'exposition et
I'intensité lumineuse, voir la rubrigue <« Données techniques ».
- Respecter le mode d'emploi de la lampe a
= Photopolymériser.
- Contrdler le scellement et I'occlusion.

Remarques pratiques

— Utiliser une housse hygiénique appropriée pour la seringue, comme
indiqué par le fabricant.

—  Fviter tout contact de la seringue réutilisable non recouverte d'une
housse de protection avec la bouche du patient.

— Jeter les seringues contaminées.

- Ne pas désinfecter les seringues avec des agents désinfectants
oxydants.

— Pour éviter la formation de bulles d'air dans la seringue, ne pas tirer
sur le piston de la seringue pendant ou aprés l'application.

3 Informations relatives a la sécurité

- Encas dincident grave lié au produit, veuillez contacter
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
site web : www.ivoclar.com et votre autorité compétente
responsable.

- Le mode d'emploi actuel est disponible dans la section
Téléchargements du site web d'lvoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

Mises en garde

Respecter la Fiche de Données de Sécurité (SDS) (disponible sur la page

de téléchargement du site internet Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- Eviter le contact du matériel non polymérisé avec la peau, les
mugueuses ou les yeux. A 'état non polymérisé, le produit peut
provoquer une légére irritation et, dans de rares cas, une
sensibilisation aux méthacrylates.

~ Les gants médicaux du commerce n'offrent pas de protection
contre les effets sensibilisants des méthacrylates.

Informations relatives a I'élimination
Les stocks restants doivent étre éliminés conformément aux exigences
|égales nationales correspondantes.

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention dentaire

dans la cavité buccale implique certains risques. Certains de ces risques

sont listés ci-dessous :

— Laperte de rétention peut entrainer lingestion ou linhalation
accidentelle du matériau et un nouveau traitement dentaire.

4 Durée de vie et conditions de conservation
28°C
82°F

- Conserver le produit entre 2 et 28 °C m/i/
36°F

— Refermer la seringue immédiatement apres utilisation. Lexposition a
la lumiére peut conduire a une polymérisation prématurée.

- Ne pas utiliser le produit au-dela de la date d'expiration.

- Date d'expiration : se référer aux mentions figurant sur les Cavifils,
les seringues ou I'emballage.

- Avant l'utilisation, inspecter visuellement I'emballage et le produit
pour vérifier qu'ils ne sont pas endommageés.

5 Informations supplémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !
Tous les produits ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Réservé & lusage exclusif du chirurgien-dentiste. Il oit tre mis en ceuvre en respectant scrupuleusement le mode demploi
Aucune responsabilité ne sera engagée pour des dommages résultant du non-respect des Instructions ou du périmétre
dutilisation stipulé. Lutilisateur est tenu de verifier sous sa propre responsabilité 'appropriation du matériau 4 lutilisation
prévue et ce d'autant plus si celle-ci n'est pas citée dans le mode d'emploi

Ita

1 Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso
Sigillatura di cavita, fessure e foramina caeca per la protezione dalla
carie

Categorie di pazienti
— Pazienti con dentatura permanente
- Pazienti con dentatura decidua

Utilizzatori previsti / formazione speciale
- Odontoiatri
- Nessuna formazione specifica richiesta

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

Helioseal® F Plus & un sigillante per fessure di colore bianco,
fotoindurente (conforme a EN IS0 6874:2015) con rilascio di fluoro
Helioseal F Plus si utilizza per Ia sigillatura di fosse, fessure e foramina
caeca come protezione dalla carie.



Dati tecnici
Il prodotto contiene un fotoiniziatore e polimerizza alla luce nel modo
seguente:

Intensita luminosa / lunghezza d'onda Tempo di esposizione
>500 mW/em? / 400-500 nm 20s
>1000 mW/cm? / 400-500 nm 10s
2000 mW/em? / 400-500 nm 55

La profondita di polimerizzazione con un tempo di esposizione di10 s
(a un'intensita luminosa >1000 mW/cm? e lunghezza d'onda di 400-
500 nm) & >3 mm.

Indicazioni
Prevenzione della carie nei settori anteriori e posteriori

Campi di applicazione
Helioseal F Plus si utilizza per |a sigillatura di fosse, fessure e foramina
caeca.

Controindicazioni
Lutilizzo del prodotto & controindicato in caso di allergia nota a uno
qualsiasi dei suoi ingredienti.

Restrizioni d'uso
- Impossibilita di ottenere un campo operatorio asciutto.
- Impossibilita di applicare le procedure di lavoro stabilite.

- @ | Cavifil e le cannule sono monouso.

Donotre-use

Effetti collaterali
In casi rari, i componenti del prodotto possono provocare fenomeni di
sensibilizzazione. In questi casi & necessario rinunciare all'uso.

Interazioni

Sostanze contenenti eugenolo/olio di chiodi di garofano possono inibire
la polimerizzazione di materiali a base di metacrilato. Deve quindi essere
evitata I'applicazione di questi materiali insieme al prodotto.

Utilita clinica
Protezione dalla carie
Composizione

UDMA, HEMA fosfato, UDMA alifatico aromatico, vetro fluorosilicato di
alluminio, biossido di silicio, poliacrilato

2 Applicazione

I. Detersione della superficie dello smalto
Detergere accuratamente la superficie dello smalto da sigillare.

Isolamento del campo
E necessario un adeguato isolamento relativo o assoluto del campo
operatorio con diga in gomma.

Condizionamento

Condizionare la superficie dello smalto con gel mordenzante
contenente acido fosforico secondo le istruzioni d'uso del prodotto
utilizzato.

IV. Sciacquare e asciugare accuratamente
- Sciacquare accuratamente il condizionatore con acqua
nebulizzata.
- Asciugare la superficie con aria priva di olio e acqua.
- Lo smalto mordenzato ha un aspetto bianco opaco, evitare
contaminazione salivare dell'area da sigillare. In caso di
contaminazione & necessario ripetere il condizionamento.

V. Applicazi e fot imerizzazione del sigi

— Applicare il prodotto direttamente dalla cannula monouso o dal
Cavifil sulla superficie del dente e distribuirlo.

- Assicurare un'esposizione sufficiente alla lampada
fotopolimerizzante per evitare l'indurimento incompleto del
sigillante.

- Per le indicazioni dettagliate riguardo al tempo di esposizione e
all'intensita luminosa consultare la sezione "Dati tecnici".

- Rispettare le istruzioni d'uso della lampada
s fOtopolimerizzante.

- Controllare la sigillatura e I'occlusione.

Avvertenze per 'uso

- Utilizzare un'idonea guaina di protezione per |a siringa come indicato
dal produttore.

- Evitare qualsiasi contatto della siringa riutilizzabile non coperta da
guaina di protezione con il cavo orale del paziente.

- Smaltire le siringhe contaminate.

- Nondisinfettare le siringhe con disinfettanti ossidanti.

—  Per evitare la formazione di bolle nella siringa, non retrarre lo
stantuffo della siringa durante e dopo I'applicazione.

3 Avvertenze generali di sicurezza

— Incaso di eventi gravi verificatisi in relazione al prodotto, contattare
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
sito Internet: wwwi.voclarcom e le autorita sanitarie competenti
locali.

- Leistruzioni d'uso aggiornate sono disponibili sul sito Vivadent AG
nella sezione Download (www.ivoclar.com).

Avvertenze

- Rispettare le schede di sicurezza (Safety Data Sheet/SDS)
(disponibili nella sezione download del sito Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

— Il materiale non polimerizzato non deve entrare in contatto con
cute/mucose o occhi. Allo stato non polimerizzato il prodotto pud



avere un effetto leggermente irritante e determinare una
sensibilizzazione ai metacrilati.

- | guanti medici in commercio non rappresentano una protezione
efficace dall'effetto sensibilizzante dei metacrilati.

Avvertenze per lo smaltimento
Scorte rimanenti devono essere smaltite conformemente alle
disposizioni di legge nazionali.

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi

odontoiatrici eseguiti nel cavo orale esistono generalmente alcuni rischi.

Sono qui indicati alcuni di questi rischi:

- La perdita di ritenzione put condurre ad accidentale ingestione o
inalazione di materiale e quindi ad un nuovo trattamento dentale.

4 Avvertenze di conservazione e stoccaggio
, /ﬂxéﬁif
- Temperatura di conservazione 2-28 °C ¢
36°F

—  Chiudere la siringa subito dopo I'uso. Lesposizione alla luce puo
provocare una polimerizzazione prematura.

- Non usare il prodotto dopo la data della scadenza indicata.

- Data di scadenza: vedere I'avvertenza sui Cavifil, sulle siringhe e sulle
confezioni.

- Prima dell'uso, ispezionare visivamente l'imballaggio e il prodotto per
individuare eventuali danni.

5 Informazioni supplementari

Conservare fuori dalla portata dei bambini!
Non tutti i prodotti sono disponibili in tutti i paesi.

(Questo prodotto & stato sviluppato unicamente per un utilizzo in campo dentale. Il suo impiego deve awenire solo seguendo le
specifiche istruzioni duso del prodatto. || produttore non si assume alcuna responsabilita per danni risultanti dalla mancata
osservanza delle istruzioni d'uso 0 da utilizi diversi dal campo d'applicazione previsto per il prodotto. Lutente pertanto & tenuto
averificare, prima dellimpiego, lidoneita del materiale agli scopi previsti, in particolare nel caso in cu tali scopi non siano tra
quelli indicati nelle istruzioni d'uso.

1 Uso previsto

Finalidad prevista
Sellado de fosas, fisuras y foramina caeca (pequefos orificios) como
proteccion contra las caries

Grupo objetivo de pacientes
- Pacientes con dientes permanentes
- Pacientes con dientes deciduos

Futuros usuarios/capacitacion especial
- Dentistas
- No se necesita capacitacion especial

Uso
Exclusivamente para uso dental.

Descripcion

Helioseal® F Plus es un sellador de fisuras de color blanco fotopoli-
merizable (acc. en ES IS0 6874:2015) que libera fldor. Helioseal F Plus se
utiliza para sellar fosas, fisuras y foramina caeca como proteccion
contra la caries.

Datos técnicos
El producto contiene un fotoiniciador y cura con luz, de la siguiente
manera:

i de la luz/longitud de onda Tiempo de exposicid
>500 mW/cm?2/400-500 nm 20s
>1000 mW/cm?/400-500 nm 10s

2000 mW/cm2/400-500 nm 5s

La profundidad de la polimerizacion lograda con un tiempo de
exposicion de 10 s (a una intensidad de luz de >1000 mW/cm?y una
longitud de onda de 400-500 nm) es >3 mm

Indicaciones
Prevencion de caries en dientes anteriores y posteriores

Areas de aplicacién
Helioseal F Plus se utiliza para sellar fosas, fisuras y foramina caeca.

Contraindicaciones
El uso del producto estd contraindicado si el paciente es alérgico a
cualquiera de sus componentes.

Limitaciones de uso

~ Cuando no es posible establecer un area de trabajo seca.

- Cuando no se pueden aplicar los procedimientos de trabajo
estipulados.

- @ Los cavifils y las canulas estan destinados a un solo uso.

Donotre-use

Efectos secundarios
En casos excepcionales, los componentes del producto pueden provocar
sensibilizacion. El producto no debe ser utilizado en tales casos.

Interacciones

Las sustancias que contienen aceite de clavo o eugenol pueden inhibir
la polimerizacion de materiales fabricados a base de metacrilato. Por lo
tanto, debe evitarse el uso de estos materiales junto con el producto.

Beneficio clinico
Proteccion contra las caries



Composicién
UDMA, HEMA fosfato, UDMA alifatico aromatico, vidrio de fluorosilicato
de aluminio, didxido de silicio, poliacrilato

Aplicacion
Limpieza de la superficie del esmalte
Limpiar profundamente la superficie del esmalte que se va a sellar.

Aislamiento
Debe procederse al aislamiento parcial o absoluto con dique de
goma.

Acondicionamiento

Acondicionar la superficie del esmalte con un gel de grabado que
contiene dcido fosférico de acuerdo con las instrucciones de uso del
producto utilizado.

Aclarado y secado profundo

- Enjuagar profundamente el acondicionador con agua
pulverizada.

- Secar la superficie con aire libre de aceite y humedad.

- El'esmalte grabado tiene un aspecto blanco mate; evitar la
contaminacion con saliva de la superficie que debe sellarse. En el
caso de contaminacion, repetir el paso de acondicionamiento.

Aplicacion y fotopolimerizacion del sellador

— Aplicar el producto directamente desde la canula de un solo uso
o el Cavifil y distribuirlo de manera uniforme en la superficie del
diente.

- Para evitar una polimerizacion incompleta del sellador, dejar
suficiente tiempo de exposicion a la luz de polimerizacion.

- Para ver las recomendaciones respecto a los tiempos de
exposicion recomendados e intensidad de la luz, consultar la
seccion «datos técnicos».

- Respetar las instrucciones de uso de la ldmpara de

= fotopolimerizacion.

~ Revisar el sellador y la oclusion.

Notas de aplicacion

Utilizar una funda protectora higiénica adecuada para la jeringa, tal
como indica el fabricante.

Evitar cualquier contacto de la jeringa reutilizable no cubierta con
una funda protectora con la boca del paciente.

Desechar las jeringas contaminadas.

No desinfectar las jeringas con agentes desinfectantes oxidantes.
Para evitar la formacidn de burbujas de aire en la jeringa, no se debe
tirar del émbolo de la jeringa hacia atras durante y después de la
aplicacion.

Informacion de seguridad

En caso de incidentes graves relacionados con el producto, pongase
en contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan (Liechtenstein), sitio web: www.ivoclarcom

y con las autoridades competentes.

Las instrucciones de uso actuales estan disponibles en la seccion

de descargas del sitio web de Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

Advertencias

Observe la hoja de datos de seguridad (SDS) (disponible en la
seccidn de descargas de la pagina web de Ivoclar Vivadent AG
www.voclarcom).

El material sin polimerizar no debe entrar en contacto con la piel, las
mucosas ni los ojos. En un estado no polimerizado, el producto
puede tener un leve efecto irritante y, en raras ocasiones, podria
producir sensibilizacion a los metacrilatos.

Los guantes clinicos comerciales no protegen del efecto de
sensibilizacion a los metacrilatos.

Informacidn sobre residuos
Las existencias sobrantes deben eliminarse conforme a la legislacion
nacional correspondiente.

Riesgos residuales
Los usuarios deben tener en cuenta que toda intervencion dental en la
cavidad oral implica ciertos riesgos. Estos son algunos de ellos:

La pérdida de retencion puede provocar la ingestion o inhalacion
accidental del material y el retratamiento dental.

Almacenamiento y caducidad P
82°F
Temperatura de almacenamiento de 2 a 28 °C m/ﬂ/
36°F

Cerrar las jeringas inmediatamente después de su uso. La exposicion
alaluz puede provocar una polimerizacion prematura.

No utilizar el producto después de la fecha de caducidad indicada.
Fecha de caducidad: consultar la informacion en los Cavifils, las
jeringas y los envases.

Antes de utilizarlo, inspeccione visualmente el envase y el producto
para comprobar que no estan dafiados.

Informacicn adicional

Mantener fuera del alcance de los nifios.
No todos los productos se encuentran disponibles para todos los paises.

El material se ha desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. El proceso debe realizarse siquiendo estrictamente

las instrucciones de uso. No se aceptard alguna por

de las instrucciones o

el
del ambito de uso indicado. £l usuario es responsable de comprobar la idoneidad y el uso de los productos para cualquier fin no
recogido explicitamente en las instrucciones.



1 Uso pretendido
Finalidade prevista

Selamento de fossulas, fissuras e foramina caeca como proteg&o contra
caries

Grupo alvo de pacientes
— Pacientes com dentes permanentes
- Pacientes com dentes deciduos

Usuarios p
- Dentistas
— Nenhum treinamento especial necessario

Uso
Somente para uso odontoldgico.

Descrigdo

0 Helioseal® F Plus &€ um selante de fissuras fotopolimerizavel na cor
branca (em conformidade com EN SO 6874:2015), que apresenta
liberagao de fluor. Helioseal F Plus € utilizado no selamento de fossulas,
fissuras e foramina caeca como protegdo contra caries.

Dados Técnicos
0 produto contém um fotoiniciador e polimeriza com luz como segue:

Intensidade de luz / Comprimento de onda| Tempo de a
=500 mW/em? / 400-500 nm 20s
=1000 mW/em? / 400-500 nm 10s
2000 mW/em? / 400-500 nm 55

A profundidade da polimerizagdo obtida com tempo de exposigdo
de 10's (a uma intensidade de luz >1000 mW/cm? e comprimento de
onda de 400-500 nm) é >3 mm.

Indicagdes
Prevengdo de cdaries em dentes anteriores e posteriores

Areas de aplicagdo
Helioseal F Plus ¢ utilizado para selar fossulas, fissuras e foramina caeca.

Contraindicagdes
0 uso do produto é contraindicado quando o paciente apresentar
alergia a qualquer um dos seus ingredientes.

Limitagdes de uso
- Sendo for possivel estabelecer um campo de trabalho seco.
- Se ndo for possivel aplicar as técnicas de trabalho estipuladas.

- ® Cavifils e canulas destinam-se apenas a uma unica
onotewse  Utilizagdo.

Efeitos colaterais
Em casos raros, os componentes do produto podem levar a
sensibilizagdo. 0 produto n&o deve ser utilizado em tais casos.

Interagdes

Materiais contendo eugenol / dleo de cravo podem inibir a polimerizagdo
de materiais a base de metacrilato. Consequentemente, a aplicagdo de
tais materiais em conjunto com o produto deve ser evitada.

Beneficios clinicos
Protegdo contra caries

Composigao
UDMA, fosfato HEMA, UDMA aromaético alifatico, vidro de fluorssilicato de
aluminio, diéxido de silicio, poliacrilato

2 Aplicagdo

I. Limpeza da superficie de esmalte
Limpar completamente a superficie do esmalte a ser selada.

Isolamento
0 isolamento relativo ou absoluto adequado com diques de
borracha é necessario.

Condicionamento

Condicionar a superficie de esmalte com gel condicionante
contendo acido fosfdrico de acordo com as Instrug@es de Uso do
produto utilizado.

IV. Enxague e secagem completa

- Enxaguar completamente o gel condicionante usando spray de
agua.

- Secar a superficie com ar isento de dleo e umidade.

- 0 esmalte condicionado tem uma aparéncia branca fosca; evitar
a contaminagdo com saliva na superficie a ser selada. Em caso
de contaminagdo, a etapa do condicionamento deve ser
repetida.

V. Aplicagdo e fotopolimerizagdo do selante

~ Aplicar o produto diretamente atraves da canula descartavel ou
do Cavifil e distribuir uniformemente sobre a superficie do dente.

- Assegurar suficiente exposigao a luz de polimerizagdo para
prevenir a polimerizagdo incompleta da restauragao.

- Para as recomendagdes relativas ao tempo de exposi¢do e
intensidade de luz, consultar a segdo "Dados técnicos”.

- As instrugdes de uso das Iampadas de polimerizagdo
<o devem ser observadas.

- Controlar o selante e a oclusdo.

Notas de aplicagdo

- Use uma barreira protetora higiénica adequada para a seringa
conforme indicado pelo fabricante.

- Evite qualquer contato da seringa reutilizavel ndo coberta com a
barreira protetora com a boca do paciente.



— Descarte as seringas contaminadas.

- N&o desinfete as seringas com agentes desinfetantes oxidantes.

- Para evitar a formag&o de bolhas de ar na seringa, 0 émbolo da
seringa ndo deve ser puxado para tras durante e apds a aplicagao.

3 Informagdes de seguranga

- Em caso de incidentes graves, relacionados com o produto,
entre em contato com a Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclar.com, e sua
autoridade competente responsavel.

- Estas Instruges de Uso estdo disponiveis na segdo de download do
website da Ivoclar Vivadent AG (www.voclar.com).

Avisos

- Observe a ficha de dados de seguranga (SDS) (disponivel na segdo
de download do site da Ivoclar Vivadent AG www.ivoclarcom).

- Materiais ndo polimerizados ndo devem entrar em contato com a
pele, membranas mucosas e olhos. Em estado ndo polimerizado o
produto pode ter um efeito ligeiramente irritante e pode promover
sensibilizagdo aos metacrilatos.

- Asluvas médicas comerciais ndo oferecem protegdo contra o efeito
de sensibilizagdo promovido pelos metacrilatos.

Informagdes sobre o descarte
Estoque remanescente deve ser descartado de acordo com as
exigéncias da legislagdo nacional correspondente.

Riscos residuais

Usudrios devem estar cientes de que toda intervengdo dental na

cavidade oral envolve certos riscos. Alguns destes riscos estao

relacionados abaixo:

- Aperda de retengdo pode levar a deglutigdo acidental ou inalagdo
de material e retratamento dentario.

4 Validade e armazenamento 2500
82°1
- Temperatura de armazenamento 2-28 °C m/ﬂ/
36°F

- Fechar a seringa imediatamente apds o uso. A exposi¢ao a luz pode
levar a polimerizagdo prematura.

— N&o usar o produto apos o prazo de validade indicado.

- Prazo de validade: ver o aviso nos Cavifils, seringas e embalagens.

— Antes do uso, inspecione visualmente a embalagem e o produto
quanto a danos.

5 Informagdes adicionais

Manter o material fora do alcance das criangas!
Nem todos os produtos estdo disponiveis em todos os paises.

Este material foi desenvolvido exclusivamente para uso em odontologia. 0 processamento deve ser realizado estritamente de
acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidade ndo pode ser aceita por danos resultantes da inobservancia das Instrugdes
ou da drea de uso estipulada. 0 usudrio  responsével por testar os produtos para a adequagao e a sua utilizagao para qualguer
finalidade que nao explicitamente indicada nas Instrugdes.

1 Avsedd anvéndning

Avsett andamal
Forsegling av gropar, fissurer och foramina caeca som skydd mot karies

Patientmalgrupp
— Patienter med permanenta tander
— Patienter med mjélktander

Avsedda anvandare/sarskild utbildning
- Tandlakare
— Ingen sarskild utbildning kravs

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

Helioseal® F Plus ar ett ljushardande, vitfargat fissurférseglingsmaterial
(godkant enligt EN SO 6874:2015) som avger fluor. Helioseal F Plus &r
avsett att anvandas som kariesskydd for férsegling av gropar, fissurer
och foramina caeca.

Tekniska data
Produkten innehéller en fotoinitiator och hardar med hjalp av ljus enligt
féljande:

Ljusi i aglangd Exponeringstid
>500 mW/em? / 400-500 nm 20s
>1000 mW/cm? / 400-500 nm 10s
2000 mW/cm? / 400-500 nm 55

Hardningsdjupet som uppnas med en exponeringstid pa 10 s (med
en ljusintensitet p& >1000 mW/cm?2 och en vaglangd pa 400-500 nm) &r
>3 mm.

Indikationer
Forebyggande av karies i anteriora och posteriora tander

Appliceringsomrdden
Helioseal F Plus &r avsett att anvandas for férsegling av gropar, fissurer
och foramina caeca.

Kontraindikationer
Om patienten har kand allergi mot nagot av innehallet ska produkten
inte anvandas.



Begransningar fér anvandning
- Om torrt arbetsfalt inte kan skapas.
- Om den foreskrivna appliceringstekniken inte kan tillampas.

- Cavifil och kanyler &r endast avsedda fér engangsbruk.

Do ot re-use

Sidoeffekter
| sallsynta fall kan innehallet i produkten ge upphov till sensibilisering.
| dessa fall far produkten inte anvandas.

Interaktioner

Amnen som innehaller eugenol/nejlikolja kan férhindra polymeriseringen
av kompositmaterial. Anvand darfor inte dessa material tillsammans
med produkten.

Klinisk fordel
Skydd mot karies

Sammansattning
UDMA, HEMA-fosfat, aromatisk alifatisk UDMA, Al-fluorsilikatglas,
silikondioxid, polyakrylat

2 Anvéndning

I.  Rengdr emaljytan
Rengdr noggrant emaljytan som ska forseglas.

Isolering
Det krévs en relativ eller absolut isolering med kofferdam.

Konditionering
Konditionera emaljytan med en etsgel som innehaller fosforsyra
enligt bruksanvisningen till den produkt som anvands.

V. Spola noggrant och torka
Spola noggrant bort all konditionering med vattenspray.
- Torka med vatten- och oljefri luftblaster.
— Den etsade emaljen ska ha ett matt vitt utseende; undvik
kontaminering av saliv pa den etsade ytan. Om ytan
kontamineras, maste konditioneringen upprepas.

V. Applicering och ljushardning av forseglingsmaterialet

~ Applicera produkten direkt med engangsspetsen eller Cavifil pa
tandytan och sprid ut materialet jdmnt ver tandytan.

- Se till att exponeringen med hardljus &r tillracklig for att
forhindra ofullstandig hardning.

— For rekommendationer angdende exponeringstid och
ljusintensitet se avsnittet "Tekniska data".

- Instruktionerna fér hardljus maste féljas.

prr
- Kontrollera férsegling och ocklusion.

Appliceringsanvisningar

- Anvand en Iamplig hygienisk skyddande hylsa for sprutan enligt
tillverkarens anvisningar.

~ L3t aldrig den &teranvandbara sprutan komma i kontakt med
patientens mun nar den inte &r tdckt med en skyddande hylsa.

— Kassera kontaminerade sprutor.

- Desinfektera inte sprutorna med oxiderande desinfektionsmedel.

— Forhindra att bubblor skapas i sprutan, sprutans kolv maste dras
tillbaka under appliceringen.

3 Sakerhetsinformation

- Vid allvarliga incidenter relaterade till produkten, var vanlig och
kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan,
Liechtenstein, websida: www.ivoclarcom samt ansvarig myndighet.

- Aktuella bruksanvisningar finns i hamtningssektionen pa
webbplatsen Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

Varningar

- Varvanlig och las sékerhetsdatabladet (SDS). (Finns att ladda ned pa
Ivoclar Vivadent AGs hemsida (www.ivoclarcom)).

- Latinte opolymeriserat material komma i kontakt med hud/
slemhinnor eller 6gon. | ohérdat tillstdnd kan produkten orsaka latt
irritation och i séllsynta fall leda till sensibilisering mot metakrylater.

- Vanliga medicinska handskar skyddar inte mot metakrylatets
sensibiliserande effekter.

Information om kassering
Aterstdende material maste avyttras enligt gallande nationella lagar
och regelverk.

Kvarstaende risker

Anvandare maste vara medvetna om att alla slags dentala behandlingar

i patientens mun medfor vissa risker. En del av dessa risker anges nedan:

- Avsaknad av retention kan leda till oavsiktlig svaljning eller inandning
av material och kan kréva aterbehandling.

4 Hallbarhet och férvaring

82°F

- Forvaringstemperatur: 2-28 °C zuc/ﬂ/
36°F

- Forslut sprutor omedelbart efter anvandandet. Exponering for ljus
kan leda till att materialet hardar i fortid.

— Anvand inte produkten efter angivet utgangsdatum.

— Utgangsdatum: se anmarkning pa cavifiller, sprutor och
forpackningar.

— Innan materialet anvands, inspektera férpackningen visuellt och
kontrollera att produkten inte ar skadad.

5 Ytterligare information

Férvaras oatkomligt for barn!
Alla produkter ar inte tillgangliga i alla lander.



Materialet har utvecklats endast fr dentalt bruk. noga filja de gima Ansar tas inte for
skada som uppstér p.g.a. att instruktioner eller fareskrivet anvindningsomrade inte foljs. Anvandaren &r ansvarig for kontrollen
av materialets [amplighet fGr annat andamal, &n vad som ar direkt uttryckt i instruktionerna.

1 Brugsomrade

Formal med anvendelse
Forsegling af pits, fissurer og foramina coecae som beskyttelse mod
karies

Patientmalgruppe
— Patienter med permanente taender
- Patienter med primaere tender

Tilsigtede brugere/Szerlig traening
— Tandleeger
- Ingen sarlig treening pakraevet

Brug
Kun til brug pa teender.

Beskrivelse

Helioseal® F Plus er en lyshaerdende hvid resin med fluoridfrigivelse til
fissurforsegling (iht. EN 1SO 6874:2015). Helioseal F Plus bruges til at
forsegle pits, fissurer og foramina coecae som beskyttelse mod karies.

Tekniske data

Produktet indeholder en fotoinitiator og haerder med lys som fglger:
Lysi itet/bolgelaengd EK ingstid
>500 mW/cm2/400-500 nm 20s
= 1000 mW/em?2/400-500 nm 10s
= 2000 mW/cm?/400-500 nm 55

Heerdedybden opnaet med en eksponeringstid pa 10 s (ved en
lysintensitet pa >1000 mW/cm2 og en balgelaengde pa 400-500 nm)
er>3 mm.

Indikationer
Kariesforebyggelse i for- og kindtaender

Anvendelsesomrdder
Helioseal F Plus bruges til at forsegle pits, fissurer og foramina coecae.

Kontraindikationer
Produktet ber ikke anvendes pa patienter med kendt allergi overfor et
eller flere af indholdsstofferne i produktet.

Begraensninger i brug
—  Hvis tilstraekkelig terlaegning ikke er mulig.
- Hvis den foreskrevne fremgangsmade ikke er mulig.

- ® Spregjterne og Cavifil'erne er beregnet til engangsbrug
moese 09 MA ikke genbruges.

Bivirkninger
| sjzeldne tilfeelde kan indholdsstoffer i produktet fore til sensibilisering.
Produktet ma i sddanne tilfaelde ikke anvendes til patienten.

Interaktioner

Eugenol-/nellikeolieholdige materialer kan inhibere haerdningen af
methacrylatbaserede materialer. Derfor skal brug af eugenolholdige
materialer sammen med produktet undgas.

Klinisk fordel
Beskyttelse mod karies

Sammensaetning
UDMA, HEMA-fosfat, aromatisk alifatisk UDMA, Al-fluorosilikat-glas,
siliciumdioxid, polyakrylat.

2 Brug

I.  Renggring af emaljefladen
Renger den emaljeflade, der skal forsegles, grundigt.

. Terlaegning
Tilstreekkelig relativ eller absolut tarleegning (med kofferdam) er
pakraevet,

Konditionering
Behandl emaljefladen med en atsgel med fosforsyre i henhold til
brugsanvisningen for det anvendte produkt.

IV. Grundig skylning og terring
- Skyl omhyggeligt &etsgelen bort med vandspray.
~ Ter overfladen med olie-/fugtfri luft.
— Atset emalje har et mat, kridtet hvidt udseende. Undga
kontaminering med spyt pa den flade, der skal forsegles. |
tilfeelde af kontaminering skal behandlingen gentages .

V. Pafering og lyshardning af lakken

— Pafer beskyttelseslakken direkte fra engangssprajten eller
Cavifil'en, og fordel det jeevnt pa tandoverfladen.

- Serg for tilstraekkelig eksponering af polymeriseringslyset for at
sikre fuldstaendig haerdning af forseglingen.

- For anbefalinger vedrarende eksponeringstid og lysintensitet, se
afsnittet "Tekniske data"

- Retningslinjerne vedrarende brug af
s heerdelampen skal overholdes.

- Kontroller forseglingen og okklusionen.



Noter vedrgrende applicering

- Brug en passende hygiejnepose til sprgjten som angivet af
producenten.

- Undga kontakt mellem den genanvendelige sprajte, der ikke er
daekket af hygiejnepose, og patientens laeber, kind, tunge mv.

- Bortskaf kontaminerede sprojter.

~  Sprejter ma ikke desinficeres med oxiderende desinfektionsmidler.

- For at undga dannelse af luftbobler i sprejten, ma stemplet i sprajten
ikke treekkes tilbage under og efter pafering

3 Sikkerhedsoplysninger

- |tilfaelde af alvorlige haendelser i forbindelse med produktet bedes
du kontakte Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan,
Liechtenstein, websted: www.ivoclarcom samt din ansvarlige
kompetente myndighed.

- De aktuelle brugsanvisninger er tilgeengelige i downloadsektionen
pa Ivoclar Vivadent AG -webstedet (www.ivoclar.com).

Advarsler

~  Overhold sikkerhedsdatabladet (SDS) (tilgaengeligt i download-
sektionen pa Ivoclar Vivadent AG's hjemmeside www.ivoclarcom).

- Undgé kontakt med uafbundet materiale pa hud/slimhinder eller
gjne. | uhaerdet tilstand kan produktet have en mild irriterende
virkning og kan i sjseldne tilfeelde fere til en sensibilisering mod
methacrylater.

- Kommercielle, medicinske handsker yder ikke beskyttelse mod
methacrylaters sensibiliserende virkning.

Oplysninger om bortskaffelse
Ikke benyttet materiale skal bortskaffes i overensstemmelse med de
relevante nationale lovkrav.

Generelle risici

Brugerne skal vaere opmaerksom pa, at alt tandrestaureringsarbejde i

munden indebaerer visse risici. Nogle af disse risici er opstillet nedenfor:

- Tab af forseglingen kan fore til indtagelse eller indanding af
materiale og behov for fornyet tandbehandling.

4 Holdbarhed og opbevaring

28°C
—  Opbevaringstemperatur: 2-28 °C T’Uﬂ/au
36°F
- Luk sprejten straks efter brug. Eksponering over for lys kan fare til for
tidlig polymerisering.
- Produktet ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.
- Udlgbsdato: se information pa Cavifils, sprgjter og emballager.
- Feranvendelse skal emballage og produkt kontrolleres visuelt for
skader.

5 Yderligere oplysninger

Opbevares utilgaengeligt for barn!
Ikke alle produkter fas i alle lande.

Materilern er fremstille il estaureing o tnder.Bearbejdning skaludfares  aje verensstemmelse med
brugsanvistingen. Poducenten patager sig intet ansvar for seder,der syldes manglende overholdlse o amisningerne eller
det angine brugsomrade. Brugeren erforpligtt il ot teste produteme or deres egnethed og anvendelse il formdl,der ke
erudtrykkeligtanfart bugsanvisingen

1 Kayttotarkoitus

Suunniteltu kdyttotarkoitus

Kuoppien, fissuuroiden ja foramen caecan pinnoittamiseen ja
suojaamiseen kariekselta. Kuoppien, halkeamien ja foramina caecan
tiivistdminen suojana kariesta vastaan

Potilaskohderyhma
- Potilaat, joilla on pysyvia hampaita
- Potilaat, joilla on hampaiden vaihduntavaihe

Suunnitellut kéyttajat / Erikoiskoulutus
- Hammaslaakarit
- Eiedellytd erityista koulutusta

Kaytto
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Helioseal® F Plus on valokovetteinen, valkoinen pinnoitusaine

(EN IS0 6874:2015 -standardin mukainen), joka luovuttaa fluoridia.
Helioseal F Plus -tuotteella voidaan pinnoittaa kuoppia, fissuuroita ja
foramina caeca ja suojata siten hampaita kariekselta.

Tekniset tiedot
Tuote sisaltaa fotoinitiaattorin ja se valokovetetaan seuraavasti:
Valonii iteetti / ituu Valokovetusaika
>500 mW/em? / 400 - 500 nm 20s
>1000 mW/cm? / 400 - 500 nm 10s
2000 mW/em? / 400 - 500 nm 5s

Kovetussyvyys 10 sekunnin valotusajalla (kun valon intensiteetti
>1000 mW/cm? ja valon aallonpituus on 400 - 500 nm) on >3 mm.

Indikaatiot
Karieksen ehkaisy etu- ja takahampaissa

Kdyttéalueet
Helioseal F Plus -tuotteella voidaan pinnoittaa kuoppia, fissuuroita ja
foramina caeca.



Kontraindikaatiot
Tuotteen kdyttd on kontraindikoitu, mikali potilaan tiedetdaan olevan
allerginen mille tahansa tuotteen ainesosalle.

Kayttorajoitukset
- Mikali tyoskentelyaluetta ei saada pidettya kuivana.
- Mikali kayttoohjetta ei voida noudattaa.

- Cavifillit ja kanyylit on tarkoitettu ainoastaan
Donotresse  KErtakayttoisiksi

Sivuvaikutukset

Harvinaisissa tapauksissa tuotteen komponentit saattavat johtaa
herkistymiseen.

Tuotetta ei silloin saa kayttaa.

Vuorovaikutukset

Eugenolia/neilikkadljya sisaltavat aineet saattavat estad
metakrylaattipohjaisten materiaalien polymerisaation. Edellisesta
johtuen edelld mainittujen aineiden kayttda yhdessa taman tuotteen
kanssa tulee valttaa.

Kliiniset hy6dyt
Suojaus kariesta vastaan

Koostumus
UDMA, HEM-fosfaatti, aromaattinen alifaattinen UDMA,
Al fluorosilikaattilasi, piidioksidi, polyakrylaatti

2 Kayttoohje

I.  Kiillepintojen puhdistus
Puhdista pinnoitettava kiillepinta kauttaaltaan huolellisesti.

Eristaminen
Riittava suhteellinen tai absoluuttinen eristys kofferdam-suojan
avulla on tarpeen.

Valmistelu
Esikasittele kiillepinta fosforihappoa siséltavallad etsausgeelilld
etsaustuotteen kdyttéohjeen mukaisesti.

IV. Huolellinen huuhtelu ja kuivaus
— Huuhtele etsausaine huolellisesti pois vesisuihkun avulla.
- Puustaa kasitelty pinta oljyttémallg, kuivalla ilmalla.
- Etsattu ja kuivattu kiillepinta on mattavalkoinen. Ald padsta
sylkea kontaminoimaan tatd pinnoitettavaa pintaa.
Kontaminaatiotapauksissa etsaus on tehtdva uudestaan.

V. Pinnoitusaineen levitys ja kovettaminen valon avulla

— Levita tuote suoraan kertakayttokanyylista tai Cavifilista ja
levitd se tasaisesti hampaan pinnalle.

= Varmista riittava valokovetus, jotta pinnoitus polymerisoituu
taydellisesti.

— Suositellut valokovetusajat ja kovettajan valotehon arvot
|oytyvat kohdasta "Tekniset tiedot".

- [j}] Valokovettajan kdyttoohjeita tulee noudattaa tarkasti.

St
- Tarkista pinnoitus ja purenta.

Kayttoon liittyvia huomautuksia
Kayta ruiskuun sopivaa hygieenista kertakdyttdsuojusta valmistajan
kayttdohjeiden mukaisesti.

— Jos ruiskua kdytetdan ilman kertakdyttésuojusta, on suussa varottava
kontaktia muuhun kuin etsattavaan kohteeseen.

- Kontaminoituneet ruiskut tulee havittaa.

- Ala desinfioi ruiskuja hapettavilla desinfiointiaineilla.

- limakuplien muodostumisen estamiseksi ruiskun mantaa ei saa
vetda taaksepain tuotteen levittdmisen aikana tai sen jalkeen.

3 Turvatiedot

- Jos tuotteen kaytossa ilmenee vakavia ongelmia, ota yhteytta
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www.ivoclarcom ja paikallisiin terveysviranomaisiin.

— Voimassa olevat kéyttdohjeet ovat ladattavissa Ivoclar Vivadent AG:n
verkkosivustolta (www.ivoclarcom).

Varoitukset

- Noudata kdyttéturvallisuustiedotetta (SDS) (ladattavissa
Ivoclar Vivadent AG:n verkkosivustolta osoitteesta www.ivoclarcom),

- Polymeroitumaton materiaali ei saa padsta kosketuksiin inon/
limakalvojen tai silmien kanssa. Kovettumattomassa tilassaan tuote
saattaa olla lievasti drsyttdvaa ja harvinaisissa tapauksissa se saattaa
johtaa metakrylaateille herkistymiseen.

- Kaupalliset ladketieteelliset kasineet eivat tarjoa suojaa
metakrylaatille herkistymista vastaan.

Jatteiden kasittely
Jéljelle jaanyt ylijadmamateriaali tulee toimittaa jatekeruuseen
noudattamalla kansallisia ohjeita.

Jaanndsriskit

Kayttajien tulee olla tietoisia siitd, ettd mika tahansa

hammaslaaketieteellinen toimenpide suuontelossa sisaltaa tiettyja

riskeja. Joitakin tallaisia riskeja ovat:

- Sidostuksen pettdminen saattaa johtaa materiaalin nielemiseen/
inhalointiin ja siten hammashoitotoimenpiteen uusimiseen.

4 Varastointiaika ja varastointi
28°C
82°F

- Varastointildmpétila 2 - 28 °C m/ﬂ/
36°F

—  Sulje ruisku valittomasti kayton jalkeen. Altistuminen valolle saattaa
aiheuttaa materiaalin ennenaikaisen kovettumisen.

- Ala kayta tuotetta ilmoitetun viimeisen kayttdpaivamaaran
umpeuduttua.



- Kelpoisuusaika: katso Cavifillissa, ruiskuissa ja pakkauksissa olevat
tiedot.

- Tarkasta pakkaus ja tuote silmamaaraisesti vaurioiden varalta ennen
kayttoa.

5 Lisdtietoja
Sailyta materiaali poissa lasten ulottuvilta!
Kaikkia tuotteita ei ole saatavissa kaikissa maissa.

Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kayttoon. Tuotetta tulee kasitella tarkasti kéyttaohjeita
noudattaen.Valmistaja e vastaa vahingoista joka johtuvat s, tta éyttohiita t ohieden mukeista sovelamisalaa
i noudateta Tuotteden soveltuvuuden testaaminen tai Kayttaminen muuhun kuin ofjessa maiittuun terkoitukseen on
Kytténvastuul,

1 Riktig bruk

Formalsbestemmelse
Forsegling for & beskytte mot karies i sprekker, groper og
foramina caeca

Pasientmalgruppe
- Pasienter med permanente tenner
- Pasienter med melketenner

Patenkt bruker/spesiell opplaring
- Tannlege
- Ingen spesiell oppleering ngdvendig

Bruk
Kun til odontologisk bruk!

Beskrivelse

Helioseal® F Plus er en lysherdende, hvit pigmentert fissurforsegler

(iht. EN 1SO 6874:2015) med fluorfrigjering. Helioseal F Plus brukes til &
forsegle fissurer, groper og foramina caeca som beskyttelse mot karies.

Tekniske data
Produktet inneholder en fotoinitiator og herder med lys som falger:
Lysir itet/| E ingstid
>500 mW/cm?2/400-500 nm 20s
>1000 mW/cm?/400-500 nm 10s
2000 mW/cm?/400-500 nm 5s

Herdedybden ved 10 sekunders eksponeringstid (lysintensitet pa
>1000 mW/cm? bglgelengde pa 400-500 nm) er > 3 mm.

Indikasjon
Kariesprevensjon i front- og posterioromradet

Bruksomrdder:
Helioseal F Plus brukes til & forsegle fissurer, groper og foramina caeca.

Kontraindikasjon
Ved pavist allergi mot innholdsstoffene i dette produktet

Bruksbegrensninger
- Tilstrekkelig terrlegging er umulig.
—  Nar foreskrevet bruksteknikk ikke er mulig.

- @ Cavifiler og kanyler er kun til engangsbruk.

Donotre-use

Bivirkninger
Komponenter i produktet kan i sjeldne tilfeller fere til
okt falsomhet. | slike tilfeller skal materialet ikke brukes.

Vekselvirkninger

Eugenol-/nellikholdige virkestoffer hemmer herdingen av
metakrylatbaserte materialer. Ikke bruk slike materialer ssmmen med
produktet.

Klinisk nytte
Beskytter mot karies

Sammensetning
UDMA, HEMA-fosfat, aromatisk, alifatisk UDMA, Al-fluorsilikat-glass,
silisiumdioksid, polyakrylat.

2 Bruk

I.  Rengjering av emaljeoverflaten
Rengjer emaljeflaten som skal forsegles, grundig.

. Terrlegging
Tilstrekkelig relativ eller absolutt terrlegging med kofferdam er
ngdvendig.

Klargjering
Klargjer med en fosforsyreholdig etsegel iht. bruksanvisningen til
produktet som brukes.

IV. Grundig spyling og terking
- Spyl bort kondisjoneringen grundig med vannspray.
- Terk med olje- og vannfri luft.
- Etset emalje ser matt hvit ut. Unngd spyttkontaminering av
flaten som skal forsegles. Ved kontaminering ma klargjgrings-
prosessen gjentas.

V. Pafering og herding av forseglingen
- Pafar produktet direkte fra engangskanylen eller cavifilen pa
tannoverflaten og fordel det utover.
- Unnga ufullstendig polymerisering ved & belyse tilstrekkelig.



- For anbefalinger om eksponeringstid og lysintensitet, se avsnittet
Tekniske data.

- Bruksanvisningen til det aktuelle polymeriserings-
e apparatet skal alltid falges.

— Kontroller forsegling og okklusjon.

Merknader om bruk

- Bruk egnet hygienepose til sprayten i henhold til produsentens
anvisninger.

— Unnga at gjenbrukbar sprayte uten hygienepose kommer i kontakt
med pasientens munn.

—  Kasser kontaminert sproyte.

- Ikke desinfiser sprayter med oksiderende desinfeksjonsmidler.

- For dunnga luftbobler i sprayten, ma spraytens stempel ikke trekkes
tilbake under og etter behandling.

3 Sikkerhetsanvisninger

- Ved alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet,
skal du ta kontakt med Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, nettside: www.ivoclarcom og lokal
helsemyndighet.

- Den gjeldende bruksanvisningen finnes i nedlastingssenteret pa
nettsiden til Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

Advarsler

- Folg sikkerhetsdatablader (SDS) (finnes i nedlastingssenteret pa
nettsiden til Ivoclar Vivadent AG www.icoclar.com).

- Unnga kontakt mellom uherdede fissurforseglere og hud, slimhinne
og gyne. Produktet kan virke lett irriterende i uherdet tilstand og i
sjeldne tilfeller fare til sensibilisering overfor metakrylater.

- Vanlige medisinske hansker beskytter ikke mot sensibilisering mot
metakrylater.

for avi ing
Rester skal handteres iht. nasjonale lover og forskrifter.

Restrisiko

Brukeren bgr vare bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen generelt

kan medfare en viss risiko. Nedenfor nevnes noen av disse:

- Retensjonstap kan fere til svelging eller inndnding av materiale og til
ny tannlegebehandling.

4 Instruksjoner for lagring og oppbevaring

28°C
- Lagringstemperatur 2-28 °C » 82°F

36°1
- Lukk sprayter straks etter bruk. Lystilfersel ferer til for tidlig
polymerisering.

- Ikke bruk produktet etter utlepsdatoen.
- Utlgpsdato: se merking pa cavifil, sprayte eller emballasje
— Kontroller at pakningen og produktet er uskadet far bruk.

5 Ytterligere informasjon
Oppbevares utilgjengelig for barn!
Ikke alle produkter er tilgjengelige i alle land!

Produktet er utviklet til bruk pa det odontologiske omradet og ma brukes i henhold til bruksanvisningen. Produsenten pétar seg
intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen bruk eller ufagmessig bearbeiding. | tillegg er brukeren forpliktet til p&
forhénd og pa eget ansvar & undersake om produktet egner seg og kan brukes til det tiltenkte formalet, seerlig dersom disse
formlene ike er oppfart bruksanisningen.

1 Beoogd gebruik

Beoogd doel

Afdichten van putjes, fissuren en foramina caeca als bescherming tegen
cariés

Patiéntendoelgroep

- Patiénten met een permanent gebit

- Patiénten met een melkgebit

Beoogde gebruikers / speciale training
- Tandartsen
- Geen speciale training nodig

Gebruik
Alleen voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Helioseal® F Plus is een onder licht uithardende, wit gekleurde fissuur-
sealant (in overeenstemming met EN IS0 6874:2015) die fluoride afgeeft
Helioseal F Plus wordt gebruikt om putjes, fissuren en foramina caeca af
te dichten als bescherming tegen cariés.

Technische gegevens
Het product bevat een foto-initiator en hardt als volgt uit met behulp
van licht:

Lichtit iteit/golflengte Blootstellingstijd
>500 mW/ecm? / 400-500 nm 20s
>1000 mW/cm? / 400-500 nm 10s
2000 mW/em? / 400-500 nm 55

De uithardingsdiepte die wordt bereikt met een blootstellingstijd van
10 s (bij een lichtintensiteit van >1000 mW/cm? en een golflengte
van 400-500 nm) is >3 mm.

Indicaties
Cariéspreventie in anterieure en posterieure elementen



Toepassingsgebieden
Helioseal F Plus wordt gebruikt om putjes, fissuren en foramina caeca af
te dichten,

Contra-indicaties
Bij een bekende allergie voor bestanddelen van het product dient van
toepassing te worden afgezien.

Beperkingen van het gebruik

— Wanneer voldoende drooglegging niet mogelijk is.

- Wanneer de aangegeven toepassingsprocedures niet kunnen
worden toegepast.

- Cavifils en canules zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
donotrewse - gebruik.

Bijwerkingen

In zeldzame gevallen kunnen bepaalde bestanddelen van het product
tot overgevoeligheid leiden. In dergelijke gevallen moet van verdere
toepassing van het product worden afgezien.

Interacties

Materialen die eugenol-/kruidnagelolie bevatten, kunnen de
polymerisatie van methacrylaatgebaseerde materialen belemmeren.
Van het gebruik van dergelijke materialen in combinatie met het
product moet daarom worden afgezien

Klinisch voordeel
Bescherming tegen cariés

Samenstelling
UDMA, HEMA-fosfaat, aromatisch alifatisch UDMA, Al-fluorosilicaatglas,
siliciumdioxide, polyacrylaat

2 Toepassing

I.  Het glazuuroppervlak reinigen
Reinig het glazuuroppervlak dat met sealant moet worden
behandeld, grondig.

Isolatie
Adequate relatieve of absolute isolatie met een cofferdam is vereist.

Conditionering
Conditioneer het glazuuropperviak met een etsgel met fosforzuur
volgens de gebruiksaanwijzing van het gebruikte product.

IV. Grondig afspoelen en drogen

- Spoel de conditioner grondig weg met waterspray.

- Droog het opperviak met olie-/vochtvrije lucht.

- Geétst glazuur heeft een mat wit voorkomen; vermijd
verontreiniging van het af te dichten opperviak met speeksel. In
geval van verontreiniging dient de conditioneringsstap te worden
herhaald.

V. De sealant toepassen en onder licht laten uitharden

- Pas het product direct vanuit de canule voor eenmalig gebruik of
de cavifil toe en verdeel het gelijkmatig over het tandoppervlak

- Zorg voor voldoende blootstelling aan de uithardingslamp om
onvolledige polymerisatie van het afdichtingsmiddel te
voorkomen.

- Raadpleeg voor aanbevelingen over de blootstellingstijd
(exposure time) en lichtintensiteit (light intensity) het gedeelte
'Technische gegevens'

- Neem de gebruiksaanwijzing voor gebruik van de
semme  Uithardingslamp in acht.

- Controleer het afdichtingsmiddel en de occlusie.

Opmerkingen bij toepassing

- Gebruik een geschikte hygiénische beschermende huls voor de spuit
zoals aangegeven door de fabrikant.

— Vermijd elk contact tussen het deel van de herbruikbare spuit dat
niet in de beschermhuls zit en de mond van de patiént.

— Gooi verontreinigde spuiten weg.

- Desinfecteer spuiten niet met oxiderende desinfectiemiddelen.

- 0m de vorming van luchtbellen in de spuit te voorkomen, mag de
plunjer van de spuit niet worden teruggetrokken tijdens en na het
toepassen.

3 Informatie met betrekking tot de veiligheid

- Ingeval van ernstige incidenten die verband houden met het
product verzoeken wij u contact op te nemen met Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, website:
www.ivoclarcom en de verantwoordelijke bevoegde instantie.

— De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar in het
downloadgedeelte van de website van Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclar.com)

Waarschuwingen

- Neem het Veiligheidsinformatieblad (VIB) in acht (beschikbaar in
het downloadgedeelte van de website van Ivoclar Vivadent AG
wwwivoclarvivadent.com).

- Materiaal in niet-uitgeharde toestand mag niet in contact komen
met huid, slijmvliezen en ogen. Het product kan in niet-uitgeharde
toestand lichte irritatie veroorzaken en in zeldzame gevallen tot
overgevoeligheid voor methacrylaten leiden.

- In de handel verkrijgbare medische handschoenen bieden geen
bescherming tegen het sensibiliserende effect van methacrylaat.

Informatie over verwijdering
Restvoorraad moet worden weggegooid volgens de geldende landelijke
wettelijke vereisten.

Restrisico's
Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige
interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt.



Enkele van deze risico's worden hieronder vermeld:
- Verlies van retentie kan leiden tot onbedoeld inslikken of inhalatie
van materiaal en hernieuwde tandheelkundige behandeling.

4 Houdbaarheid en bewaren

28°C
82°F
- Temperatuur bij opslag 2-28 °C m/i/
36°F

- Sluit de spuit onmiddellijk na gebruik. Blootstelling aan licht kan tot
voortijdige polymerisatie leiden.

— Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

- Vervaldatum: raadpleeg de informatie op de Cavifil, de spuit of de
verpakking.

- Controleer de verpakking en het product vodr gebruik visueel op
beschadiging.

5 Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!
Niet alle producten zijn in alle landen beschikbaar.

Het materiaal i uitsluitend voor tandheelkundig gebruk ontwikkeld. Verwerking ervan moet strikt volgens de gebruiksaanwijzing
‘worden uitgevoerd. Indien er schad dt door toepassing voor door kan de fabrikant
daarvoor niet aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is ervoor verantwoordelijk om te testen of de producten geschikt zijn
en kunnen worden gebruikt voor toepassingen die niet uitdrukkelijk in de gebruiksaanwijzing vermeld staan.

1 MpoBAemépevn Xprion

MNpopAenopevn epappoyn
‘Eucdpagn omwy, oxiopwy kat foramina caeca yla pootasia and v
Tepndova

Opada agBeviv-otoxog
~  AoBeveig pe povipa dovua
—  AoBeveig pe veoyna dovtia

MpopAemopevol xprioteg / EWkn ekmaideuon
- 0Odovtiatpol
—  Aev amatteital £k ekmaideuon

Xpfion
Movo yia odovTiatpiki xprion.

Nepwypadn

To Helioseal® F Plus givat éva hpwTtomoAupepl{OHEVO EUDPAKTIKO UNKO
OXLOMWV e Aeukn artoxpwon (katd EN 1S0 6874:2015), Tou areAeuBepuvel
®B0pto. To Helioseal F Plus xpnotomoteital yia pdpagelg omwy,
oxLopWY kal foramina caeca yla Tpoataaia ano tny tepndova.

TeXVIKA XAPAKTNPLOTIKA
To TIPOIOV TIEPLEXEL Evav GITOEKKIVITH Kal TIOAUpEPIZETal Ue g wg
EENG:

‘Evtaon Gpwrog / pikog KUpatog Xpovog €kBeong
>500 mW/ecm? / 400-500 nm 20 Deut.
>1000 mW/cm? / 400-500 nm 10 beut.
2000 mW/em? / 400-500 nm 5 deut.

To BABOG TIOAULEPIOMOU TIOU ETIITUYXAVETAL OE XPOVO £KBEONG
10 deutepoAemttwy (Ue éviaon dwtog >1000 mW/em? kat UhKog
Kupatog 400-500 nm) eivat >3 mm

Evdei€elg
MpdAnin tepndovag oe ipdobia kat ottiobia dovua

Nepoxes epappoyne
To Helioseal F Plus xpnouuomoleital yia epdpagelg omwy, oXLopwy Kat
foramina caeca.

Avtevdeifelg
H xprion tou TpolovTog avievdsikvutal av elvat yvwoto 0Tt 0 aoBevig
£ival AMePYIKOG O€ OTIOLODATIOTE ATO TA CUCTATIKA TOU TIPOIOVTOG

Meploplopoi xpriong

—  Eav dev sivat duvatov va s€aodaliotel oteyvo medio epyaciag.

—  Edv dev pmmopouv va ehapprootoly ot evOedELYIEVEG Dladikaoieq
epyaoiag.

- ® Ta Cavifil kat Ta avaAwatpa puyxn Ttpoopiovatl povo
Donotresse YL LLEQL XPAON.

MNapevépyeleg

Y€ OTAVIEG TIEPUTTUWOELG, CUOTATIKA TOU TIPOIOVTOG lval duvatov va
T(POKAAETOUV guaLoBnala. T€ QUTEG TIG TIEPUTTUWOELG, Dev Ba TIPETEL vaL
XOPNOULOTIOLETAL TO TIPOLOV.

ANNAETUBPAOELG

Ta UNKA TI0U TIEPLEXOUV £UYEVOAN/yapudaréAalo eviExeTal va
avaoTeNouV ToV TIOAUHEPLOUO UAKWY BAONG HEBAKPUAKOU. ZUVETILUG, N
XPNON QUTWY TWV UNKWYV padi e TO Tpolov TIPETEL va amodeUyeTal

KAwviké 6delog
Mpootacia amnod tepndova

3uvBeon
UDMA, dbwadopikd HEMA, apwpatiko aieipatikoé UDMA, apytho-
®BopLo-TupLTkr Uarog, B1o€eidio TupLtiou, TOAUAKPUALKO

2 Edappoyn

I.  KaBaplopdg tng smudavelag adapavtivng
KaBapiote kaAd v e avela e adapavtivig tpog éudpadn.



. Amopdvwaon
ATalte(tal £Mapkng OXETIKNA 1) AMOAUTN ATTOROVWON LE EAAOTIKO
anopovwInpa.

MNpostopacia

Mpostoludate Ty embavela g adapavivng He adporonTikd Zené
TIOU TIEPLEXEL DLWODOPLKS 0EU oUNDWVA LE TIG 0DNYiEG XPrONg Tou
TPOLGVTOG TIOU XPNOLLOTIOLETaL.

IV. IxoAaoTikd EEMAUMA Kal OTEYVWHA

~  ZemMAUVETE 0XOAQOTIKA TOV TIAPAYOVTA TIPOETOAciag Le
KATALOVIOWO VEPOU.

—  JTEYVWOTE TNV eTdavela e Enpo agpa xwpig gAata.

~ H adpomonuévn adapavtivn TPETEL Va EXELAEUKN AT epudavion.
ATOUYETE TNV EMUOAUVON TNG TudAvelag TTpog udpagn pe
0aMo. 2€ TiepimTtwan emuoiuvong, Ba Tpémel va emavaindBel to
Brua mpoeTolaciag,

V. Edappoyn kat pwiomoAULEPIOUOG TOU EPGPAKTIKOU UMKOU

- Edapuoote 1o Ttpoioy aneuBeiag amd to puyxog piag xpnong 1
aro to Cavifil kat am\woTte To opolopopda otny emdaveld Tou
dovTiou.

- Awodahiote emapkn €kBeon 0T0 hwg TOAHEPLOUOU yia va
anotparel ateAg TOAUHEPLOUOG TOU ELGPAKTIKOU UNKOU.

~ [0 OUOTACELG OXETIKA PE ToV XpOvo £kBeang (exposure time) kat
v évtaon dwtdg (light intensity), avatpe€te otnv evotnta
"TEXVIKA XAPAKTNPLOTIKA".

- MNpémet va tpouvtal ot 0dnyieg Xpriong tng Auxviag
e GWTOTOAULLEPLOLLOU.

~  EAéyETe 10 ELdPAKTIKO UAKO Kat TN oUYKAELON.

INUEWWOELG EDApUOYAG

= XpNOLLOTIONOTE KATAMNAO KAAULLLLA UYELOVOLLIKAG TTpOOTaciag yia
TN oUpLyya, cURdWVA LE TIG CUCTACELG TOU KATAOKEUAOTH.

- Anoduyete kaBe emacdr) TNG EMAvVAXPNOLUOTIOLOUHEVNG OUPLYYAG UE
TO 0TOWA Tou aoBevn, av n ouplyya Dev lvat KAAUPLEVN LE
TIPOOTATEUTIKO KAAULLHA.

—  AnoppiWte TG HONUOUEVEG OUPLYVEG.

~  Mnv amoAupaivete Tiq oUpLyyeqg e 0EEBWTIKOUG AMOAULAVTIKOUG
TIAPAYOVTES,

- [a va anotheuxBei 0 oxnUAToNog huoaAidwy agpa péoa otn
oUpLYYQ, LNV TPABATE To £UBOAC TNG CUPLYYAG KATA TV ehapuoyn
K LLETA TNV £ apuoyr Tou TtpoiovTog.

3 MAnpodopieg acdaieiag

- YeTepimTwon coBapwy TEPLOTATIKWY TIOU OXETI{OVTAL LLE TO TIPOLOY,
ETIKOWWVNACTE We TNV Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, lotdtoMOG: Www.ivoclarcom,
KaL LLE TNV appodia ToTikn apxn.

- Outpéxouoeg 00nyieg Xprang eival dlaBéopeg otn aeAida Abing
Tinpodoptiv (download) atov totdtoro tng Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclar.com).

Mposdonotnoslg

- Tnpeite ¢ 0dnyieg Tou Agktiou Aedopévwy Aodaleiag (SDS)
(rou givat dlaBéotueg otn oeAida Anging Mnpodopiwv (download)
oTov LoToToTo TG Ivoclar Vivadent AG www.ivoclarcom).

—  To un TIOAUMEPLOEVO UNKO DeV TIPETIEL Va EPXETAL O€ ETADN LE TO
O€pua, Toug BAEVVOYOVOUQ KL TA KATIA. XTN N TIOAUHEPIOIEVN
KATAoTaon, TO TPOLOV UTTOPEL Va TIPOKANETEL (TTLO £PEBIOWO Kal, O
OTIAVLEG TIEPUTTWOELG, UTTOPEL va TipokaAéael euatoBnoia ota
LEBakpUAKA.

- Ta latpikd yavua tou epmopiou dev TapeXouv poatasia ane v
euawoBnoia ota peBakpuNKA.

Mnpodopieg andppupng
01 TT00OTNTEG UNKOU TTOU TIEPLOCEVUOUY Ba TIPETEL va aroppirtovTal
OUUDWVA LE TIG OXETIKEG EBVIKEG VOUOBETIKEG QMALTAOELG.

YroAewmopevol Kivduvol

Ot xprioteg Ba mpémet va yvwpilouv OTL KABE 00oVTLATPIKN ETEMBATN

07TN OTOHATIK KOOTNTA EVEXEL OPLOKEVOUG KIVOUVOUG. Oplopévol €€

QUTWV TWV KWOUVWY avahépovTal Tapakatw:

—  H amwAela 0uykpATNONG WITOPEL va TIPOKAAETEL aKoUoLa KATATIOoN 1
€l0pOdNON UAKOU KAl TNV avayKn SURTANPWHATIKAG 0D0VTLATPIKAG
Bepareiag.

4 A Twng ka ! 2w
82°F
- Oeppokpacia amoBrkeuong 2-28 °C zac/ﬂ[
36°F

—  Khelvete T oUplyya ap€owg Hetda tn xpnaon. H ékBean oto dwg
TIOPEL v TIPOKANETEL TIPOWPO TIOAULLEPIOHO.

~  Mn XpNOULOTIOLELTE TO TTPOIOY LETA TNV avaypadOpevn NUEPOUNVIa
AdEn.

- Huepopnvia AMEng: BAETe evdeln ota Cavifil, otig oUplyyeg kat oTig
OUOKEUQOLEQ,

—  Mpw amod tn xpnaon, EAEYETE OTTTIKA TN OUOKEUAOia Kal To Tipoiov yia
[(IE

5 TpooBeteg mAnpodopieg

Na puldooetat pakptd amo madid!
Aev gival dlaBoia Oha Ta TPoiovTa 08 OAEG TIG XWPES.

Ta ulud autd kataokeudotnkay amokhetoTkd yia odoveiatpuki ypion. H enegepyacia toug Ba mpémet va mpaypatonoteital
Quotnpa o0pdwva pe Tig odnyieg xprong. Aev Ba yivovtar anodekté anawioels yia BAABeg mou evdxetat va mpokknBolv amd
Tuydv aduvapia tipnong twv odnywiv f ard xprion ot wn prTag evbetkvudyevn Teptox. 0 xpAotng eivat unedBuvag yia tov
£heyo kaxaMhotag kat duvatdtntag xpAong tou Tpoidviog yia omotovBinote Ao okoTd ektdg Qutiy Tou avaypddiovial
oafuse ot odnyieg ypAong,



1 Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
Guriklere karsi koruma olarak gukurlar, fisstrler ve foramina caeca'nin
ortllmesi

Hedef hasta grubu
- Kalici digleri bulunan hastalar
- Sutdisleri bulunan hastalar

Hedef kullanicilar / Ozel egitim
- Dis hekimleri
— Herhangi bir 6zel egitim gerekli degildir

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Tanim

Helioseal® F Plus, florir salinim dzelligine sahip, isikla sertlesen beyaz
tonlu fisstr érttictdir (EN IS0 6874:2015'e gére). Helioseal F Plus,
ciriklere karsi koruma fisstrler, ukurlar ve foramina caeca'nin
ortulmesi igin kullanilir.

Teknik veriler
Urtin bir fotobasglatict igerir ve asagidaki gibi isik ile sertlesir:

Isik yogunlugu / dalga uzunlugu siiresi
>500 mW/cm? / 400-500 nm 20s
>1000 mW/em? / 400-500 nm 10s
2000 mW/em? / 400-500 nm 55

10 s isinlama siiresiyle elde edilen sertlesme derinligi (>1000 mW/em? isik
yogunlugunda ve 400-500 nm dalga uzunlugunda) >3 mm'dir.

Endikasyonlan
Anterior ve posterior dislerde gurikleri onleme

Uygulama alanlari
Helioseal F Plus fissrler, gukurlar ve foramina caeca'nin drtilmesi igin
kullanilir.

Kontrendikasyonlari
Bilesenlerine karsi hastanin bilinen bir alerjisi varsa, trlinin kullanimi
kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari
— Kuru bir galisma alani olusturulamayacadinda.
— Belirtilen galisma prosedurleri uygulanamayacaginda.

@ Cavifil'ler ve kaniiller sadece tek kullanimliktir.

Donotre-use

Yan etkiler
Urlindin bilesenleri nadir hallerde hassasiyete yol agabilir.
Bu durumlarda, Grindn kullanimina son verilmelidir.

Etkilesimleri

Ojenol/karanfil yagi igeren maddeler, metakrilat bazli malzemelerin
polimerizasyonunu engelleyebilir. Dolayisiyla, bu tir malzemelerin Griinle
birlikte kullaniimasindan kaginiimalidir.

Klinik fayda

Guriklere karsi koruma

Bilesimi

UDMA, HEMA fosfat, aromatik alifatik UDMA, Al florosilikat cam, silikon
dioksit, poliakrilat

2 Uygulama

I Mine yiizeyinin temizlenmesi
Orttlecek mine ylzeyini iyice temizleyin.

Il. izolasyon
Rubber dam'li yeterli bagil veya mutlak izolasyonun saglanmasi
zorunludur.

Hazirlama
Kullanilan driintn kullanim talimatlarina gére fosforik asit igeren bir
purizlendirme jeliyle mine yizeyini hazirlayin.

V. Iylce durulama ve kurutma
Yizey hazirliginda kullanilan malzemeyi su spreyiyle iyice
durulayin.
- Yizeyi yag/nem igermeyen havayla kurutun.
- Piruzlendirilmis mine mat beyaz bir goriinim vardir; értiilecek
ylzeyde tikirikle kontaminasyonu énleyin. Kontaminasyon
durumunda, hazirlik adimi yinelenmelidir.

clinlin uygulanmasi ve isikla sertlestirilmesi

- Urtind tek kullanimlik kanil veya Cavifil ile dogrudan uygulayin ve
dis ylizeyinde esit bigimde dagitin.

- QOrtiiclnin yetersiz polimerizasyonunu 6nlemek igin yeterli
miktarda sertlestirme isigiyla isinlama yapildigindan emin olun.

- lIsinlama siresi ve Isik yogunlugu ile ilgili tavsiyeler igin “Teknik
veriler" bolimine bakin.

- I:B:l Sertlestirme 1511 kullanma talimatlarina uyulmalidir.

- ﬁrtumyﬂ ve okllizyonu kontrol edin.

Uygulama notlari
Sinnga igin treticinin belirttigi sekilde uygun bir hijyenik koruyucu
kilif kullanin.

= Yeniden kullanilabilir siringanin koruyucu kilifla kapli olmayan
kisminin hastanin agziyla temas etmesini dnleyin.

- Kontamine olmus siringalar atin.

- Sinngalar oksitleyici dezenfekte edici maddeler puskirterek
dezenfekte etmeyin.



- $Sinngada hava kabarciklarinin olusmasini Snlemek igin uygulamasi
sirasinda ve sonrasinda siringanin pistonu geri gekilmemelidir.

3 Giivenlik bilgileri

- Uriinle ilgili ciddi kazalar durumunda litfen Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lihtenstayn adresinden, www.ivoclarcom, sitesinden
Ivoclar Vivadent AG ile ve sorumlu yetkili kurumunuz ile iletisime
gegin.

- Gegerli Kullanim Talimatlari, Ivoclar Vivadent AG web sitesinin
(wwwivoclarcom) indirme bélimiinde sunulmaktadir.

Uyarilar
- Guvenlik Veri Formunu (SDS) inceleyin (Ivoclar Vivadent AG
web sitesinin (www.ivoclarcom indirme bélimunde sunulmaktadir).
- Polimerize olmamig malzeme, cilt/mukoz membranla ya da gozlerle
temas etmemelidir. Sertlesmemis durumda iken drlin hafif tahris
edici etki gosterebilir ve seyrek durumlarda, metakrilatlara karsi asiri
duyarliiga yol agabilir.
- Ticari tibbi eldivenler, metakrilatin duyarlilastirici etkilerine karsi
koruma saglamaz.

Bertaraf etme talimatlar
Kalan stoklar, ilgili ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tlrli dental midahalenin belirli

riskler igerdiginin farkinda olmalidir. Bu risklerden bazilari asagida

listelenmistir:

- Retansiyon kaybi materyalin kazara yutulmasina veya solunmasina
ve dental tedavinin yenilenmesine neden olabilir.

4 Raf omrii ve saklama kosullari

82°F

- Saklama sicakligi 2-28 °C z°n/ﬂ/
36°F

—  Sinngay kullanim sonrasinda derhal kapatin. Isik girisi, zamanindan
once polimerizasyona neden olabilir.

- Urting, belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

- Son kullanma tarihi: Cavifil, siringa ve ambalajin Uzerindeki nota
bakin.

- Kullanim éncesinde ambalaji ve triini hasara karsi gorsel olarak
inceleyin.

5 ilave bilgiler

Gocuklarin ulasamayacag yerlerde saklayin!
TUm Grdinler tim dlkelerde sunulmamaktadir.

Madde, sadece dis hekimliginde kullaniimak dzere hazrlanmitir. Kullanim Talimatlarina tamamen uygun sekilde kullanimalidir.
Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatinin izlenmedigi durumlarda olusacak hasarlara karst sorumiuluk kabul
edilmeyecektir. Urinleri Talimatlarda agikga belirtimemis herhangi bir amag ign, kullanim ve ygunluk apisindan test etmek,
kullanier sorumlulugundad.

1 TMpepHasHauexne

Lienesoe npumeHeHne
3anevaTbiBaHMe IMOK, GUCCYP 1 CMerblX 0TBEPCTUN B kauecTse
npodUNaKkTUKK Kapueca

LleneBas rpynna nauueHToB
= [auneHTbI C MOCTOSAHHbBIMM 3yBamMu
= [laumeHTbl ¢ MONOYHbIMM 3y6ammn

I'Ipe,nnonaraeMble nonb3oBarenu / cneunanbHasa NoAroToBKa
- Cromartonoru
- CneumanbHas noarotoeka He TpebyeTcs

Cdepa npuMeHeHus
TonbKo NSt NPUMEHEHMS B CTOMATONOM M.

OnucaHue

Helioseal® F Plus npeacTasnsaet co6oit CBETOOTBEPX/AAEMbI MaTepuan
6enoro LeTa Ans 3aneyatbiBaHus Guccyp (B COOTB. CO CTaHAIPTOM
EN IS0 6874:2015), BbigenstoLumii drop. Helioseal F Plus vcnonb3yetcs
[INS 3aNeYaTbIBaHs AMOK, GUCCYP W CNEMbIX OTBEPCTUIA B KaUecTBe
NPohUNAKTHKM Kapueca.

TexHuuyeckue faHHble
MpomyKT coaepkuT GOTOMHULMATOP U CBETOOTBEPX/AAETCS Kak
OMNCaHO HMXe:

Tb 0 u3ny /
e, Bpems ocBelyeHua
> 500 MBr/em? / 400—500 HM 20c
>1000 MBT/cM? / 400—500 HM 10c
2 000 mB1/em? / 400—500 HM 5¢

Iny6vHa 0TBEPXAEHNS, KOTOPas AOCTUraeTCs NPy BPEMEHU 0CBELLEHNS
10 ¢ (NP1 MOWHOCTY CBETOBOTO M3yueHns > 1000 MBT/cM? n anvHe
BOMHbI 400—500 HM), > 3 MM.

Mokazanna
MpodunakTuka kapneca GpoHTanbHOro 1 6okoBoro otaena

06nacTi npumMeHeHus
Helioseal F Plus ncnonb3yetca Ansa 3aneyatbiBaHus SMoK, duccyp
cnenbIx 0TBEPCTUIA

MpoTnBONOKa3aHua
MpY HaNUYMK y NaUMEHTa anneprum K NtoboMy 13 KOMNOHEHTOB
NpoAyKTa OT ero NpUMeHeHUs CNeayeT 0TKa3aTbes.



OrpaHuyeHus No NPUMEHEHNIO
- Heso3MoxHoCTb 06ecneunTh cyxoe paboyee none.
- HeBO3MOXHOCTb COBMIOCTY NPEANUCAHHYIO TEXHUKY PaBOoThI.

- @ KaBudunb! v kaHionM NnpeaHasHaveHbl ToNbko Ans
torotrouss O[IHOPA30BOr0 NPUMEHEHMA.

Mo6oyHble adpdekTbl
B peakux cnyyasnx KOMNOHEHTbI MPOAyKTa MOryT NPUMBOANTL K
ceHenbrnnsaumn. Matepuan He NOMKeH NPUMEHATLCA B TaKWX Cyyasx

B3auMopeiicTBME C APYrUMU MaTepuanamm

BelLecTBa, CoepXalLye 3BreHon / rBo3auuHoe Maco, MoryT
MHrMBMPOBATL NONUMEPU3ALIMIO MATEPIANOB HA METAKPUNATHOM
ocHoge. CrefoBaTenbHo, HEOBX0AMMO N36eraTb NPUMEHEHMS TaKnX
MaTepnanoB B COYETAHWN C AHHBIM NPOAYKTOM.

Knunuueckve npeumyliecTsa
MpodurnakTuka kapueca

Coctas
UDMA, HEMA-docdaT, apoMaTtuyeckuii anudatudeckuin UDMA,
Al-bTOpCUNMKATHOE CTEKNO, AMOKCK KDEMHMS, NONMaKpUnaT

2 TNpumeHeHne

I.  OuncTka NoBEPXHOCTM aManu
TLLATENbHO OUNCTUTE NOBEPXHOCTL 3MANM, KOTOPYHO HEOBXOAMMO
3aneyvaratb.

06ecneyeHne cyxocTn
Heobxoa1Mo 06ecneynTb 0THOCUTENbHYHO N aBCONIOTHYIO
CYXOCTb C NOMOLLbI Kohdepaama.

KoHauuvoHupoBaxm1e

BbINONHUTE KOHAMLMOHWPOBAHUE NOBEPXHOCTM 3MANM C NOMOLLbIO
rens Ans TPaBNeHNs C COBMIOAEHNEM UHCTPYKLIAW MO NPUMEHEHIIO
1CMOMb3YEMOro NPOaYKTa.

IV. TuJ,aTeanoe CMbIBaHM1e U OCyLLEHNE

TLLaTeNbHO CMOITE refb BOASHbIM CrIpeeM.

- TpocyLunTe NOBEPXHOCTb C NOMOLLIbIO BO3MYX3, He
COLlEPXALLEro Macna 1 Bnaru.

~ [poTpaBneHHas aMarb BbIMMAAUT MATOBOI v 6eNoi; He
[00MyCKaiiTe NonaaaHus CkoHbl Ha NOBEPXHOCTb, KOTOPYHO
HeobxoaMMO 3aneyaTaTs. B cnyyae 3arpasHeHns HeobxoauMo
NOBTOPWTH 3TaN KOHANLMOHUPOBAHNS.

V. HaHeceHue 1 cBeTOBOE OTBEPX/AEHWE MaTepuana ans
3anevyaTtbiBaHuA
HaHecuTe NpoaykT NPpsSIMO U3 0AHOPA30BOM KaHNN UK
KaBUGHUNA N PaBHOMEPHO PacMpefenTe ero no NoBepxXHoCTH
3yba.

— Heobxoammo NpefoTBPaTUTL HEMOMHYHO NOVMEPU3aLIMI0
MaTepuana [ins 3aneyaTbiBaHins, 06ecneyns A0CTaTOUHYIO
3KCMO3MLMIO C NOMOLLIbKO MONMMEPW3ALMOHHOM NaMMbl.

~  PekoMeHAaLmn OTHOCUTENBHO BDEMEHM NONMMEPU3aLINM 1
MOLLIHOCTM CBETOBOIO W3/y4eHus CM. B pasgene «TexHudyeckue
[laHHbIE.

- I:]E] HeobxoanMo co6M104aTb UHCTPYKLWM N0 NPUMEHEHNID

- NONUMEPU3ALIMOHHON NaMMbl.
= [poBepbTe KaYecTBo NpUNeraHus MaTeprana ans
3aneyaTbiBaHuA 1 CMblKaHue 3y605.

= Mcnonb3yiTe NoaxoasLLmnin TUrMEeHNYECKMIA 3aLLUMTHBIA Yexon ans
LML, B COOTBETCTBUM C YKa3aHMEM NPOU3BOAMTENS.

—  3beraiiTe KOHTaKTa MHOrOPa30BOro LWNPULA 6e3 3aLLUTHOro Yexna
C NOMOCTHIO PTa NALMEHTA.

—  YTUnu3upyiite 3arpsi3HeHHbIe WNpuLbl.

- He fie3nHduumMpyiTe WNpuLibl OKUCNAOLLIMMI AE3NHDULIMPYIOLLMMMA
CpeacTBaMu.

- Bo u3bexaHue 06pa30BaHs My3bIPbKOB BO3MYXa B LUNPULE
NOpLEeHb WNpULA HeNb34a OTTAMMBATL Ha3a/ BO BpeMdA M nocne
HaHeCeHNs.

3 WHdopmauma no 6esonacHocTH

— B cnyyae cepbesHbIX MHLMAEHTOB, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM,
ob6paluaiTech k Ham o aapecy Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan / Liechtenstein (JluxteHwTeitH),
Ha caliT www.ivoclarcom, a Takxe K BalLM OTBETCTBEHHbIM 1
KOMMNETEHTHbIM OpraHaMm BnacTu.

—  [1aHHas MHCTPYKLMS MO NPUMEHEHIO I0CTYNHA B Pa3aene 3arpy3ok
Ha Be6-caiiTe Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

npe,qynpexneum
CobntofainTe MHCTPYKLMK, YKa3aHHble B nacnopTe 6e3onacHocTn
(SDS) (ocTynHo B pa3aene MaTepuanos ANA 3arpy3ku Ha caitTe
KkommaHuu Ivoclar Vivadent AG wwwivoclarcom ).

- Cnenyet 136eraTb KOHTaKTa HEMONMMEPVU30BAHHOMO MaTepuana ¢
KOXel / ciM3ucToit 060/104K0M v rma3amu. NpoayKT B
HEOTBEPX/AEHHOM COCTOSHIM [/ CTBYET HEMHOMO Pa3apaXaloLLe 1
B PELKVX CYYasx MOXET NPUBECTY K CEHCMBUNM3ALIMM Ha
MeTaKpunaTl

—  06blYyHble MEAWNLMHCKWE NEPYATKM HE OAOT 3aLLMTbI OT ahdekTa
CEHCMONNM3aLMM Ha METAKPUNATBI.

WHdopmauus 06 yTunusauumn
OcTaBLUMECS 3aNachl CNEAYET YTUIM3MPOBATL B COOTBETCTBUM C
TPe60BaHMAMN MPUMEHUMOTO HALMOHA/IBHOMO 3aKOHOAATENbCTBA.

OcTaTouHble pUckn

MNonb3oBaTenu OoMKHbI 3HaTb, YTO NKOB0OE CTOMATONOrMYeckoe
BMELATENbCTBO B NOSIOCTM PTa CBA3aHO C 0NpeaeneHHbIMX pUCKaMn.
HekoTopble U3 3TUX PUCKOB NEPEYNCNIEHBI HUXE:



- HepocTato4Has GUKcaUMs MOXET NPUBECTY K CITyYalHOMY
NpornaTbIBaHUKO UMK BObIXaHWUO MaTEPMana v NOBTOPHOMY
neyeHnto 3y6oB.

4 CpoK roiHOCTM W YCNOBUA XPaHEHUs

78
- TeMmnepatypa XpaHenus: 2—28 °C ”/i/
36°F

- 3akpblBaiiTe LWNPULL CPasy Nocne NCMonb30BaHNs. [POHNKHOBEHME
CBETa MOXET NPUBECTY K NPEXAEBPEMEHHON NONMMEPH3aLMn.

= He vcrionb3yiite NpoyKT No NCTEYEHUM YKa3aHHOMO CPOKa
roAHOCTM.

—  CpoK roiHOCTM: CM. Ha KaBWdWNe, LUNPULLE N1 YNaKOBKE.

- Mepea 1cnonb3oBaHWEM BU3yanbHO OCMOTPUTE YaKoBKy M NPOAYKT
Ha npeaMeT NoBPeXAEHUIA

5 [lononHuTenbHas MHGopMauma

XpaHuTe MaTepian B HeAOCTYNHOM ANA AeTelt MecTe!
OnpeneneHHasi NPOLYKLNSA MOXET BbITb HEAOCTYMHA B HEKOTOPbIX
CTPaHax.

TIpORyKT 6sin pa3paGOTaH 18 NDAMEHEHA B CTOMATONDTHM 4 NOLMEXHT WENONb30BBHIK TONSKO B COOTBETTBIN 6
VHCTDYKUMER 10 NpHMEHeHii0. He MOXET GiTo NpHisTa OTBETCTBEHHOCTb 33 ymeuﬂ BO3HMKILME B DETBTATE Hecofniogenun
VHCTDYKLM WOV IDHNEHEAWH 8 0BNaCT, A KOTODOIE MTEpWan He N

‘TECTUPOBAKHE NPOLYKTOB Ha NPEAMET WX NPHTOBHOCTH W HCNONb30BAHIR [ANA N0BbIX LENE, SBHO HE YKa3aHHbIX B MHCTRYKLMM.

1 Zamierzone uzycie

Przeznaczenie
Uszczelnianie zagtebien, bruzd, szczelin i otwordw $lepych w profilaktyce
préchnicy

Docelowa grupa pacjentow
- Pacjenci z zebami statymi
- Pacjenci z zgbami mlecznymi

Uzytkownicy / Specjalne szkolenie
- Dentysci
- Specjalne szkolenie nie jest wymagane

Zastosowanie
Do stosowania wytacznie w stomatologii

Opis

Helioseal® F Plus jest swiattoutwardzalnym materiatem w kolorze
biatym, stuzacym do uszczelniania bruzd i szczelin (zgodnie z

PN-EN IS0 6874:2015), uwalniajacym fluor. Helioseal F Plus jest stosowany
do uszczelniania bruzd, szczelin i otwordw $lepych jako ochrona przed
préchnica.

Dane techniczne
Produkt zawiera fotoinicjator i jest $wiattoutwardzalny zgodnie z
ponizszymi parametrami:

Intensywnos¢ $wiatta / dtugoscé fali Czas naswietlania
>500 mW/em? / 400-500 nm 20s
>1000 mW/cm? / 400-500 nm 10s
2000 mW/ecm? / 400-500 nm 55

Gtebokos¢ utwardzania osiagnieta w czasie 10s podczas ekspozyciji
Swiatta (przy intensywnosci $wiatta o wartosci >1000mW/em? i dtugosci
fali o wartosci 400-500 nm) wynosi >3 mm.

Wskazania
Zapobieganie prochnicy zebow przednich i bocznych

Obszary zastosowania
Helioseal F Plus stosuje sie do uszczelniania bruzd, szczelin i otworow
Slepych.

Przeciwwskazania
Przy znanej nadwrazliwosci pacjenta na ktdrykolwiek sktadnik materiatu
nalezy zrezygnowac ze stosowania tego produktu.

Ograniczenia stosowania

~  Brak mozliwosci utrzymania wymaganej suchosci pola zabiegowego.

—  Brak mozliwosci przestrzegania zalecanej techniki naktadania
materiatu.

- @ Cavifile i kaniule s przeznaczone wytacznie do
nontewse  jEdNOrazowego uzytku.

Dziatania niepozadane

W rzadkich przypadkach pewne sktadniki produktu moga prowadzi¢ do
reakcji nadwrazliwosci. W takich przypadkach nie mozna stosowaé
produktu.

Interakcje

Substancje zawierajace eugenol/olejek gozdzikowy moga hamowad
polimeryzacje materiatow na bazie metakrylandw. Z tego powodu nalezy
unikac stosowania materiatéw zawierajacych tego rodzaju substancje

w potaczeniu z produktem.

Korzysci kliniczne
Zapobieganie préchnicy

Sktad

UDMA, fosforan metakrylanu 2-hydroksyetylu, alifatyczny aromatyczny
dimetakrylat uretanu (UDMA), szkfo fluorosilikatowe z dodatkiem Al,
ditlenek krzemu, poliakrylan



2 Sposdb postgpowania

I.  Czyszczenie powierzchni szkliwa
Doktadnie oczysci¢ powierzchnig szkliwa przeznaczong do
uszczelnienia.

Izolacja
Wymagana jest wzgledna lub catkowita izolacja pola zabiegowego za
pomoca koferdamu.

Trawienie
Wytrawi¢ szkliwo zelem trawigcym, zawierajacym kwas fosforowy
zgodnie z instrukcja stosowania produktu.

IV. Ptukanie i suszenie

- Doktadnie sptuka¢ wytrawiacz przy uzyciu sprayu wodnego.

— Osuszy¢ strumieniem powietrza wolnym od oleju i wody.

- Wytrawiona powierzchnia szkliwa jest biata i matowa. Unikaé
zanieczyszczenia uszczelnianej powierzchni $lina. W przypadku
zanieczyszczenia powierzchni procedura wytrawiania musi zostaé
powtdrzona.

V. Naktadanie materiatu do uszczelniania i polimeryzacja $wiattem

— Natozy¢ produkt bezposrednio z jednorazowej korncdwki lub
opakowania typu Cavifil i rownomiernie rozprowadzié na
powierzchni zgba.

— Zagwarantowa¢ odpowiednia ekspozycje na swiatto lampy
polimeryzacyjnej w celu zapobiegnigcia niekompletnej
polimeryzacji laku.

- Zalecenia dotyczace czasu ekspozycji i natgzenia swiatta podano
w sekeji ,Dane techniczne".

- Nalezy stosowac sig do instrukcji stosowania
smem dotyczacej lampy polimeryzacyjnej.

- Skontrolowa¢ lak oraz zwarcie.

i dotyczace st

- Stosowa¢ odpowiedni rekaw ochronny do strzykawki, zgodnie
z zaleceniami producenta.

- Unikac kontaktu strzykawki wielokrotnego uzytku, ktéra nie jest
ostonigta rekawem ochronnym, z ustami pacjenta

—  Zanieczyszczone strzykawki nalezy utylizowac.

— Nie nalezy dezynfekowac strzykawek za pomoca utleniajacych
srodkéw dezynfekeyjnych.

- Aby unikna¢ tworzenia sig¢ pecherzykow powietrza w strzykawce, nie
wolno cofac ttoka strzykawki w trakcie i po zakoriczeniu aplikacji.

je na temat

— W przypadku powaznych incydentéw zwiazanych z produktem
prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, strona internetowa: www.ivoclarcom
oraz z wkasciwym oddziatem IV.

- Aktualna instrukcja stosowania jest dostgpna na stronie internetowej
firmy Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com) w czesci zawierajacej
dokumenty do pobrania.

Ostrzezenia

- Nalezy przestrzegaé karty charakterystyki produktu (SDS) (dostepnej
w sekcji pobierania na stronie internetowej Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

- Unikac¢ kontaktu niespolimeryzowanego materiatu ze skorg i btong
$luzowa oraz oczami. Niespolimeryzowany produkt moze wywotac
niewielkie podraznienie, a w rzadkich przypadkach reakcje
nadwrazliwosci na metakrylany.

- Tradycyjne rekawiczki medyczne nie zapewniajg wystarczajacej
ochrony przed uczulajacymi whasciwosciami metakrylanu.

Informacje dotyczace utylizacji
Pozostate zapasy nalezy zutylizowac zgodnie z odpowiednimi krajowymi
wymogami prawnymi.

Zagrozenia resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ $wiadomi, Ze wszelkie zabiegi stomatologiczne

W jamie ustnej sq zwiazane z pewnymi zagrozeniami. Cze$¢ tych

zagrozen opisano ponizej:

- Utrata retencji moze prowadzi¢ do przypadkowego potknigcia lub
aspiracji materiatu i koniecznosci ponownego leczenia
stomatologicznego.

4 Warunki i okres przechowywania e

82°F

- Temperatura przechowywania wynosi od 2 do 28°C m/ﬂ/
36°F

- Strzykawke zamykac natychmiast po uzyciu materiatu. Ekspozycja na
Swiatto moze by¢ przyczyna przedwczesnej polimeryzacji materiatu.

- Nie nalezy stosowac produktu po uptywie wskazanego terminu
waznosci.

— Data waznosci: patrz nadruk na strzykawkach, pojemnikach Cavifil i
opakowaniach.

- Przed uzyciem nalezy ocenic, czy opakowanie i produkt nie sa
uszkodzone.

5 Informacje dodatkowe

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci!
Nie wszystkie produkty s dostgpne we wszystkich krajach.

Materiaty 3 przeznaczone wstomatologil. Podczas naledy praestrzegat instrukcji
stosowania. Producent nie ponosi i 28 stkody instrukejilub stosowania
niezgodnie z podanymi w instrukcji wskazaniami. Uzytkownik jest odpowiedzialny za testowanie materiatw dla swoich wiasnych
celdw i za ich uzycie w kazdym innym przypadku niewyszczegdinionym w instrukeii.




Slovenscina

1 Predvidena uporaba

Predvideni namen
Tesnjenje luknjic, fisur in slepega foramna za za$¢ito pred kariesom

ClIJna skupina pacientov
Pacienti s stalnimi zobmi
- Pacienti z mle¢nimi zobmi

Predvideni uporabniki/poseb janje
—  Zobozdravniki
— Posebno usposabljanje ni zahtevano

Uporaba
Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Helioseal® F Plus je belkasto tesnilo fisur (skladno s standardom

EN IS 6874:2015), ki se strjuje s svetlobo in spros¢a fluoride.

Helioseal F Plus se uporablja za tesnjenje luknjic, fisur in slepega foramna
kot za3gite proti kariesu.

Tehniéni podatki
Izdelek vsebuje fotoiniciator in se strjuje s svetlobo, kot je navedeno v
nadaljevanju:

Jakost svetlobe/valovna dolZina Cas izpostavljenosti
> 500 mW/em2/400-500 nm 20s
>1000 mW/cm?/400-500 nm 10s
2000 mW/cm?/400-500 nm 55

Globina strjevanja, doseZena s Gasom izpostavljenosti 10 s (pri jakosti
svetlobe >1000 mW/ecm? in valovni dolZini 400-500 nm), je >3 mm.

Indikacija
Prepregevanje nastanka kariesa v sprednjih in zadnjih zobeh

Podrocja uporabe
Helioseal F Plus se uporablja za tesnjenje luknjic, fisur in slepega
foramna.

Igontraindikacija
Ce je znano, da je bolnik alergi¢en na katero koli od sestavin izdelka,
odsvetujemo njegovo uporabo.

Umevjitev uporabe
- @e ni mogoce zagotoviti suhega delovnega polja.
- Ce nimogocCe uporabiti predpisanih delovnih postopkov.

- Kanile in kavifili so namenjeni za enkratno uporabo.

Do ot re-use

NeZeleni uginki
V redkih primerih lahko komponente izdelka povzrogijo preobgutljivost.
V takih primerih izdelka ne smete uporabiti.

Medsebojno ucinkovanje

Snovi, ki vsebujejo evgenol ali nageljnovo olje, lahko zavirajo
polimerizacijo materialov na osnovi metakrilata. Zaradi tega se je treba
izogibati uporabi tak$nih materialov skupaj z izdelkom

Kliniéna prednost
Zasctita pred kariesom

Sestava
UDMA, HEMA-fosfat, aromatsko-alifatski UDMA, aluminijevo
fluorosilikatno steklo, silicijev dioksid, poliakrilat

2 Uporaba

1. Cistenje povrsine sklenine
Temeljito oCistite povrsino sklenine za tesnjenje.

Izolacija
Zahtevana je ustrezna relativna ali absolutna izolacija z gumijasto
opno.

Kondicioniranje
Kondicionirajte povrsino sklenine z gelom za jedkanje, ki vsebuje
fosforno kislino, skladno z navodili za njegovo uporabo.

IV. Temeljito izpiranje in suSenje
- Temeljito izperite kondicioner z vodno prho.
~  Osusite povrsino z zrakom, ki ni masten/vlazen.
- Jedkana sklenina je na videz matirano bela; za uspesno tesnjenje
naj povrsina ne bo kontaminirana s slino. V primeru kontaminacije
je treba ponoviti korak kondicioniranja.

V. Nanos in strjevanje tesnila s svetlobo

- Nanesite izdelek neposredno iz kanile za enkratno uporabo ali
kavifila ter ga enakomerno porazdelite po povrsini zoba.

- Zagotovite zadostno izpostavljenost svetlobi za strjevanje, da
preprecite nepopolno polimerizacijo tesnila.

- ZapriporoCila glede ¢asa izpostavljenosti in jakosti svetlobe
glejte poglavje »Tehnicni podatki«.

- Upostevati morate navodila za uporabo lucke za
s Strjevanje.

= Preverite tesnilo in okluzijo.

Upombe glede nanosa
Za brizgo uporabite primeren higienski za¢itni ovoj, kot to navaja
proizvajalec.

- 7 brizgo za veckratno uporabo brez zastitnega ovoja se ne dotikajte
pacientovih ust.

- Zavrzite kontaminirane brizge.

~  Brizg ne razkuzujte z oksidirajogimi razkuZili.

— Nastanek zraénih mehurckov v brizgi preprecite, tako da med ali po
nanosu ne potegnete bata brizge.



3 Varnostne informacije

- Vprimeru resnih neprijetnosti v zvezi z izdelkom se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtenstajn, spletno mesto: www.ivoclarcom in lokalne javne
zdravstvene ustanove.

- Trenutna navodila za uporabo so na voljo v razdelku za prenos na
spletnem mestu podjetja Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

Opozorila

~  Upostevajte varnostni list (SDS) (na voljo v razdelku za prenos na
spletnem mestu druzbe Ivoclar Vivadent AG: www.ivoclarcom).

~ Nepolimerizirani material ne sme priti v stik s koZo/sluznico ali o&mi
V neobdelanem stanju ima lahko izdelek rahlo draZilen u¢inek in
lahko v redkih primerih povzrogi preobcutljivost na metakrilate.

- Komercialne medicinske rokavice ne zagotavljajo zasCite pred
ucinkom preobgutljivosti, ki ga povzro¢a metakrilat.

Informacije o odstranjevanju
Preostalo zalogo je treba odstraniti skladno z ustrezno drzavno
zakonodajo.

Preostala tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v ustni

votlini vkljucujejo doloGena tveganja. Eno od teh tvega

- Zaradi popuscanja lahko pride do nenamernega zauZitja ali vdiha ter
ponovnega dentalnega zdravljenja.

4 Navodila za shranjevanje 2500
82°F
- Temperatura shranjevanja je 2-28 °C znc/ﬂ/
36°F

- Takoj po uporabi brizgo zaprite. Izpostavljenost svetlobi lahko
povzroGi pred¢asno polimerizacijo.

— lzdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti.

- Rok uporabnosti: glejte njegovo navedbo na kavifilih, brizgah
oziroma embalaZi.

- Pred uporabo preglejte embalaZo in izdelek, da nista poskodovana.

5 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!
Nekateri izdelki niso na voljo v vseh drZavah.

Material je bil ranvit izkljuéno za uporabo v zobozdravstvu. Obdelav je treba izvajati strogo v skladu 2 navadili za uporabo.
13 $kodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali dologenega podrotja uporabe, proizvajalec ne prevzema odgovorosti.
Ia preizkuSanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrien kol namen, ki i zrecno naveden v navodilih, e odgovaren
uporabnik sam.

1 Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Pecacenje jamica, fisura i foramina ceacum kao zastita od karijesa

Ciljna skupina pacijenata
— Pacijenti s trajnim zubima
- Pacijenti s mlije¢nim zubima

Predvideni korisnici / posebna obuka
— Doktori dentalne medicine
— Nije potrebna posebna obuka

Primjena
Samo za stomatoloku primjenu.

Opis

Helioseal® F Plus je svjetlom polimerizirajuci, bijelo pigmentirani
materijal za petacenie fisura (prema EN IS0 6874:2015) koji oslobada
fluoride. Helioseal F Plus upotrebljava se za pecacenje jamica, fisura i
foramina ceacum kao zastita od karijesa.

Tehnicki podaci
Proizvod sadr7i fotoinicijator i polimerizira se svjetlom na sljedeéi nacin:

Intenzitet svjetla / valna duljina Vrijeme izl;
>500 mW/em? / 400 - 500 nm 20s
>1000 mW/cm? / 400 - 500 nm 10s
2000 mW/cm?2 / 400 - 500 nm 55

Dubina polimerizacije koja se postiZe s viemenom izlaganja od 10's
(priintenzitetu svjetla od >1000 mW/cm? i valnoj duljini od 400 - 500 nm)
iznosi >3 mm.

Indikacije
Prevencija karijesa na prednjim i straznjim zubima

Podrucja primjene
Helioseal F Plus upotrebljava se za pecacenje jamica, fisura i foramina
ceacum.

Kontraindikacije
Primjena proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergi¢an na bilo
koji sastojak materijala.

Ogranigenja primjene
- ako nije moguce osigurati suho radno podrugje
- ako nije moguce primijeniti propisane tehnike rada

- Kavifili i kanile namijenjeni su samo za jednokratnu uporabu.

Donotre-use



Nuspojave
U rijetkim slu¢ajevima sastojci proizvoda mogu izazvati osjetljivost.
U tim se slu¢ajevima proizvod ne smije upotrebljavati

Interakcije

Materijali koji sadrZe eugenol / ulje klin¢iéa mogu sprijediti
polimerizaciju materijala na bazi metakrilata. Zato se primjena takvih
materijala zajedno s proizvodom mora izbjegavati.

Kliniéka korist
Zastita od karijesa

Sastav
UDMA, HEMA-fosfat, aromatski alifatski UDMA, aluminijevo fluorsilikatno
staklo, silicijev dioksid, poliakrilat

2 Primjena

1. Ciséenje caklinske povrsine
Temeljito oGistite caklinsku povrsinu koju treba pecatiti.

Izolacija
Potrebna je odgovarajuca djelomi¢na ili potpuna izolacija
koferdamom.

Kondicioniranje
Povrsinu cakline kondicionirajte gelom za jetkanje koji sadrzi
fosfornu kiselinu prema uputama za uporabu koristenog proizvoda.

IV. Temeljito ispiranje i susenje
- Sredstvo za kondicioniranje temeljito isperite vodenim
rasprsivacem.
~ Povrsinu posusite zrakom bez primjesa ulja/masnoca.
- Jetkana caklina izgleda mat bijelo; izbjegavajte oneciscenje
slinom povrsine koju treba pecatiti. U slu¢aju onecis¢enja korak
kondicioniranja mora se ponoviti.

V. NanoSenje i svjetlosna polimerizacija materijala za pe¢acenje

- Materijal nanesite izravno iz jednokratne kanile ili kavifila i
ravnomjerno ga raspodijelite po povrsini zuba.

- Osigurajte dovoljno izlaganje polimerizacijskom svjetlu radi
spriecavanja nepotpune polimerizacije materijala za peacenje.

- Zapreporuke o vremenu izlaganja i intenzitetu svjetla pogledajte
odjeljak ,Tehnicki podaci”.

- D}] Potrebno je pridrZavati se uputa za uporabu
s 1ampe za polimerizaciju

- Provjerite materijal za pecacenje i okluziju.

Napomene o primjeni

- Upotrijebite odgovarajudu higijensku zastitnu navlaku za Strcaljku
kako je naznatio proizvodac.

- lIzbjegavajte svaki kontakt Strcaljke za viSekratnu uporabu koja nije
pokrivena zastitnom navlakom s ustima pacijenta.

—  Zbrinite kontaminirane Strcaljke.

- Nemojte dezinficirati Strcaljke oksidacijskim sredstvima za
dezinfekeiju.

—  Kako bi se izbjeglo stvaranje zracnih mjehuri¢a u Strealjki, klip
Strcaljke ne smije se povlaciti tijekom ni nakon nano3enja materijala

3 Sigurnosne informacije

- Uslucaju ozbiljnih incidenata u vezi s proizvodom, obratite se tvrtki
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
internetska stranica: www.voclarcom i odgovornom nadleznom tijelu.

- VaZece Upute za uporabu dostupne su u odjeljku za preuzimanja
na internetskoj stranici tvrtke Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

Upozorenja

- Pridrzavajte se sigurnosno-tehnickog lista (STL) (dostupan u odjeljku
za preuzimanja na internetskoj stranici tvrtke Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

- Nepolimerizirani materijal ne smije doéi u dodir s koZom/sluznicom ili
ocima. U nepolimeriziranom stanju materijal moZe izazvati blagu
iritaciju i u rijetkim slu¢ajevima uzrokovati pretjeranu osjetljivost na
metakrilate.

- Komercijalne medicinske rukavice ne stite od pojave osjetljivosti na
metakrilat.

Informacije o zbrinjavanju
Ostatak zaliha morate zbrinuti u skladu s odgovaraju¢im nacionalnim
pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj

Supljini ukljuuje odredene rizike. Neki od tih rizika navedeni su u

nastavku:

- Gubitak retencije materijala moZe dovesti do gutanja ili usisavanja
materijala, pa time i ponavljanje stomatoloskih tretmana.

4 Rok valjanosti i skladistenje Py
82°F
- Temperatura skladistenja 2 - 28 °C Z,Uﬂf
36°F

—  Zatvorite Strcaljku odmah nakon uporabe. Izlaganje svjetlu moZe
dovesti do prijevremene polimerizacije.

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

— Rok valjanosti: pogledajte informacije na kavifilima, Strcaljkama i
ambalazi.

—  Prije uporabe vizualno provjerite ima li oSte¢enja na ambalaZi i
proizvodu.

5 Dodatne informacije

Cuvajte materijal izvan dohvata djece!
Svi proizvadi nisu dostupni u svim zemljama.



Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Obrada se mora provoditi iskljucivo prema uputama za uporabu.
Proizvodat ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridriavanja uputa ili navedenog podrugja primjene. Korisnik je
adgovoran za spitivanje prikladnosti | uporabljivosti proivoda za prediidene namjene, posebice ako te namjene nisu navedene
U uputama za uporabu.

1 Uréené pouZiti

Uréeny ucel
Peceténi zubnich jamek, fisur a foramen caecum jako ochrana pred
zubnim zakazem

Cilova skupina pacientd
- Pacienti se stalym chrupem
- Pacienti s détskym chrupem

Ur&eni uZivatelé / specidlni $koleni

- Zubni Iékafi

- Bez poZadavku na specidlni Skoleni

Pouziti

Pouze pro poufziti ve stomatologii.

Popis

Helioseal® F Plus je svétlem tuhnouci, bile zbarvené pecetidlo

fisur (podle EN 1SO 6874:2015) se schopnosti uvolfiovani fluoridu.
Helioseal F Plus slouzi k peceténi jamek, fisur a foramen caecum, jako
ochrana pred kazy.

Technické udaje
Produkt obsahuije fotoiniciator a vytvrzuje se plsobenim svétla
nasledovng:

Intenzita svétla / vinova délka Doba

>500 mW/cm? / 400-500 nm 20s
>1000 mW/em? / 400-500 nm 10s
2000 mW/cm? / 400-500 nm 55

Hloubka vytvrzovani dosaZend pfi dobé expozice 10 s (pfi intenzité svétla
>1000 mW/cm? a vinové délce 400-500 nm) Eini >3 mm.

Indikace
Prevence kazU ve frontalnim a distalnim dseku chrupu

Oblasti pouZiti
Helioseal F Plus slouZi k peceténi jamek, fisur a foramen caecum.

Kontraindikace
PouZiti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta znama alergie
na kteroukoliv z jeho slozek.

Omezeni pouZiti
—  Pokud neni mozné zajistit suché pracovni pole.
- Pokud nelze pouZit stanovené pracovni postupy.

- ® Kompule Cavifil a kanyly jsou uréeny pouze pro jednorazové
tonotrewse POUZIt].

NeZzadouci Gginky

Ve vzacnych pripadech mohou slozky produktu vést k sensibilizaci.
V takovych pripadech musi byt od dalsiho pouZiti tohoto produktu
upusténo.

Interakce

Latky obsahujici eugenol / hfebitkovy olej mohou branit polymeraci
materialt na bazi metakrylatu. V disledku toho se takové materidly
nesmeéji spole¢né s produktem pouZivat.

Klinicky pfinos
Ochrana pred kazy
Slozeni

UDMA, HEMA fosfat, aromaticky alifaticky UDMA, Al-fluorosilikatové sklo,
oxid kfemicity, polyakrylat

2 Pouziti

1. Cist&ni povrchu zubni skloviny
Dlkladné oGistéte povrch skloviny uréeny k peceténi.

Izolace
Je vyZadovana relativni nebo absolutni izolace pomoci koferdamu

Kondicionovani

Pro pipravu (kondicionovani) povrchu zubni skloviny pouZijte leptaci
gel s obsahem kyseliny fosforeéné podle navodu k pouZiti daného
vyrobku.

IV. Dikladny oplach a osuseni
~ Prostiedek na kondicionovani dikladné oplachnéte proudem vody.
= Povrch osuste vzduchem bez primési oleje/vihkosti.
- Naleptana sklovina by méla mit matné bily vzhled; zamezte
kontaminaci tohoto povrchu slinami. V pfipadé kontaminace je
tfeba zopakovat proces kondicionovani.

V. Aplikace svétlem tuhnouciho pecetidla

- Naneste Helioseal F Plus pfimo pomaci jednorazové kanyly nebo
kompule na povrch zubu a rovnomérné jej rozprostrete.

- Zajistéte dostatecné osviceni polymeracni lampou, aby se
zabranilo neupIné polymeraci pecetidla.

- Doporugeni ohledné expozitni doby (exposure time) a svételné
intenzity (light intensity) naleznete v oddile ,Technické Udaje".

- Musi se dodrZet ndvod k pouZiti polymeracni lampy.

e s
- Zkontrolujte pecetidlo a okluzi.



Poznamky k pouZiti

- PouZijte vhodny hygienicky ochranny navlek na sttikacku podle
pokynd od vyrobce.

- Zamezte jakémukoli kontaktu opakované pouZitelné stiikacky bez
ochranného navleku s Usty pacienta.

—  Kontaminované stfikacky radné zlikvidujte.

—  Stfikacky nedezinfikujte oxidujicimi dezinfek&nimi prostfedky.

— Aby se zamezilo vzniku vzduchovych bublin ve stfikacce, je zakazano
pohybovat pistem strikacky zpét, a to béhem aplikace i po ni.

3 Bezpeénostni informace

— V pfipadé vaznych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spoleénost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclarcom, a své prislusné
zdravotnické Ufady.

- AktudIni ndvod k pouZiti je k dispozici v ¢asti s dokumenty
ke stazeni na webovych strankach spole¢nosti Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

Varovani

~ DodrZujte bezpecnostni list (SDS) (je k dispozici v Easti s dokumenty
ke stazeni na webovych strankach spolegnosti lvoclar Vivadent AG
www.voclarcom).

—  Nezpolymerovany material by nemél pfijit do styku s kGzi/sliznicemi
ani o6ima. V nevytvrzeném stavu mGze pUsobit mirné drazdivé a ve
vzacnych pripadech vést k precitlivélosti vici metakrylatim.

- BéZné dostupné Iékafské rukavice nechrani pred senzibilizujicimi
Uginky metakrylatd.

Informace k likvidaci produktu
Zbytky materidlu se musi likvidovat v souladu s pfislusnymi narodnimi
zakonnymi poZadavky.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skutecnosti, Ze jakykoliv stomatologicky

zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika. Nasledujici pfehled uvadi

nékterd z téchto rizik:

- Ztrata retence muze vést k ndhodnému pozfeni nebo vdechnuti
materialu a k dalimu zubnimu oetfeni.

4 Skladovani 2500
82°F
- Teplota skladovani 2-28 °C m/i/
36°F
- Po poufiti st¥ikacku ihned uzaviete. PFistup svétla mdze vést k
pred¢asné polymeraci.
- Produkt nepouZzivejte po uplynuti uvedené doby pouZitelnosti.
~ Doba pouzitelnosti: viz Gdaje na kompulich, stfikatkach a obalech.
~  Pred pouzitim vizudIné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny.

5 Dalsi informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!
Ne vSechny produkty jsou dostupné ve vdech zemich.

Material byl vyvinut wlugn pro pouiti v zubnim Iékafstvi. Zpracovni je nutné provédét vjhradné podle névodu k pouiti.

Neneseme odpovédnost za Skody zplsobené nedodrienim névodu nebo uvedené oblasti aplikace. Uivatel nese odpovédnost za
otestovani produktii z hlediska jejich vhodnosti a pouiiti pro jakykoli del, ktery neni wslovn ueden v névodu k pouiiti

Slovensky

1 Zamysl'ané pouZitie

Ugel poutitia
Ochrana pred zubnym kazom utesiovanim jamiek, Strbin a
foramina caeca

Ciel'ova skupina pacientov
- Pacienti s trvalym chrupom
- Pacienti s mlieGnym chrupom

Zamy3l'ani pouZivatelia/Specialne Skolenie

—  Zubnilekari

- Specidlne $kolenie nie je potrebné

PouZitie

Len na pouZitie v dentdlnej oblasti.

Opis

Helioseal® F Plus je svetlom vytvrdzované biele tonované pecatidlo ryh
(podla EN IS0 22674:2016), uvolfiujuce fluoridy. Pecatidlo Helioseal F Plus
sa pouZiva na pecatenie jamiek, ryh a foramina caeca na ochranu pred
zubnym kazom.

Technické udaje
Vyrobok obsahuje fotoinicidtor a vytvrdzuje sa svetlom takto:

Intenzita svetla / vinové dizka Doba expozicie
>500 mW/em? / 400-500 nm 20s
>1000 mW/cm? / 400-500 nm 10s

2000 mW/em? / 400-500 nm 55

Hibka vytvrdzovania dosiahnuta pri expozicnom ¢ase 10 s (pri intenzite
svetla >1000 mW/cm? a vinovej dizke 400-500 nm) je >3 mm.

Indikacie

Prevencia zubného kazu na prednych a zadnych zuboch
Oblasti pouZitia

Pecatidlo Helioseal F Plus sa pouZiva na pecatenie jamiek, ryh a
foramina caeca.

Kontraindikacie
Pouzitie vyrobku je kontraindikované pri preukazanej alergii pacienta na
niektoré z jeho zloZiek.



Obmedzenia pouZitia
- Aknie je moZné zaistit suché pracovné pole.
- Ak sa neda pouZit predpisany postup aplikacie.

- @ Kapsuly Cavifil a kanyly st uréené len na jedno poufZitie.

Do ot re-use

Vedl'ajsie Gginky
V zriedkavych pripadoch mézu zlozky vyrobku viest k senzibilizacii.
V takych pripadoch sa vyrobok nesmie pouZivat.

Interakcie

Polymerizaciu hmdt na baze metakrylatu méZzu inhibovat hmoty
obsahujuce eugenol/klingekovy olej. Z tohto dévodu sa pouZitiu tychto
hmo6t spolu s vyrobkom treba vystrihat

Klinicky prinos
Ochrana pred zubnym kazom

ZloZenie

Uretan-dimetakrylat, hydroxyetyl metakrylat fosfat, aromaticky
alifaticky uretdn-dimetakrylat, hlinito-fluorokremigitanoveé sklo, oxid
kremicity, polyakrylat.

2 Aplikicia
I Gistenie povrchu skloviny

Povrch skloviny, ktora sa ma zapecatit, starostlivo vygistite
(napr. Proxyt®).

Izoldcia
Pozaduje sa primerand relativna alebo absolttna izolacia
koferdamom.

Kondiciovanie
Povrch skloviny o3etrite leptacim gélom obsahujtcim kyselinu
fosforeénu podla ndvodu na pouZitie pouzitého vyrobku.

IV. Dékladné oplachnutie a susenie
- Pradom vody dokladne splachnite kondicionér.
~  Povrch vysuste vzduchom bez oleja/vihkosti.
- Naleptana sklovina ma matny biely vzhl'ad; zabrarite znecisteniu
slinami povrchu, ktory sa ma zapecatit. Pri kontamindcii sa krok
kondicionovania musi zopakovat.

V. Nanasanie a vytvrdzovanie pecatidla svetlom

- Vyrobok aplikujte priamo z jednorazovej kanyly alebo Cavifilu a
rovnomerne ho rozotrite po povrchu zuba.

- Zabezpecte dostatocny ¢as pdsobenia vytvrdzovacieho svetla,
aby ste predisli neuplnej polymerizacii pecatidla.

- Odportéania ohladom Easu expozicie a intenzity svetla najdete v
Casti Technické udaje".

- Musia byt dodrZiavané pokyny na pouZivanie
s Vytvrdzovacej lampy.

~ Skontrolujte pecatidlo a skus.

Poznamky k aplikacii

—  Na strieka¢ku pouZzite vhodné hygienické ochranné puzdro podla
pokynov vyrobcu.

- Vystrihajte sa kontaktu striekacky na opakované pouzitie s Ustami
pacienta bez ochrannej manzety.

— Inedistené striekacky zlikvidujte.

- Na dezinfekciu injekénych striekaciek nepouZivajte oxidujice
dezinfekéné prostriedky.

- Piest injekEnej striekaCky sa pocas aplikacie a po aplikacii musi
potiahnut dozadu, aby sa predislo vzniku vzduchovych bublin
v injekénej striekacke.

3 Informdcie o bezpeénosti

- Prizavaznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa obratte
na spolognost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclarcom, a miestne Urady
verejného zdravotnictva.

- Aktudlne navody na pouzitie su k dispozicii v sekcii siborov na
prevzatie na webovom sidle spolo¢nosti Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclar.com)

Upozornenia

- DodrZiavajte aktualnu Kartu bezpeénostnych Udajov (SBS)

(k dispozicii v ¢asti so subormi na stiahnutie na webovom sidle
spolognosti Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- Nespolymerizovana hmota nesmie prist do kontaktu s pokozkou/
sliznicami, ani s oami. Vyrobok méze mat v nevytvrdnutom stave
slabo drazdivy Ucinok a, v zriedkavych pripadoch, méze spdsobit
senzibilizaciu voci metakryldtom.

—  BeiZne predavané zdravotnicke rukavice nezarucuju ochranu proti
senzibilizaGnym Gcinkom metakrylatu.

Informdcie o likvidacii
Zvy3né zasoby sa musia likvidovat podla poZiadaviek platnych zakonov
prisludnej krajiny.

2Zvyskoveé rizika

PouZivatelia by si mali byt vedomi, Ze akykolvek dentalny zakrok v Ustnej

dutine je spojeny s ur¢itymi rizikami. K takymto rizikdm patri napriklad:

- Strata retencie moZe viest k ndhodnému prehltnutiu alebo
vdychnutiu hmoty a tym aj k opatovnému o3etreniu zubov.

4 Cas poutitelnosti a skladovatel'nost

28°C
- Skladovacia teplota 2 - 28 °C ”/ﬂ/
36°F
- Striekacku ihned' po poufZiti zatvorte. Pdsobenie svetla moZe viest k
pred¢asnej polymerizacii



- Vyrobok nepouZivajte po uvedenom datume exspiracie.

- Datum exspirdcie: pozri Udaje na injektore Cavifil, injekénej
striekacke

~  Pred pouZitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie je
poskodeny.

5 Dalsie informécie

Material uchovavajte mimo dosahu deti!
Nie vSetky vyrobky su dostupné vo vsetkych krajinach.

Material bol vyvinuty vjhradne na pouitie v zubnom lekérstve. Spracovanie musi prebiehat striktne podfa navodu na pouiitie.
Vjrobea nepreber 7iadnu zodpovednost za $kody, ktoré vaniknd v ddsledku iného pouitia alebo neodborného spracovania,
T adskiSanie vhodnosti wrobkov a za kafdé také pouiitie, ktoré nie je vslovne uvedené v névodoch, zodpoved pouzivatel.

1 Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznélds
G0odrok, barazdak és a foramen caecum lezarasara szolgal a szuvasodas
elleni védelemként

A célcsoportot add paciensek kére
— Maradd fogazatu paciensek
- Tejfoggal rendelkezd paciensek

Javasolt felhasznalok / Specidlis képzés
- Fogorvosok
— Nincs szlkség specialis képzésre

Felhasznalas

Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

A Helioseal® F Plus fényre kotd, fenér szin(i bardzdazard anyag (az

EN IS0 6874:2015 szabvanynak megfeleléen), amelybél fluorid szabadul
fel. A Helioseal F Plus godrok, bardzdak és a foramen caecum lezarasara
szolgdl, a fogszuvasodastdl (caries) vald védelem érdekében.

Miiszaki adatok
A termék fotoinicidtort tartalmaz és a kdvetkezéképpen kot fény
hatésara:

Fényi itas / hullamh Expozicids id6
=500 mW/ecm2 / 400-500 nm 20 masodperc
=000 mW/cm? / 400-500 nm 10 masodperc
= 2000 mW/cm? / 400-500 nm 5 masodperc

10 masodperces expozicios idével > 3 mm-es kitési mélység érhetd el
(>1000 mW/em? fényintenzitassal és 400-500 nm hullamhosszal).

Javaslatok
Szuvasodas (caries) az anterior és posterior régidban

Az alkalmazds terdletei
A Helioseal F Plus godrok, barazdak és a foramen caecum lezarasara
szolgal.

Ellenjavallatok
Atermék hasznalata ellenjavallt, ha ismert, hogy a paciens allergids
annak barmely Gsszetevdjére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok
- Hanem hozhato |étre szaraz munkafelllet.
- Ha az eldirt alkalmazasi mod nem alkalmazhato.

- @ A cavifilek és a kanUlok kizarolag egyszeri felhasznalasra
ontrewse - alkalmasak.

Mellékhatasok
Ritka esetekben a termék dsszetevdi allergizalddast okozhatnak.
llyen esetekben a termék nem hasznalhate.

Kélcsonhatasok

Az eugenol-/szegfiiszegolaj-tartalmu anyagok gatolhatjak a metakrilat-
alapu anyagok polimerizaciojat. Ezért a termék nem hasznalhatd ilyen
anyagokkal egyUtt.

Klinikai elényok
Szuvasodas (caries) elleni védelem

Osszetevék
UDMA (uretan-dimetakrilat), HEMA-foszfat, aromas alifas UDMA, fluoro-
aluminium-szilikat Gveg, szilikon-dioxid, poliakrilat

2 Alkalmazas

I. Tisztitsa meg a zomancfeliiletet
Alaposan tisztitsa meg a lezarni kivant zomancfelletet.

1zolalas
Megfeleld relativ vagy abszoldt izolacio szikséges kofferdammal.

. Kondicionalds
Afelhasznalt termék hasznalati Utmutatéjat kovetve
foszforsavtartalmu savval kondiciondlja a zomancfelszint.

IV. Utolsé dblités és szaritas
~ Vizsugar segitségével alaposan oblitse ki a kondicionaldt.
~ Szaritsa meg a felszint olaj- és nedvességmentes levegével.
- A maratott zomanc mattfehér megjelenést; a lezérandd
felszineket 6vja meg a nyallal torténé szennyezédéstol.
Kontamindacio esetén a kondicionalast meg kell ismételni.



V. Haszndljon fényre koté témbanyagot

~ Kozvetlenil az egyszer hasznalatos kan(lrél vagy a Cavifilrél vigye
fel az anyagot, és oszlassa el egyenletesen a fog felszinén.

- Megfelel§ polimerizacids fény hasznalataval elkerllhetd a
tomdbanyag nem teljes polimerizacidja.

~ Az expozicids idGre és a fényerdsségre vonatkozo ajanlasokat lasd
a,Muszaki adatok" részben.

- Be kell tartani a polimerizacios fény hasznalatara
oo vonatkozo utasitasokat.

- FEllendrizze a zarast és az okklUziot.

A termék felhasznalasaval kapcsolatos Utmutatasok

— A gyarto ajanlasanak megfeleléen a fecskend6héz hasznaljon
higiénikus védéhlvelyt.

- Kerlje a védéhively nélkili Gjrafelhasznalhatd fecskendd és a
paciens szaja kozti érintkezést.

- Ahasznalt fecskenddket dobja ki.

- Ne fert6tlenitse a fecskenddket oxiddld fertotlenitdszerekkel.

- Afecskend6ben térténd légbuborek-képzédés elkerilése érdekében
a fecskend6 dugattyujat a fecskendd hasznalata alatt és utan nem
szabad visszahuzni.

3 Biztonsagi tudnivaldk

— Ha barmilyen komoly incidens mertilne fel a termékkel kapcsolatban,
kérjtk, Iépjen kapcsolatba az Ivoclar Vivadent AG-vel
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, honlap:
www.voclar.com, valamint a kompetens hatésaggal is -
1dsd a Hasznalati tmutatéban.

- Atermék érvényes Hasznalati Gtmutatdja letolthetd az
Ivoclar Vivadent AG weboldalargl: (www.ivoclarcom).

Figyelmeztetések

- Tanulmanyozza a termék érvényes Kezelési utmutatcjat (SDS), amely
elérhetd az Ivoclar Vivadent AG weboldalan: www.ivoclarcom).

— A nem polimerizalt anyag nem érintkezhet a bérrel vagy a
nyalkahartyaval, és nem juthat a szembe sem. A még meg nem
kotott termék enyhén irritalo hatasu lehet, és ritka esetekben a
metakrilatok elleni érzékenységhez vezethet.

- Akereskedelemben kaphatd orvosi keszty(ik nem nydjtanak
védelmet a metakrilatok irritald/allergizald hatasaval szemben.

Hulladékkezelés
Az anyagmaradékot a vonatkozo nemzeti jogszabalyi eldirasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

Kockazatok

A termék felhasznaldjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a

szajlregben végzett fogaszati beavatkozas hordoz bizonyos

kockazatokat. Tébbek kozt az aldbbi komplikaciok fordulhatnak eld:

- Aretencidvesztés az anyag véletlen lenyeléséhez vagy
belélegzéséhez vezethet, és ismételt fogdszati kezelést tehet
szlikségessé

4 Eltarthatosag és tarolas 20
- Tarolasi hémérséklet 2-28°C /ﬂ/ o
36°F

- Haszndlat utan azonnal zarja vissza a fecskenddt. Fény hatdsara az
anyag idé el6tt polimerizalodhat.
- Aterméket a lgjarati id6 utdn mar ne haszndlja fel.
- Lejaratiidé: 1asd a Cavifileken, a fecskendékon és a csomagoldsokon.
- Hasznalat el6tt szemrevételezze a csomagolast és a terméket,
hogy nem sériilt-e.

5 Tovabbi megjegyzések

Gyermekektdl tavol tartandd!
A termékek nem feltétlendl érheték el minden orszagban.

Atermeket kizdrdlag fogdszati felhasznéldsra fejlesztették ki, és szigordan a hasznalati utasitds szerint kell hasznalni. Nem

vallalhatd feleldsség a kérért és kdrosoddsért, ha nem tartottak be a hasznalati Gtmutatéban szerepld utasitésokat vagy ha
a1 elfirttdl eltérd alkelmazasban haszndljak a terméket. Haszndlat eldtt a felnaszndld kiteles sajat feleldsségére ellendrizni
a2 anyagot abbl a szempontbl, hogy az alkelmas-e és hasznélnatd-e a kivant célra, amennyiben oz adott alkalmazds nem

szerepel kifejezetten a haszndlati utasitéshan.

1 Hamena

Cepxa
3anuBarbe jamMuua v drcypa Kao 3aliTuTa o4 kapujeca

LinrbHa rpyna nauujeHata
— MauwjeHTu ca cTanHmMMm 3ybmma
- MNauwjeHTv ca MNeYHUM 3ybrMa

3a Koje je / Noce6Ha obyka
- Cromatonosu
- Hema notpebe 3a noce6HOM 06yKOM

Mpumena
CaMmo 3a cTOMaTonoLLKy ynoTpeby.

Onuc

Helioseal® F Plus je cBeTnocHo nonumepusyjyhv 3anvsay ducypa bene
6oje (npema cTanaapay EN SO 6874:2015) koju oTnyLLTa joHe dyopuaa.
Helioseal F Plus ce kopucTu 3a 3anmBatse jamnua, ducypa n foramina
Caeca, kao 3alUTVTa O/l Kapujeca.

TexHnukn noaaun
MNpown3soa caapxy GOTOMHWLMIATOP W NOMIMMEPU3Yje Ce CBETNIOM Ha
cnegehun HaumH:



WHTeH3MTET CBETNOCTY / BPEME M3naratba BpeMme uznarawa
>500 mW/cm? / 400-500 nm 20s
>1000 mW/cm? / 400-500 nm 10s
2000 mW/em? / 400-500 nm 55

[lybvHa nonumepw3aumje Koja ce NoCTUXE NPUNMKOM M3narakea y
Tpajarby o 10 cekynay (Mpu uHTEH3MTETY cBETROCTM > 1000 MW/em?
TanacHoj ayxuHn 400-500 nm) n3Hocu >3 mm.

Wnpvnkaumje
MNpeBeHuUMja kapujeca NpeaHbyx 1 6oYHMX 3yba

06nacT npumeHe
Helioseal F Plus ce kopucTit 3a 3anmBatbe jamnua, drcypa 1 foramina
caeca.

KoHTpanHamkaumje
lMpyMeHa Npor3Boaa KOHTPAMHAVMKOBAHA je ako je N03HATO Aa je
NaLWeHT anepruyaH Ha 61no Koju Feros cacTojak.

OrpaHuuetba y BE3u ca ynotpe6om
- Axo Huje Moryhe 06e36eanTi [OBO/BHO CYBO PAHO MOsbe.
—  AKO Huije Moryhe NpUMeHNTY NponucaHe npoLeaype paja.

- Cavifil MHjeKTOpKW 1 KaHWNE HaMEHEHW CY CaMO 3a
Donotrewse JEAHOKPATHY ynoTpeody.

HexembeHa aejctBa

Y peTk1M cnyyajeBrMa, CacTojuy NPOM3BOAA MOrY Aa M3a30BY
NpEeoCeT/bUBOCT.

Y TUM cuTyaumrjaMa HeMojTe KOPUCTUTY MPOU3BOA.

WUnTepakuuje

CyncTaHue Koje cafipxe eyreHon/yrbe kapaHbunuha Mory fa otexajy
nonvMepusauwjy Matepujana Ha 6asu Metakpunarta. 36or Tora Tpeba
n3beraBaTut ynotpeby TakBUX MaTepwjana 3ajeHo ca NPoV3BOAOM.

Knunuuke kopuctn
3alwTnTa o Kapujeca

Cacras
UDMA, HEMA docdart, apomatuynm anudatuynm UDMA, anyMuHmnjym
(hnyopOCUNNKATHO CTAKNMO, CUAMKOH-AMOKCUL, NONMAKpUNAT

2 HaHowewe

I.  Ynwherbe nosplmHe rnefmn
TeMerbHO 0uMCTUTE NOBPLUKMHY reRu Kojy 3anuBaTe.

Il. U3onaumja
MoTpe6Ho je ocurypaTi oarosapajyhy penaTusHy Unu anconyTHy
n3onauujy nomohy kodepaama.

O6papa

MpvnpemuTe NOBPLUMHY Mehy renoM 3a Harpr3akbe Koju caapxm
HochOopHY KCenuHy Npema ynyTeTB1Ma 3a ynoTpeby nponssoaa
KOjV KOpUCTUTE.

IV. TeMerbHo Ucnupatbe U cyluere
= TeMerbHo MCNepuTe KOHAMLMOHED BOAEHNM CpejoM.
- OcyLunTe NOBPLUMHY Ba3ayxoM 6e3 npuMeca yrba 1 Bnare.
- Harpwxena rnef je mat 6ene 6oje; n3beraBajte KOHTaMUHALM]Y
NOBPLUMHE KOja Ce 3aN1Ba NIbyBauKoM. Y Cydajy
KOHTaMWHaLIWje, HEONXOAHO je NOHOBUTY Kopak 06page.

V. " wja
— HaHecwTe Npon3Boa AMPEKTHO W3 KaHUNE 33 JeAHOKPaTHY
ynotpeby nnu Cavifil uHjekTopa 1 paBHOMepHO ra pacnopeauTe
Ha NoBPLUMHY 3y6a.
~  CnpeunTe HENOTNYHy NONMMepPU3aLvjy 3anuBada Tako WTo hete
06e36e41TM afeKBaTHO U3narakbe Namnu 3a NonMMepr3aLmjy.
— TpenopyyeHo BpeMe 13narakba 1 UHTEH3NUTET CBETNA MOXETE
npoHahu y ogessky JexHWukn nogaum”.
- 06aBe3Ho ce npuapXaBajTe ynyTcTBa 3a ynotpeby
~=. Namne 3a nonuMepusaumjy.
- [poBepuTe 3an1Bay 1 OKMy3ujy.

Hanomene 3a HaHowere

- KopucTtute ogroBapajyny XurijeHcKy 3aLUTUTHY HaBaky 3a WnpuLl
Ka0 WTO je HaBeo npov3Bohay.

—  V136eraBajTe KOHTAKT LINPMLA 3@ BALEKPATHY YNoTpeby Koju HemMa
33LUTUTHY HaBNaky Ca YCTUMa NaLMjeHTa.

—  0ANoXMTE KOHTAMUHUPAHE LUNPULIEBE.

- He ne3nHdukyjTe WnpuLese okcnampajyhum cpencTsmnma 3a
ne3unHbekumjy.

- [la 6u ce n3berno ctBaparbe Mexypuha Basayxa y Lunpuuy, kavn
LINp1La HE CME CEe NOBM3YMTN YHa3a/ TOKOM WU HAKOH HaHOLWEHa.

3 bBesbepgHocHe UHdopMaLuje

— Y cnyyajy 036WrbHWX MHUMAEHATa Y BE3W Ca NPOU3BOAOM, 0bpaTute
ce koMnaHwju lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, Be6-nokauuja: www.ivoclarcom v ogrosapajyhum
HaLNEXHUM OpraHuMa.

- Baxeha ynytcTea 3a ynotpeby cy 4OCTYMNHA Y 04erbKy 33
npey3umarbe Beb-nokaumje komnanuje Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

Yno3soperba

- MocTtynajTe y cknagy ca MHdopMaumjama HaBeaeHM y 6e36e4HOCHOM
nncTy (SDS) (mocTynaH je y onerbky 3a npeysvmarbe Beb-nokaumje
komnaHuje Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- Henonumepw3oBaHu MaTepujan He cMe Aa AoNe Y KOHTaKT ca
KOXKOM/CTIY30KOKOM MMM 0UNMA. Y HEMONMMEPU30BAHOM CTakby,
npoM3BO/ MOXe [a Ma 6naro upuTupajyhit yTiuaj 1,y petkim
cnyJajeBiMa, MoXe [a AoBefe A0 NPEOCET/LUBOCTY Ha
MeTakpunare.

- KoMmepuujanHe MeaunUMHCKe PyKaBuLE He NPyxajy 3aLTUTY NpoTue
edeKTa NpeoceT/byUBOCTY Ha METaKpUNaT.



Opnaratbe y oTnag
lpeocTane 3anvixe ce MOpajy OANOXUTA Y 0TNAA Y cknagy ca
0£roBapajyhM HaLMOHANHAM 3aKOHCKUM 3aXTEBUMA.

3aocTanu pusuun
KopucHuum Mopajy Aa MMajy Ha yMy 3 CBE CTOMATONOLLKE
WHTEPBEHLMje Y YCHOj oyn/bi noapasymesajy oapeheHe pusvke. Hekn
0 TUX pU3MKa Cy HaBe[eHW Yy HaCTaBKy:
Mcnaname MOXe fa gosene Ao cnyuaJHor rytatba Unv yaucarba
MaTelejaﬂa nTMMe 10 NOHOBHOM CTOMATONOLLKOr MOCTYMKa.

4 Cknapuwrerbe M YyBake 26°¢
82°F
— Temnepartypa 3a yyBarbe je 2-28 °C zec/ﬂ/
36°F

- 3aTBOpWTE LUNPWL, OAMAX HakoH ynoTpebe. M3naratbe cBeTNy Moxe
[I0BECTM [10 NPEBPEMEHE NONMMepU3aLije.

- HemojTe fa KOpUCTUTE NPON3BOL, HAKOH UCTEKa HABEAEHOT POKA
ynotpebe.

—  Pok Tpajatba: nornenajte HanomeHy Ha Cavifil uHjekTopuma,
LUNPMLIEBMMA 1 NaKOBak-MMA.

- Tlpe ynoTpebe, BU3yenHo NpoBepuTe Aa v aMbanaxa 1 NpoussoL
Hucy owTeheru.

5 [opaTHe uHdopMaumje
YysajTe MaTepujan BaH AoMallaja feue!
Hucy cBu Npou3BoAN AOCTYNHM Y CBIM 3EM/baMa.

053] NDOH3301 j¢ pasijen MoKIbyMB0 38 ynorpeSy y croatonorvjn. 06paga Mopa g ce 06aBrba Y3 GTROTD NOWAPXaBatse
ymyTCTBa 3a ynoTpedy. Nipoasofjay He NPeyauMa OIFOBORHOCT 3a TETE KOje MOrY f1d HACTaHY 300r HeNoLUTOBatbxa ynyTeTaBa
W Haenere oBnacT npumete. KopHCHAK je fykax #a npe ynoTpeBe uenuTa Aa N je MaTepujan NoRecak 1 Aa N Moxe 4a ce
KOPHCTH Y NpefiBuTIEHe CBPXE K0 Te CBPXE HHCY HABEMEHE Y YTyTCTBY 38 ynoTpedy.

MakenoHckn

1 TpepBupaeHa ynotpe6a

MNpenBuaeHa HaMeHa
3aneBarbe NoBPLUMHCKK KaBuTeTH, Gucypw 1 foramina caeca, kako
3aLUTVTa 0f Kapuec

LlenHa rpyna Ha nauueHTu
— [aumneHTn co TpajHu 3abun
—  TaumMeHT! co MNeyHn 3abm

n /C j obyka
- CromaTonosu
— He e notpe6Ha cneuwujanHa obyka

Ynotpeba
Camo 3a cToMaTonoLLKa ynoTpeta.

Onuc

Helioseal® F Plus e 3aneBay Ha ducypu co bena 6oja wro ce
nonvMepu3Mpa co nomMoL Ha ceetnnHa (cropes EN IS0 6874:2015),
ocnobopysajku dnyop. Helioseal F Plus ce kopucTu 3a 3aneBarbe
NOBPLUMHCKY KaBUTETH, hrcypu v foramina caeca kako 3aLUTHTa of
Kapuec.

TexHUuKM noaaToun
Mpon3BoaoT coapxku HOTOMHULMIATOP U CE NONUMEPK3MPA CO
CBETNNHA Ha CNEOHMOT HAUNH:

WHTEH3UTET Ha cBETANHA /
v BpeMe Ha U3N0KeHoCT
a
>500 mW/em? / 400-500 nm 20 cex.
>1000 mW/em? / 400-500 nm 10 cex.
2000 mW/em? / 400-500 nm 5 cex.

[LlnaboynHaTa Ha nonnMepKu3aLmja koja ce NOCTUrHyBa CO BpeMe Ha
n3noxysarbe o/ 10 cek. (Ha MHTEH3WTET Ha cBeTNMHa o >1000 mW/em?
v 6paHoBa nomxkuHa oa 400-500 nm) e >3 mm.

WHavnkaumm
MpeBeHumja Ha kapyec Kaj aHTEPUOPHU 1 MOCTEPUOPHW 3361

06710CT1 HO MPUMEHT
Helioseal F Plus ce kopucTi 3a 3aneBarbe NOBPLUMHCKM KAaBUTETU,
ucypu v foramina caeca.

KoHTpanHamkauumn
YnoTpebaTa Ha NPOM3BOAOT & KOHTPAMHAMLMPAHA AOKOMKY € MO3HATO
[1eKa NaLMeHTOT e anepruyeH Ha Hekoja 0/l COCTOJKMTE.

OrpaHuuyBatba Ha ynotpebarta
~  AKO He MOXe 1a Ce BOCMOCTaBY CYBO PaboTHO none.
~  AKO He MOXe fa Ce NPUMEHAT NPEABUAEHNTE PABOTHM TEXHIKU.

- ® Cavifil n kaHUNWTE CE HAMEHETU CaMO 3a eAHOKPaTHa
Donatresse YNOTPEDA.

Hecakanu edextun

Bo peTku cnyyan, COCTOJKMTE Ha NPOM3BOAOT MOXE A1a A0BEAAT [0
Pa3BKBatbe YYBCTBUTENHOCT.

Mpon3B0a0T HE CMee 13 Ce KOPUCTM BO TaKBM Cydam.

WHTepakumm

CyFICTaHLMM TO coapxat EyFEHOﬂ/MaCﬂD o[l KapaHdunye Moxe Aa Jja
WHXMBMpaaT nonMMepu3aumnjaTa Ha MaTepujanuTe 6asupann Ha
MeTakpwvnar. [lopaay Toa, Tpeba fa ce u3berHyBa HaHECYBaHETO Ha
TakBuTe MaTepmjanm 3ae[lHo Co NpoM3BOAOT.



KnuHuuka nosonHocT
3awTunTa oa kapuec

Coctas
UDMA, HEMA docdart, apomaTtuyHa anndatnyHa UDMA, An
nyopoCHAMKATHO CTaKMO, CUNMKOH AMOKCKA, NONNKPUNAT

2 HaHecyBamwe

I.  YucTerbe Ha NOBPLUMHATA Ha rMerTa
TeMenHo vcumCTETe ja NOBPLUMHATA Ha IMerTa LWTo Tpeba aa ce
3anesa.

Il. W3onauuja
HOTDSﬁHa € C00ABETHA pefaTMBHa NN anconyTHa Mzunaumja co
rymMeHa noanora.

KonauumoHupare

KoHavumoHMpajTe ja NoBpLUMHATA Ha [MerTa Co ren 3a HarpusyBarbe
Koj coapxw hochopHa kucenuHa cnopea YnaTcTeoTo 3a ynotpeba
Ha NPOV3BOLOT LUTO r0 KOPUCTHTE.

IV. TeMenHo nnakHetbe M cylere

TeMenHo McnnakHeTe ja cMecaTa 3a KOHAMLMOHVPakbe
€0 BOAEH Crpej.

- WcywweTe ja noBpLUMHATA CO BO3AYX KOj HE COAPXM
Macno v Boga.

~ Harpw3serata mer uMa MaTt 6en uarneq; n3berHysajte
KOHTaMWHaLWja CO NAYHKa Ha NOBPLUMHATA KOja Ce 3aneBa.
Bo cnyuaj Ha KoHTaMMHauwWja, Tpeba fAa ce NoBTOPU LenvoT
MPOLEC HA KOHANLMOHMPAHLE.

V. L y [ 1Mja CO CBETNMHA Ha 3aN1eBayoT

- HaHeceTe ro Npov3BOA0T AMPEKTHO Of KaHMNATa 33 eiHa
ynotpe6a nnu Cavifil  paMHOMEPHO pacnpocTpaHeTe ro Ha
noBPLUMHATA Ha 3a60T.

- 06e3beneTe 10BONHA M3N0XKEHOCT HA CBETNMHATA 33
nonuMepu3alivja 3a Aa CrpeymnTe HeUenocHa nonmMeprsaumja
Ha 3a1eBayoT.

— 3anpenopaky Bo BpCKa CO BPEMETO Ha M3M0XYBakbe 1
VHTEH3UTETOT Ha CBET/IMHATA, NOMMEAHETE ro AeNoT TeXHNUKM
nogatoum”.

- Mopa na ce nounTyBa yNaTcTBOTO 33 KOPUCTEHE HA
S CBETNOTO 33 NONMMEPM3aLInja,

- TpoBepeTe ro 3aneBayoT 1 OKNy3ujaTa.

HanomeHu 3a npumeHata
KopucTeTte cooBeTHa XMreHeka 3aluTUTHa HaBNaka 3a WnpuLoT,
KaKo LITO € HaBeaeHo 0f NPOM3B0AUTENOT.

~  W36erHyBajTe KOHTAKT Ha WNPULIOT 33 NOBEKEKPaTHa ynoTpe6a LWTo
He € MOKPMEH CO 3aLUTUTHA HaBMaKa CO yCTaTa Ha NaLMeHToT.

—  (DpneTe ri KOHTAMVHVPaHWTE LWNPULIOBM BO OTNAL.

- WnpuuosnTe Aa He ce Ae3nHPUUMPaAT CO OKCMAMPAYKM CPeacTBa
3a fesnHdekumja.

- 3apnace n3berte GopMyparbe Ha BO3AYLUHW Meypu BO LUNPULIOT,
KNWNOT Ha LUNPULIOT He CMee [1a Ce NOB/eKyBa Ha3a/ 3a BpeMe 1 No
HaHECYBarbeTO Ha NPOM3BOAOT.

3 Mudopmaumm 3a 6esbeaHocT

- Bo cyyaj Ha CepUO3HM MHUMAEHTM NOBP3aHM CO NPOU3BOAOT,
KOHTaKTUpajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-nokauwja; www.ivoclarcom,
1 0AroBOPHWOT HaANEXeH OpraH.

- TekoBHOTO YNaTCTBO 33 ynoTpe6a e A0CTanHo BO AeNoT 33
npe3emarbe Ha Be6-cTpaHMuaTa Ha Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

I'Ipe.uynpe,uyaarba
MounTyBajTe ro nucToT co 6e3beaHocHx nopatouy (SDS) (nocTanex
BO [1eN0T 3a Npe3eMatbe Ha Beb-cTpaHuuaTa Ha Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

- HenonumepwsuparvoT maTepujan He Tpeba Aa Aojae Bo fonvp co
KoXaTa/cny3okoxata unn co ounte. Bo HemonuMepusmpana
C0CT0j63, NPOM3BOA0T MOXE [a MMA Man MPUTUPAYKM eDEKT U, BO
PEeTKM CNyyan, Moxe a 0Bee [0 YyBCTBUATENHOCT Ha
MeTakpunaTy.

- KomepuujanHuTe MeaMLMHCKN PakaBMLM He 06€36e1yBaaT 3aluTuTa
01 ePeKTUTE Ha YyBCTBMTENHOCT Ha METAKPUNaT.

WHdopmauum 3a dpnarbe Bo oTnag
MpeocTaHaTuTe 3anKxu Mopa Aa ce GpNaT cnopes co0aBETHUTE
HALIMOHAMHM 3aKOHCKY 6apakba.

OcTaTouHu pusnum
KopvicHuumTe Tpeba fa 61AaT CBECHW Aeka KakBa b1no cTOMaToNoLwkKa
VHTEPBEHUMja BO yCHATa NPa3HMHA BKYyYyBa oapeaeHu pusnum. Hekon
04 0BME pM3KMUM Ce HasedeHW noaony:
FyﬁeH;eTo Ha peTeHuMjaTa MOXe Aa aosene Ao CﬂyHEJHO rontarbe
vnn BaAVLLYBaHE M CO TOA 10 NOBTOPEH CTOMATONOLWKK TPDETMAH.

4 Pok Ha ynotpe6a 1 uyBatbe 260
— TemnepaTtypa Ha yyBarbe 2-28 °C zac/ﬂ/
36°F

— 3aTBOpETE ro WNPULIOT BEAHALL N0 yNoTpebaTa. V13N0XyBareTo Ha
CBETMMHA MOXeE [1a NPean3BrKa NpepaHa nonumMepusaumja.

- He kopucTeTe ro Npou3BOAOT NOCNE HA3HAYEHNOT AATYM Ha
VCTeKyBarbe.

- [laTyM Ha ucTekyBarbe: norneaHeTe ja benewwkata Ha Cavifil,
LINpMLIOBUTE M NAKyBaHETO.

- Mpenynotpebata, BU3yenHo NpOBEPETE 4aNu MMa OLUTETYBaHE Ha
naKyBar-ETO 11 MPOM3BO/OT.



5 [lononHutenHn nHdopmauumn
YyBajTe ro MaTepujanoT BoH godart Ha Aeua!
He ce cuTe Npon3Boav AOCTANHM BO CUTE 3eMju.

T1pOH3BOAOT € PasBHeH camo 3a ynoTpeta 8o cromaTonorvjar. O5paoTkara Tpeta fa ce HaBe[lyBa cao cnopef ynateTeoto
33 ynoTpeba. Hema 1a ce NpHGaKa ONTOBODHOCT 3 WTETa HACTAHATA O] HENOYHTYBBILE HA YNaTCTBOTO K Ha NONMILIBHATS
C0pa Ha KopHCTerse. KODHCHHKOT € JOMXeH 13 10 TECTHPa NDOH3BOROT B0 OFHOC Ha KETDBATA COUBETHOCT A MOXHOCT 33
YNITPEGB 33 UENH LT He CE HABEAEHH B0 YIATCTBOTO.

Bbnrapckun

1 TpepBupeHa ynotpe6a

MNpenHasHaueHne
3anevatBaHe Ha MK, Gucypu 1 foramen caecum (cnenv oTBopK) 33
3allmTa OT Kapuec

MaumeHTcka ueneBa rpyna
—  TlauneHTV ¢ NoCTOAHHM 3b6K
- TauneHTn ¢ BpEMEHHM 3b6K

Llenesw notpe6utenu/Creunanto obyyeHne
- [lekapvi No AeHTaNHa MeauLMHa
- bes HeobxoaMMoCT 0T creunanto obyyeHne

Ynotpe6a
CaMo 3a geHTanHa ynotpe6a.

Onucawue

Helioseal® F Plus e doTononmmepr3mpall cunaHT 3a ducypu ¢ 6an
ugAat (cbrnacHo EN 1SO 6874:2015), KoitTo ce xapakTepu3npa ¢
ocBoboxaaBaHe Ha dnyopug, Helioseal F Plus ce n3nonsga 3a
3aneyaTBaHe Ha siMkw, ducypu 1 foramen caecum (cnenv oTopy) 3a
3allmTa OT Kapyec.

TeXHUYECKM [aHHU
MpoayKTbT CbabPXa GOTOMHULMATOP 1 NONMMEPU3VPA YPE3 CBETNNHA,
KakTo cnefgga:

WHTEH3MTET Ha CBETNMHATA/Ab/KMHA Ha
BpeMe 3a eKcnosuums
Bb/HaTa
>500 mW/cm?2/400-500 nm 20 cek
>1000 mW/cm2/400-500 nm 10 cex
2000 mW/cm?/400-500 nm 5 cek

[Ibn6ouynHaTa Ha NONMMEPK3aLMs, NOCTUTHATa C BPEME Ha eKCTO3NLNS
o110 cek (Npu MHTEH3WTET Ha cBeTIMHATa > 1000 mMW/cm? 1 AbmkuHa
Ha BbnHaTa 400-500 nm) e > 3 mm.

MokazaHna
MpodurnakTika Ha 3bBHKS KapMec Ha GPOHTANHWU U ANCTANHM 3b6K

061aCTV Ha NPUNOXeHne
Helioseal F Plus ce n3non3sa 3a 3aneyaTBaHe Ha AMKK, Gucypu
foramen caecum (cnenu oTBopu).

MpoTnBONOKa3aHua
Ynotpebata Ha NpoayKTa € NPOTMBOMNOKA3Ha, ako NALUMEHTHT UMa
W3BECTHM aneprim KbM HAKOW OT HEFOBUTE CbCTaBKU.

OrpaHuyeHus npu ynotpe6a
~  AKO He MOXe Aa Ce NOCTUTHE CYX0 PABOTHO More.
- AKo yka3aHuTe NpoTokonu Ha paboTa He MoraT fa 6baT cnasexu.

- Komntonute Cavifils v kaHtonuTe ca npeaHa3HayeHu camo 3a
terorrese E[HOKPATHA ynoTpe6a.

CTpaHuuHmM edexTn

B pefiku cryyan KOMNOHEHTUTE Ha NPOAYKTa MOraT Aa Npean3BmkaT
ceHenbnnusaums.

B Te31 CNyyan NpoayKTLT He TpAGBA [a Ce 13Mon3Ba.

B3auMogencTeusa

BelecTBaTa, CbAbPXALLY eBreHon/Macno ot kapamdun, Morar 43
MHXMBMPAT NONNMEPU3MPAHETO Ha KOMNO3UTHUTE MaTepuani. 3aToBa
TpsibBa fa ce M3bArBa NPUNOXEHMETO Ha TakiBa MaTepUank 3aeaHo ¢
npoayKTa.

KnuHuyem nonsm
3aLunTa T Kapuec

CbcTtaB
UDMA, HEMA-docdart, apomateH v anudateH UDMA, anymuHueBo
(bNyopOCUNNKATHO CTBKNO, CUAMLIMEB AMOKCKL, NONUAKPUNAT

2 Mpunoxenue

I.  MouucTtBaHe Ha MOBBLPXHOCTTA HA emaiina
MouncTeTE CTApPaTENHO MOBLPXHOCTTA Ha EMAINa, KOATO Luie Bbae
CUNaHM3MpaHa.

U3onupane
Heobxoa1Mo € anekBaTHO YaCTUYHO M30NMPaHE UMK NOCTaBsAHE Ha
Kodepaam.

KoHauuvmoHupate

KoHAnLmoH1paiiTe eMaiinoBaTa noBbpXHOCT C eLBaLL ref,
CbAbPXKaLL GOCPOPHA KMCENNHA ChIMACHO MHCTPYKUMMTE 33
ynoTpeba Ha 3MoN3BaHNs NPOLYKT.

IV. LLlaTenHo npoMuBaHe W NoAcyLLaBaHe
— TpoMuiiTe LWaTeNHO KOHAMLIMOHEPA C BOAHA CTPYS.
- [oacywere noBbpxHOCTTa ¢ 06e3MacneH Bb3fyx 6e3 Bnara.
- EuBaHuAT emaiin uma MaToB 6sn UBAT, M36sraliTe 3aMbpcsBaHe
CbC C/IOHKA Ha NOBBPXHOCTTA, KOATO e 6b/e CUNaHM3upaHa.
B cniyyai, Ye NOBbPXHOCTTa Ce 3aMbpey, MOBTOPETE eTana Ha
KOHAMLMOHMPAHE.



V. L no Ha cUnaHTa

- HaHeceTe NpoayKTa [AWPEKTHO OT KAHIONATa 3a eAHOKPaTHa
ynotpeba nnu komntonata Cavifil u ro pasnpeaenete
PaBHOMEPHO M0 3b6HaTa NOBBLPXHOCT.

- OcurypeTe [J0CTaTb4YHO NPOABMIXUTENHA EKCNO3MLMA HA
hoToNoNMMEpHaTa NaMNa, 33 Aa NPEA0TBPATHTE HEMbIHO
NONUMEPU3NPaHE Ha CUNaHTa.

— 33 NpenopbkiTe OTHOCHO BPEME Ha EKCMO3ULINA U MHTEH3NUTET
Ha CBETIMHATa BUXTe pa3aen JexHNYecku faHH".

- WHeTpykummTe 3a ynotpeba Ha hoTononumepHaTa
mem  NaMna TpsbBa fia ce cnasBar.

- [poBepeTe afanTaUMATa Ha CUNAHTA W OKIY3UATA.

OTHOCHO Np|

- M3n0n3BaitTe NoAXOAALL, XMIMEHUYEH 3aLUMTEH Kanbd 33
LUNPWLATa, KaKTO € YKa3aHO 0T NPON3BOANTENS.

~  U364rBaitTe KOHTAKT MEX .y HEMOKPUTATA CbC 3aLUMTEH Kabd
LUNPMLA 3@ MHOTOKPaTHa ynoTpeba 1 yeTaTa Ha NaLneHTa.

—  /13xBbpneTe 3aMbpCEHNTE LNPULILL

— He ge3vHdekumMpaiiTe WNpUUUTE C 0KUCNABALLM AE3MHAEKLMOHHM
cpeacTsa

- 3au3bsarsaHe Ha HOPMMPAHETO Ha LYN/W B LUINPULIATa BYTanoTo Ha

LUNPYLATa He TPABBA [1a Ce M3Terns Ha3az o BPEME Ha v cneq

HaHacsaHe Ha NPoayKTa.

3 Wudopmauus 3a 6e3onacHocT

- Bcnyuyait Ha cepro3eH MHLUMAEHT BbB BPb3Ka C MPOAYKTa,
mons, cebpxeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, yebcaliT: www.ivoclarcom n
OTFOBOPHNTE KOMNETEHTHW MHCTUTYLIMA.

= AKTyanHuTe MHCTpyKLMM 33 ynoTpeba ca HanuuHN B pasaen
M3ternaHe Ha uHdpopmauvs” Ha yebeaiTa Ha Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

Mpepynpexaexus

- Cnasgaiite VHbopMauvoHHus nueT 3a 6esonacHocT (SDS)
(HanuueH B pasaen M3ternaHe Ha uHbopMauma" Ha yebcainTa Ha
Ivoclar Vivadent AG

- HenonumepnsnpaHnaT matepuan He TpsbBa [a BIM3a B KOHTAKT €
KOXXaTa/nuraBuLaTa Unu ouuTe. HenonuMepusnpaHuaT NpoaykT
MOXe /13 MMa nek ApasHeL edekT v B peaku cnyyan Aa aosene Ao
CEHCMBNAM3aLMA KbM METaKPUIATY.

- Tlpeanaran1Te Ha Nasapa MEAMLIMHCKM PbKaBULIW He Npeana3saT
CpeLLly CeHCUBUNM3aLIMA KbM METakpunar.

WHdop! OTHOCHO

OcTaTb4HaTa CK/af0Ba HANMUYHOCT TPABBA Aa Ce JenOHMpa 33

0TNaAbLM CbINACHO HALMOHANHUTE 3aKOHOBM pasnopeadu.

0CTaTb4HM pUCKOBE

Motpebutenute Tpsi6Ba 43 3HAAT, Ye BCAKA AEHTANHA MHTEPBEHLMS B

YCTHATa KyXVHa Kpu1e onpe/eneHu puckose. Civchbk Ha Te3n PUCKOBE e

NocoYeH no-aony:

- JlvncaTa Ha peTeHLns MoXe [a [10Be/e 10 CNYyYaitHo NoMbLUaHe
W71 aCNPVPaHe Ha MaTepuana v ToBa [1a HanoXy NoBTOPEHNE Ha
[NIEHTaNHOTO NeveHme.

4 CpoK Ha rogHOCT U CbXpaHeHHue 260
— TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue 2 — 28 °C m/R/
36°F

- 3aTBapsiiTe WNpuUMTE He3abaBHo cnef ynoTpe6a. M3naraHeTo Ha
CBETNMHA BOAV [0 NPEXAEBPEMEHHO NONNMEPU3MPAHE.

- He u3non3BaiiTe NpoaykTa cnef ykasaHusa Cpok Ha roaHoCT.

— Cpok Ha roaHocT: BUXTE MHdopMaLmaTa Ha komnronuTe Cavifil,
LUNPULNTE 1 ONaKOBKMUTE

- MNpean ynoTpe6a BM3yanHo orneaaiiTe onakoBkaTa v NpoaykTa 3a
nospean.

5 [lonbnHuTenHa MHpopMaumusa

CbXpaHsaBaiTe MaTepyana Ha MACTO, HeAOCTbMHO 3a Aeua!
He Bcuukmn npoaykTn ce npeanarat BbB BCUYKM CTPAHU.

MarepuantT e paspaborei camo 3 cTomaTonoriuta ynoTpefa. 0GpaboTeanet TpaGea 4a ce H3BbPLLIBA TouHo Copen
MHCTPYKLUMHTE 33 ynoTe6a. He ce noema TTOBODHOCT 33 LLETH, NPOMSTHYBLLM OT HECTIA3BAHE HA HHCTPYKLMHTE WK
npeABHAeHaTa o6nact Ha ynoTped. MloTpeBHTENAT HOCH OTFOBOPHOCT 38 NPOBEPKA Ha NPANOXAMOCTTA Ha NPORYKTHTE NpH
YMOTPEG8 33 LEMH, KOTO HE 3 H3PHYHO ONHCAHH B UHCTDYKUMHTE,
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1 Pérdorimi i synuar

Qéllimi i pérdorimit
Izolim pér vrimat, plasaritjet dhe foramina caeca si mbrojtje kundér
kariesit

Grupi i synuar i pacientéve
— Pacientét me dhémbé té pérhershém
- Pacientét me dhémbé qumeéshti

Pérdoruesit e synuar / trajnim i posagém
- Dentistét
- Nuk nevojitet trajnim i posagém

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

Helioseal® F Plus éshté njé izolues plasaritjesh me fotopolimerizim,

me ngjyré té bardhé (sipas EN 1SO 6874:2015), me glirim fluori.
Helioseal F Plus pérdoret pér té izoluar vrimat, plasaritjet dhe foramina
caeca si mbrojtje ndaj kariesit.



Té dhénat teknike
Produkti pérmban njé fotoiniciator dhe fotopolimerizon si mé poshté:

I i i drités / gjatésia e valés Koha e e
>500 mW/em? / 400-500 nm 20s
>1000 mW/cm? / 400-500 nm 10s
2000 mW/em? / 400-500 nm 55

Thellésia e polimerizimit e arritur me njé kohé ekspozimi prej 10 sek (né
intensitet drite prej >1000 mW/cm? dhe gjatési vale prej 400-500 nm)
éshté >3 mm.

Indikacionet
Parandalim i kariesit né dhémbét e paré dhe té pasmé

Fushat e pérdorimit
Helioseal F Plus pérdoret pér té izoluar vrimat, plasaritjet dhe foramina
caeca.

Kundérindikacionet
Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti éshté
alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve té tij.

Kufizimet e pérdorimit
— Nése nuk mund té krijohet njé zoné e thaté pune.
— Nése nuk mund té zbatohen procedurat e pércaktuara té punés.

- @ Kanjulat dhe Cavifil-et synohen vetém pér njé pérdorim.

Dot

s

Efektet anésore

Né raste té rralla, pérbérésit e produktit mund té shkaktojné reaksion
ndjeshmeérie.

Produkti nuk duhet té pérdoret né kéto raste.

Bashkéveprimi

Substancat gé pérmbajné eugenol/vaj karafili mund té frenojné
polimerizimin e materialeve me bazé metakrilate. Si rrjedhojé, duhet té
shmanget vendosja e kétyre materialeve sé bashku me produktin.

Pérfitimet klinike

Mbrojtja kundér kariesit

Pérbérja

UDMA, fosfat HEMA, UDMA alifatike aromatike, gelq fluorosilikati Al,
dioksid silikoni, poliakrilat

2 Vendosja

I.  Pastroni sipérfagen e smaltit
Pastrojeni plotésisht sipérfagen e smaltit gé do té izolohet.

Il 1zolimi
Nevojitet izolim adekuat relativ ose absolut me koferdam.

Parapérgatitja

Pérgatitni sipérfagen e smaltit me njé xhel ashpérsues qé pérmban
acid fosforik sipas udhézimeve té pérdorimit té produktit té
pérdorur.

IV. Shpélarja dhe tharja e ploté
— Shpélani plotésisht preparatin e parapérgatitjes me spérkatje me
ujé.
- Thajeni sipérfagen me ajér pa pérmbajtje vaji dhe lagéshtie.
- Smalti i ashpérsuar ka pamje té bardhé pa lustér; Shmangni
ndotjen me péshtymé té sipérfages gé duhet izoluar. Né rast
ndotjeje, hapi i pérgatitjes duhet pérséritur.

V. Vendosja dhe fotopolimerizimi i izolantit

- Vendoseni produktin drejtpérdrejt nga kanjula njépérdoriméshe
ose nga Cavifil dhe pérhapeni njétrajtshém né sipérfagen e
dhémbit.

- Siguroni ekspozim té& mjaftueshém ndaj drités polimerizuese pér
té parandaluar polimerizimin e paploté té izoluesit.

— Pér rekomandime né lidhje me kohén e ekspozimit dhe
intensitetin e drités shih seksionin "Té dhénat teknike".

- I:III Duhet t& ndigen udhézimet e pérdorimit t& llambés s&
sirmme  POliMerizimit.

- Kontrolloni izoluesin dhe okluzionin.

Shénime pér vendosjen

- Pérdorni njé kelléf té pérshtatshém mbrojtés higjienik pér shiringén
si¢ pércaktohet nga prodhuesi.

— Evitoni kontaktin e shiringés sé pérdorur e té pambuluar me kélléf
mbrojtés, me gojén e pacientit.

— Hidhini shiringat e ndotura.

- Mos i dezinfektoni shiringat me agjenté dezinfektues oksidues.

—  Pér té shmangur formimin e flluskave té ajrit né shiringé, pistoni nuk
i duhet térhequr gjaté dhe pas vendosjes sé produktit.

3 Informacioni i sigurisé

- Nérast incidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni me
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
fagja né internet: www.ivoclarcom dhe autoritetin tuaj pérgjegjés
kompetent

- Udhézimet aktuale té pérdorimit ofrohen né seksionin
e shkarkimeve té fages sé internetit té "lvoclar Vivadent AG"
(www.ivoclarcom).

Paralajmérime

- Zbatoni dokumentin e té dnénave té sigurisé (SDS) (gjendet te
seksioni i shkarkimit i fages sé internetit té "Ivoclar Vivadent AG",
www.ivoclarcom).

— Materiali i papolimerizuar nuk duhet t& bjeré né kontakt me Iékurén/
membranén e mukozés apo syté. Né gjendje té papolimerizuar
produkti mund té keté efekt té lehté irritues dhe, né raste té rralla,
mund té shkaktojé reaksion ndjeshmérie ndaj metakrilateve.



- Dorezat komerciale mjekésore nuk ofrojné mbrojtje ndaj reaksionit
t€ mbindjeshmérisé ndaj metakrilateve.

Informacioni pér hedhjen
Stokun e mbetur duhet ta hidhni sipas kérkesave korresponduese ligjore
kombétare.

Rreziget né vijim

Pérdoruesit duhet té diné se ¢do ndérhyrje dentare né gojé pérmban

rrezige té caktuara. Disa prej kétyre rrezigeve listohen mé poshté:

- Humbja e aftésisé mbajtése mund té sjellé gélltitjen ose thithjen
aksidentale té materialit dhe ritrajtim dentar.

4 Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi
28°C
82°F

- Temperatura e ruajtjes 2-28 °C zac/ﬂ[
36°F

- Mbylleni shiringén menjéheré pas pérdorimit. Ekspozimi ndaj drités
mund té sjellé polimerizim té parakohshém.

— Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té skadimit.

- Data e skadencés: shikoni shénimin né "Cavifil", shiringa dhe
paketime.

— Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme.

5 Informacion i métejshém

Mbajeni materialin larg fémijéve!
Jo té gjitha produktet ofrohen né té gjitha shtetet.

Materiali Eshté krijuar vetém pér pérdorim né stomatologji. PErpunimi duhet té kryhet rreptésisht duke ndjekur “Udhézimet e
pérdorimit”. Nuk mbajme pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve apo i fushés sé pércaktuar té
pérdorimit. Pér testimin e produkteve pi dhe pérdorimin e tyre pér qéllimet e
tjera g€ nuk pércaktohen shprehimisht te udhézimet.

Romana

1 Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Sigilarea santurilor, fosetelor si a foramina caeca ca protectie impotriva
cariilor

Grupul tinta de pacienti
- Pacienti cu dinti permanenti
- Pacienti cu dinti deciduali

Utilizatori vizati / Instruire speciald
- Medici dentisti
- Nu este necesara instruire speciald

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Helioseal® F Plus este un material de sigilare fotopolimerizabil,

de culoare albd, pentru santuri si fosete (in conformitate cu

EN IS0 6874:2015), cu eliberare de fluor. Helioseal F Plus este folosit
pentru sigilarea santurilor, fosetelor si a suprafetelor foramina caeca,
pentru protectie impotriva cariilor.

Date tehnice
Produsul contine un fotoinitiator si polimerizeaza la lumind dupa cum
urmeaza:

Intensitatea luminii/lungime de unda Timp de expunere
>500 mW/em? / 400-500 nm 20s
>1000 mW/cm? / 400-500 nm 10s
2000 mW/em? / 400-500 nm 55

Adancimea polimerizdrii obtinuta cu un timp de expunere de 10's
(Ia 0 intensitate a luminii >1000 mW/cm? si o lungime de undd de
400-500 nm) este >3 mm

Indicatii
Preventia aparitiei cariei la dintii anteriori si posteriori

Domenii de aplicare
Helioseal F Plus este folosit pentru a sigila santuri, fosete si suprafete
foramina caeca.

Contraindicatii
Utilizarea acestui produs este contraindicata dacd pacientul are o
alergie cunoscutd la oricare dintre substantele din compozitia acestuia.

Limitari in utilizare
— Daca nu poate fi stabilit un cdmp de lucru uscat.
— Dacé tehnica de lucru stipulatd nu poate fi aplicata.

- Injectoarele Cavifil si canulele aplicatoare sunt strict de
ontesse - UNICA folosinta.

Reactii adverse

in cazuri rare, substantele din compozitia produsului pot provoca
sensibilizare.

Produsul nu trebuie utilizat in asemenea cazuri.

Interactiuni

Substantele pe baza de eugenol/ulei de cuisoare pot inhiba procesul de
polimerizare al materialelor pe bazd de metacrilat. Prin urmare, se va
evita utilizarea unor astfel de materiale impreuna cu produsul.

Beneficiu clinic
Protectie impotriva cariilor



Compozitie
UDMA, fosfat HEMA, UDMA aromatic alifatic, Al-fluorosilicat-sticla, dioxid
de siliciu, poliacrilat

2 Tehnica de lucru

Curdtarea suprafetei smaltului
Curatati bine suprafata smaltului ce va fi sigilat.

Izolarea
Este necesard o izolare corectd, relativa sau absoluta cu o diga din
cauciuc.

Conditionarea

Conditionati suprafata de smalt cu un gel de gravaj acid care
contine acid fosforic conform instructiunilor de utilizare ale
produsului folosit.

IV. Clatire si uscare complete
— Spélati bine gelul de conditionare acida folosind spray-ul cu apa.
— Uscati suprafata cu aer uscat si fard ulei.
- Smaltul demineralizat are un aspect alb mat; evitati
contaminarea cu saliva a suprafetei de sigilat. in caz de
contaminare, pasul de conditionare trebuie repetat.

<

Aplicarea si fotopolimerizarea materialului de sigilare

~ Aplicati produsul direct din canula de unica folosintd sau
injectorul Cavifil si distribuiti-l egal de suprafata dentara.

— Preveniti polimerizarea incompletd a materialului de sigilare
printr-o expunere suficienta la lampa de fotopolimerizare.

- Pentru recomandari privind timpul de expunere si intensitatea
luminii, consultati sectiunea ,Datele tehnice".

- Instructiunile de utilizare ale Idmpii de
.o fotopolimerizare trebuie respectate.

- Verificati materialul de sigilare si ocluzia.

Note privind tehnica de lucru

- Utilizati un manson de protectie igienic adecvat pentru seringa,
conform indicatiilor producétorului.

- Evitati contactul seringii reutilizabile cu cavitatea orald a pacientului
n absenta mansonului de protectie.

- Aruncati seringile contaminate.

- Nu dezinfectati seringile cu agenti de dezinfectare oxidanti.

— Pentru a evita formarea bulelor de aer in seringd, pistonul seringii nu
trebuie s fie retras in timpul si dupa aplicare.

3 Informatii privind siguranta

- Tn cazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-va
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
site-ul web: www.ivoclar.com, si autoritatilor competente
responsabile locale.

— Instructiunile de utilizare actualizate sunt disponibile in
sectiunea de descdrcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

Avertismente

— Respectati Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild in sectiunea
de descdrcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- Evitati contactul materialului nepolimerizat cu pielea/ mucoasele
sau ochii. In stare nepolimerizat3, produsul poate avea un efect usor
iritant si, in cazuri rare, poate duce la sensibilizare fatd de
metacrilati.

- Manusile medicale din comert nu protejeaza impotriva efectului de
sensibilizare al metacrilatilor.

Informatii privind eliminarea
Materialele ramase trebuie eliminate conform reglementarilor legale
nationale corespunzatoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sd aibd in vedere faptul cd orice interventie dentard in

cavitatea orald implica anumite riscuri. Cateva dintre aceste riscuri sunt

specificate maijos:

- Pierderea retentiei poate duce la inghitirea sau inhalarea
accidentald a materialului si, astfel, la un nou tratament dentar.

4 Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare
78
82°F
- Temperatura de depozitare 2-28 °C m/ﬂf
36°F
- Tnchideu‘ seringa imediat dupa utilizare. Expunerea la luming poate
duce la polimerizare prematura.
- Nu utilizati produsul dupd data de expirare indicatd.
- Termen de valabilitate: vezi nota de pe injectoarele Cavifil, seringi si
ambalaje.
- Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru a
vedea dacd sunt deteriorate.

5 Informatii suplimentare

Nu lasati materialul la indemana copiilor!
Nu toate produsele sunt disponibile in toate tarile.

Materialul a fost dezvoltat exclusiv pentru utilizarea in domeniul stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuatd in strictd
conformitate cu instructiunile de utilzare. Productorul nu i asumé nicio réspundere pentru daunele care rezults din
nerespectarea instructiunilor sau a domeniului de utilizare specificat. Utilizatorul are obligatia de a verifica materialul n ceea
ce priveste adecvarea si utilizarea acestuia pentru orice scapuri care nu sunt prezentate i instructiunile de utilizare,
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LlinboBe NpusHaueHHs
lepmeTu3aLlis sMok, dicyp i cninux kaHanis Ans 3axucTy Bif Kapiecy

LlinboBa rpyna nauieHTiB
—  MauieHTy 3 NocTiMHUMKM 3ybamMn
—  [lauieHTV 3 MoNoYHMMY 3y6amu

LlinboBi KopucTyBaui Ta cnewianbHe HaBYaHHA
- Cromatonoru
— CneujanbHe HaBYaHHA He NOTPibHe

BukopucTaHHa
Tinbkn ANst BAKOPUCTaHHS B CTOMATO/OTi.

Onuc

Helioseal® F Plus — ue doTononiMepHwii MaTepian 6inoro Konbopy ans
repmeTusauii dicyp (3riaHo 3i ctaHgaptom EN IS0 6874:2015) i3
BUBINbHEHHAM dTopy. Helioseal F Plus BrkopvcToByeTbCA ANst
repMeTun3aLlii AMok, dicyp i cninux kaHanis, a Takox 3abesnevye 3axucT
Bif Kapiecy.

TexHiuni gaHi
MpoaykT MicTUTb doToiHiLiaTop; doTononiMepizauia BiabyBaeTbes AK
onucaHo aani:

MoTyxHicTb cBiTNOBOrO Bnnp_omimosauua/ e ErEEEn
LOBXVHA XBUT
> 500 MB1/cM? / 400—500 KM 20¢
> 1000 mBt/em? / 400—500 HM 10c
2000 MB1/cm? / 400—500 HMm 5¢

MnbrHa noniMepizaii, sika 4oCAraeTbeA 3@ EKCNO3WLIT BNPOAOBX
10 ¢ (NOTyXHICTb CBITNOBOrO BUNPOMiHIOBaHHA > 1000 MBT/cM2 i
N0BXMHa xBUNi 400—500 HM), > 3 MM.

Moka3aHHs ANs 3aCTOCYBaHHSA
MpodinakTuka kapiecy 3y6is GpoHTanbHOro i 6iuHoro BiAAinis

Ccbepu 3aCTOCYBAHHS
Helioseal F Plus BukopucToByeTbCA AN repMeTu3auii amok, dicyp i
cninux KaHanis.

MpoTunokasaHHs
BUKOPUCTaHHS NPOLYKTY NPOTUNOKA3aHe 3a HAsiBHOCTI B NalieHTa
BilOMOI aneprii Ha Byab-AKUI i3 KOMMNOHEHTIB.

06MeXeHHA BUKOPUCTAHHA
- fIKLLI0 HEMOX/MBO 3abe3neynTu cyxe poboye none.
—  SKLLIO HEMOX/IMBO 33CTOCYBATH 3a3HaueHi poboui npoLeaypu.

- ® KaBichinu 11 kaHIONi NpKU3HaYeHi TiNbkK AN 0AHOPa30BOro
torotreise BUKOPUCTAHHS.

No6iuHi AaBuwwa

Y piaKicHWX BANaAKax KOMMOHEHTY MPOAYKTY MOXYTb CNPOBOKYBaTU
ceHembinizauio.

Y Takux CUTYaLifX 33CTOCYBAHHS LIbOr0 MPOAYKTY 3a60POHAETHCA.

B3aemogisa 3 iHWMMK NpenapaTtamMn

Martepianu, Lo MicTATb eBreHon abo onito rBO3aAVKM, MOXYTb
nepeLuKoKaTV NoniMepu3aLlii MaTepianis Ha 0CHOBI MeTakpunaTy. Tomy
C/1ifl YHVKATV 33CTOCYBAHHS 3a3HAUEHMX MaTepianis y NOeAHaHHI 3 LM
NpOAYKTOM.

KniniuHi nepeBaru
3axwucT Big kapiecy

Cknag
UDMA, HEMA-docdaT, apoMaTuyHuii anidatuuxmin UDMA,
Al-bTopocwnikaTHe ckno, Aiokcna KPEMHIKD, NoniakpunaTt

2 3acTocyBaHHs

I.  OumwieHHs noBepxHi eMani
PeTenbHo 04MCTUTM NOBEPXHIO eMani, Lo Niansrae repMeTusalii.

Il. I30nauia
HeobxiaHo NpoBECTM aieKBaTHY BIAHOCHY Y1 abCONOTHY i30nALito
33 [10NOMOr0t0 FYMOBOF0 i3071ATOPY CIMHM.

KoHauuioHyBaHHs

BukoHaliTe KoHAMLIOHyBaHHSA NOBEPXHi eMari 33 J0MNOMOror rento
[INS NPOTPABIOBAHHS, A0TPUMYIOUMCH IHCTPYKLIT i3 3aCTOCYBaHHS
MPOAYKTY.

IV. PeTenbHe NPOMMBAaHHA Ta CYLUIHHA

= PeTenbHo 3MUiATE renb ANsi NPOTPaBMioBaHHS 3a 4ONOMOroK
BOLSHOTO CTPYMEHS.

~  BucyLWwiTh NOBEPXHIO NOBITPSM 6€3 BMICTY 0n1ilt abo Booru.

~ MpoTpaeneHa emasb MaToBa 1 6ina Ha BUIAM; He A0MyCcKanTe
NoNazfaHHs CNMHN Ha NOBEPXHIO, AKY HEOBXIAHO repMeTN3yBaTU.
Y pasi 336pyaHEHHs UMMM PEYOBMHAMI KPOK KOHAMLIOHYBaHHS
cnif, NoBTOPUTY.

V. H n i iMepi3aLis MaTepiany ana repmeTusauii

— HaHeciTb NnpoaykT 6e3nocepeaHbo 3 0A4HOPA30BOI KaHoNi abo
KaBidina Ta PiBHOMIPHO PO3MOAINITL MOro Ha MOBEPXHI 3y6a.

— 3abe3neuyTe [JOCTATHIO EKCMO3MLIHO 38 J0MOMOro0
noniMepu3auinHoi naMnu, o6 YHUKHY TV HenoBHOI
nonimMepu3auii MmaTepiany.

- PekoMeHpaUji LWoa0 TPMBANOCTI NoNiMepM3aLlii Ta NOTYXXHOCTI
CBIT/I0BOr0 BUNPOMIHIOBaHHS BUKMAAEHO B po3aini «TexHiuHi
NaHI».

- Cnig noTpuMyBaTUCh IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS
e MONIMEPU3ALIAHOT NaMnn.

- [epesipTe LWiNbHICTb repMeTn3aLii Ta oknto3ito.



MpUMITKM LLIO/10 3aCTOCYBaHHS

~  BuKopuCTOBYITE CriewianbHy ririeHiuHy 3axucHy 060M10HKY Ans
LUNPULA BiANOBIAHO [0 BKa3iBOK BUPOBHMKA.

~  YHuKaliTe Byab-aKoro KOHTaKTy 6araTopasosoro Wnpuua, He
BKPWTOrO 3aXMCHO 0B0/I0HKOH), 3 POTOM MaLEHTA.

= YTunisyitTe 3abpyaHeHi wnpuum.

~  He ae3iHdikyiTe WNpULm OKMCIOBaNbHAMM AE3IHDEKUINHAMM
3ac06amm.

— o6 3an06irti yTBOPEHHIO NOBITPSHMX BYNbBALLIOK y LUNpUL, He
Bi1BOAbTE NOPLUEHb LUNPULIA HA3a/ Y NPOLEC Ta NICNA HAHECEHHA

3 IudopMais wopno 6esnekn

— Y pasi cepiio3HuX iHUMOEHTIB, NOB'A3aHNX i3 BUPOBOM, 3BEPHITLCS B
KoMmnaHito Ivoclar Vivadent AG 3a agpecoto: Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JTIXTEHLWTENH), Ha CalT:
www.ivoclarcom, a Takox 40 MicLEeBMX BiANOBIAANbHUX
KOMMETEHTHWX OPraHiB.

= YnHHa IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHA AOCTYNHA B PO3AiNi 3aBaHTaXeHb
Ha caiTi Ivoclar Vivadent AG: www.ivoclarcom.

MonepemxeHHs

- [otpumyitTeca Bumor nacnopTa 6e3neku (SDS) (nocTynHoro B
po3Mini 3aBaHTaxeHb Ha caliTi lvoclar Vivadent AG: www.ivoclarcom)

—  YHWKaliTe KOHTaKTy HENoNiMep1M30BaHOro MaTepiany 3i LUKIPoto,
CN130B0t0 0GOMOHKOH Ta 0UMMa. HenoniMepr3oBaHwit NpoaykT
XapaKTEPU3yETbCA HE3HAUHUM NOLAPA3HIOBANBHIM EPEKTOM | B
piaKiCHWX BUNaakax MOXe NPU3BECTU 10 PO3BUTKY ceHeubiniauii
Ha MeTakpunaTh

—  3BWYaliHi MeaUYHI pyKaBMUKYM HE 3a6e3MeUyroTb 3axmCT Bif
CceHcwmbini3yroyor ail MeTakpunaTie.

IHdopmauin Wwono yTunizauii
3anuLuKoBi 3anacy NoTpibHo yTWNI3yBaTy 3riAHO 3 BIANOBIAHUMM
BMMOraMy HaLiOHaNbHOTO 3aKOHO1aBCTBA.

3anuwwKoBi pU3NKK

KopucTyBauaM cnif 3HaTH, Lo Byab-sike CTOMATONONIYHE BTPYUaHHs B

NOPOXHWHI POTa NOB'I3aHeE 3 NEBHUMM pU3nkamu. [lesiki 3 Takux pu3mKis

nepeniveni Huxue:

= HewwinbHwi1 KOHTaKT MaTepiany Moxe NpU3BECTI 0 BUNAAKOBOTO
KOBTaHHsA abo BAMXaHHA MaTepiany i NOBTOPHMX CTOMATOMOTIYHMX
npoueayp.

4  TepMiH npupaTHOCTI i yMOBY 36epiraHHA 80

82°F
— TemnepaTypa 36epiraHHs cTaHOBUTb 2—28 °C N/i/
3°F

- LUnpuu cnig 3akpuBaTY 0Pa3y X NicNs BUKOPUCTaHHS. g aieto
CBiTNa MOX/MBa NepeaYacHa noniMepu3aLlis MaTepiany.

—  He BUKOPWCTOBYI1TE NPOAYKT NiCAIsi 3aBEPLUEHHS 333HAUEHOr
TepMiHy NpuaaTHOCTI.

- [lata 3aKiHYeHHs TepMiHy Np1AaaTHOCTI: AMB. iHGopMaLlito,
333HaueHy Ha kaBidinax, LUNpuLax i ynakoBkax.

- [lepea BUKOPUCTAHHAM Bi3yanbHO OFMAHLTE YNAKoBKY Ta BUPI6 Ha
HasABHICTb NOLLKOAXEHD.

5 [lopaTtkoBa iHdopMaLis
36epiratv Matepian y HegocTynHoOMy Ans Aiten Micui!
MeBHa Npoaykuis Moxe 6yTV HEAOCTYMHOK B AEAKUX KpaiHaX.

Matepian po3pabiesi BMKT04KO ATA 3ACTOCYBAHAA B CTOMATONOTiI. BUKOPHCTaHKA Ma NPOBORMTHCS bk BIAN0BIAHD

‘A0 HCTDYKLT 13 3acToCyBaHHA. BUpOGHIK He Hece BIANBIABHOCTI 38 3BTKW, O BUHHKTH YEPES HEHaNEXHe AOTPHMAKHA
iHCTpYKLi aB0 Yepea HewinboBe BUKODHCTaKHA MaTepiany. KOpUCTyBaY HECe NoBHY BIANOBILANbHICTL 38 NEPeBipky MaTepiania
4 NDEAMET iX NDUABTKOCTI | BUKODUCTaAR 1 6yb-5Ki Lineli, L0 He 3a3HaveHi B ICTDYKLI

sti keel

1 Kasutusotstarve

Sihtotstarve
Aukude, I6hede ja foramina caeca taitmine kaitseks kaariese eest

Patsientide sihtgrupp
- Jaadvhammastega patsiendid
- Piimahammastega patsiendid

Ettenéhtud kasutajad / erikoolitus
- Hambaarstid
- Erikoolitus pole vajalik

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Helioseal® F Plus on valgusk@vastuv valge I6hede taitematerjal (vastavalt
standardile EN 1S 6874:2015), mis eritab fluoriidi. Helioseal F Plus on ette
nahtud aukude, I6hede ja foramina caeca tditmiseks ning kaitseks
kaariese eest.

Tehnilised andmed
Toode sisaldab fotoinitsiaatorit ja kdvastub valguse toimel jargmiselt.

lainepikkus eaeg
>500 mW/em? / 400-500 nm 20s
>1000 mW/ecm? / 400-500 nm 10s
= 2000 mW/em? / 400-500 nm 55

10-sekundilise kokkupuuteajaga (valgustugevusel >1000 mW/m?ja
lainepikkusel 400-500 nm) saavutatud kévastumissiigavus on >3 mm.

Néidustused
Esi- ja tagahammaste kaariese valtimine



Kasutuskohad
Toodet Helioseal F Plus kasutatakse aukude, I6hede ja foramina caeca
taitmiseks.

Vastunaidustused
Toote kasutamine on vastundidustatud, kui patsient on selle mis tahes
koostisosade suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud

Kui kuiva toopiirkonda pole voimalik saavutada.
Kui ettendhtud téoprotseduure ei saa rakendada

Cavifilid ja kantdlid on ette nahtud ainult Ghekordseks
tonatrese kasutamiseks.

Korvaltoimed
Toote koostisosad vdivad harvadel juhtudel pdhjustada dlitundlikkust.
Sellistel juhtudel ei tohi toodet kasutada.

Koostoimed

Eugenooli/nelgidli sisaldavad ained vdivad takistada metakrilaadipdhiste
materjalide polimerisatsiooni. Seetdttu tuleks valtida selliste
materjalide pealekandmist koos selle tootega.

Kiiiniline kasu
Kaitse kaariese eest

Koostis
UDMA, HEMA-fosfaat, aromaatne alifaatne UDMA, Al-fluorosilikaat-klaas,
ranioksiid, polUakrilaat

Pealekandmine

Emailpinna puhastamine
Puhastage p&hjalikult taidetava emaili pind.

Isoleerimine
N&utav on piisav suhteline vai taielik isoleerimine kummitdkke abil.

Ettevalmistamine
Valmistage emailipind ette fosforhapet sisaldava so6vitusgeeli abil
vastavalt kasutatava toote kasutamisjuhendile.

PGhjalik loputamine ja kuivatamine

- Loputage ettevalmistusvahend veejoa abil pdhjalikult ara.

- Kuivatage pind 6li-/niiskusevaba 6hu abil.

- Sodvitatud emailil on mattvalge valimus; valtige tdidetava pinna
saastamist siljega. Saastumise korral tuleb korrata kogu
ettevalmistusetappi.

Taitematerjali ine ja dvastamine

- Kandke toode peale otse Uhekordselt kasutatavast kantlist voi
Cavifilist ja jaotage see Uhtlaselt hambapinnale.

- Taitematerjali mittetdieliku polimerisatsiooni valtimiseks tagage
piisav kokkupuude kdvastava valgusega.

- Kokkupuuteaja ja valgustugevuse soovitused leiate jaotisest
Jehnilised andmed”.

- [j}] Jargige kévastuslambi kasutusjuhendit.

prr—
- Kontrollige taitematerjali ja oklusiooni.

Pealekandmismarkused

Kasutage tootja juhiste kohaselt sistla jaoks sobivat higieenilist
kaitselimbrist.

Valtige kaitselimbrisega katmata korduskasutatava sistla mistahes
kokkupuudet patsiendi suuga.

Visake saastunud sUstlad ara

Arge desinfitseerige ststlaid okslideerivate desinfitseerimisainetega.
Ohumullide tekkimise valtimiseks siistlas ei tohi pealekandmisel ega
pdrast seda ststla kolbi tagasi tommata.

Ohutusteave

Juhul kui selle toote kasutamisel esineb raskeid juntumeid, votke
Ghendust ettevdttega Ivoclar Vivadent AG (Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait www.ivoclarcom) ja kohaliku
terviseametiga.

Kehtiv kasutamisjuhend on saadaval ettevdtte Ivoclar Vivadent AG
veebisaidi allalaadimisjaotises (www.ivoclarcom).

Hoiatused

Jargige ohutuskaarti (SDS) (saadaval ettevdtte Ivoclar Vivadent AG
veebisaidi www.ivoclarcom allalaadimisjaotises).

Pollimeerimata materjal ei tohi kokku puutuda nahaga,
limaskestadega ega silmadega. Kdvastumata olekus toode vdib
mojuda veidi arritavalt ja harvadel juhtudel pohjustada dlitundlikkust
metakrilaatide suhtes.

Tavalised meditsiinilised kindad ei kaitse metakrilaadi Glitundlikkust
pOhjustava toime eest.

Utiliseerimisteave
Jarelejdanud materjalid tuleb dra visata riigisiseste digusaktide kohaselt.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
suuddnes kaasnevad teatud riskid. Mdned nendest riskidest on loetletud
alljdrgnevalt.

Materjali pusivuse kadu voib pohjustada selle juhuslikku
allaneelamist/sissehingamist ja tingida uue hambaravi vajaduse.

Séilivusaeg ja hoiustamine

8°C
82°F
Sailitustemperatuur 2-28 °C m/ﬁ/
36°F
Sulgege sustal kohe parast kasutamist. Kokkupuude valgusega
vBib péhjustada enneaegse polimerisatsiooni.



- Arge kasutage toodet parast sailivusaja I5ppu.

- Sailivusaja 18pp: vt marget Cavifilidel, sistaldel ja pakenditel.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes.

5 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!
Kéik tooted ei ole kdikides riikides saadaval.

Materjalid on vélja t5tatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jélgida kasutusjuhiseid. Vastutus ei
kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste vi ettenahtud kasutusala mittejargimisest. Kasutaja vastutab toodete sobivuse
katsetamise ja kasutamise eest ainult juhendis snaselgelt toodud eesmérgil,

1 Paredzéta lietosana

Paredzétais noliks
ledobju, fisGru un foramina caeca blivésana aizsardzibai no kariesa

Pacientu mérkgrupa
— Pacienti ar pastavigajiem zobiem
— Pacienti ar piena zobiem

Paredzétie lietotaji/ipasa apmaciba
— Zobarsti.
- Ipasa apmaciba nav nepiecieSsama

Lieto3ana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Helioseal® F Plus ir gaisma cietéjoss baltas nokrasas fistru silants
(ath. EN IS0 6874:2015), kas izdala fluoridu. Helioseal F Plus izmanto, lai
blivetu iedobes, fistras un foramina caeca ka aizsardzibu pret kariesu.

Tehniskie dati
Izstradajums satur fotoiniciatoru, un tas cieté gaisma ar $adiem
raksturlielumiem:

Gaismas intensitate/vilnu garums ledarbibas laiks
>500 mW/cm?2/400-500 nm 20s
>1000 mW/cm?2/400-500 nm 10s
2000 mW/cm?/400-500 nm 55

Sacietésanas dzijums, kas tiek sasniegts pie 10 s ekspozicijas laika
(gaismas intensitate >1000 mW/cm?2 un vijnu garums 400-500 nm),
ir>3mm.

Indikacijas
Prieks&jo un aizmuguréjo zobu aizsardziba pret kariesu

Lietosanas jomas
Helioseal F Plus izmanto, lai blivétu iedobes, fisiras un foramina caeca.

Kontrindikacijas
Izstradajuma izmantosana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka pacientam ir
alergija pret jebkuru no izstradajuma sastavdalam

LietoSanas ierobeZojumi
- Janevar nodroinat sausu darba zonu.
- Janevar veikt noteiktas darba proceduras.

- @ Cavifil un kanulas ir paredzetas tikai vienreizéjai lietosanai

Donotre-use

Blakusiedarbiba
F}etos gadijumos izstradajuma sastavdalas var izraisit sensibilizaciju.
Sados gadijumos izstradajumu nedrikst lietot.

Mijiedarbiba

Vielas, kas satur skarainas eiZenijas vai krustnaglinu elu, var kavet uz
metakrilata bazes veidotu materialu sacietéanu. Tade| $adus materialus
nedrikst lietot kopa ar o izstradajumu.

Kliniskas prieksrocibas
Aizsardziba pret kariesu

Sastavs
UDMA, HEMA fosfats, aromatisks, alifatisks UDMA, Al fluorsilikata stikls,
silicija dioksids, poliakrilats.

2 Lietosana

I.  Emaljas virsmas tirisana
Rapigi notiriet parklajamo emaljas virsmu.

Izolacija
Obligati janodrosina pietiekama relativa vai absollta izolacija ar
gumijas koferdamu.

Kondicioné$ana

Emaljas virsmas kondiciongésana javeic ar fosforskabi saturosu
kodinasanas gelu saskana ar izmantota izstradajuma lietosanas
instrukeiju.

IV. Ripiga skalo$ana un noZavesana
~ Rupigi noskalojiet kondicionieri ar tdens struklu
— NoZzavéjiet virsmu ar gaisu, kas nesatur elju un mitrumu.
- Kodinata emalja ir mateéti balta; nepielaujiet parklajamas
virsmas piesarnojumu ar siekalam. Ja rodas piesarnojums,
kondicionésanas process ir jaatkarto.

V. Silanta uzkla$ana un cietinasana ar gaismu
— Uzklajiet izstradajumu tiesi no vienreizéjas lietodanas kanulas vai
Cavifil un vienmérigi izkliedgjiet to uz zoba virsmas.



- Lainepielautu nepilnigu silanta polimerizaciju, nodrosiniet
pietiekamu paklausanu cietinaanas gaismai.

- leteikumi par ekspozicijas laiku un gaismas intensitati ir sniegti
sadala "Tehniskie dati".

- levérojiet noradijumus par cietinasanas gaismas
e lietoSanu.

- Parbaudiet silantu un sakodienu.

Uzklasanas piezimes

- Izmantojiet 8lircei piemérotu higienisku aizsarguzmavu atbilstosi
razotaja indikacijam.

- Nepielaujiet, ka atkartoti izmantojama 8irce bez aizsarguzmavas
saskaras ar pacienta muti.

- Utilizéjiet piesarnotas Slirces.

- Neveiciet 3Jiréu dezinfekciju ar oksidéjosiem dezinfekcijas lidzekliem

- Lai nepielautu gaisa burbuju veido3anos 3ircé, 3jirces virzuli
uzklasanas laika un péc tas nedrikst vilkt atpakal.

3 Informacija par drosibu

— Jasaistiba ar izstradajumu notiek bitisks negadijums, sazinieties ar
uznémumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtensteina, izmantojot So timek]a vietni: www.ivoclar.com, vai ar
attiecigajam vietéjam atbildigajam iestadem.

- Pasreizéjas lietosanas instrukcijas ir pieejamas lejupielades sadala
Ivoclar Vivadent AG timek|a vietné (www.voclarcom).

Bridinajumi

- levérojiet dro3ibas datu lapas (DDL) informaciju, kas pieejama
lejupielades sadala Ivoclar Vivadent AG timek]a vietné
www.ivoclarcom.

- Nepolimerizéts materials nedrikst nonakt saskaré ar adu/gjotadu vai
acim. Nepolimerizeta stavokli izstradajums var darboties ka viegls
kairinatajs un retos gadijumos izraisit sensibilizaciju pret
metakrilatiem.

— Tirdznieciba pieejamie mediciniskie cimdi nepasarga no metakrilata
sensibilizéjo3as iedarbibas.

Informacija par utilizaciju
Atlikusie uzkrajumi ir jautilize atbilstosi attiecigas valsts juridiskajam
prasibam.

Atliku3ais risks

Lietotajiem janem véra, ka jebkada darbibu veiksana ar zobiem mutes

dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem. DaZi no Siem riskiem ir uzskaititi

talak

- Sakeres zudums var izraisit materiala nejausu norisanu vai iek|isanu
elpceos un klut par céloni atkartotu zobarstniecibas proceduru
veikSanai.

4 Uzglabasana un uzglabasanas laiks e
82°F
- Uzglabasanas temperatara 2-28 °C z°c/ﬂ/
36°F

- §,Iirce péc lietosanas ir talit janoslédz. Paklausana gaismas staru
ietekmei var izraisit priekslaicigu polimerizaciju.

- Nelietojiet izstradajumu péc noradita deriguma termina beigam.

—  Deriguma termins: skatiet noradi uz Cavifil, $jirces un iepakojuma.

- Pirms lietoSanas aplukojiet iepakojumu un izstradajumu, lai
parliecinatos, vai nav bojajumu.

5 Papildu informacija

Glabat materialu bérniem nepieejama vieta!
Izstradajumu pieejamiba dazadas valstis atskiras.

Materials i paredzets izmantosana tikai z0barstnieciba. Apstrade javeic pilniga saskana ar lietosanas instrukeiju. Rafotajs
neuznemsies nekadu atbildibu par zaudgjumiem, kas radusies, neievrojot lieto3anas instrukeiju vai paredzeto izmantoSanas
mérki. Produkta izmantot3ja pienakums ir parbaudit produkta piemérotibu un lietot produktu atbilstosi instrukeija paredzétajam
merkim.

1 Paskirtis

Numatomas tikslas
Duobeliy, vageliy ir foramina caeca sandarinimas, siekiant apsaugoti
nuo karieso

Pacienty tiksliné grupé
- Pacientai su nuolatiniais dantimis
— Pacientai su pieniniais dantimis

Naudotojai, kuriems skirta / specialus mokymas
- Odontologai
- Specialus mokymas nereikalingas

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

Helioseal® F Plus” yra Sviesa kietinamas balto atspalvio vageliy silantas
(pagal EN IS0 6874:2015), atpalaiduojantis fluorida, ,Helioseal F Plus"
naudojamas duobeléms, vageléms ir foramina caeca sandarinti, siekiant
apsaugoti nuo karieso.

Techniniai duomenys
Sio gaminio sudétyje yra fotoiniciatoriaus, todel jis kieteja nuo 3viesos:

Sviesos intensyvumas / bangy ilgis icijos trukmeé
> 500 mW/cm? / 400-500 nm 20s
>1000 mW/em? / 400-500 nm 10s
2000 mW/cm? / 400-500 nm 55

Per 10 s (3vitinant 1000 mW/cm? intensyvumu ir 400-500 nm ilgio
bangomis) pasiekiamas 3 mm kietéjimo gylis.



Indikacijos
Priekiniy ir galiniy danty apsauga nuo karieso

Naudojimo sritys
Helioseal F Plus" naudojamas duobeléms, vageléms ir foramina caeca
sandarinti.

Kontraindikacijos
Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas
bet kokioms Sios medziagos sudetinems dalims.

Naudojimo apribojimai
— Jeinegalima dirbti sausame darbo lauke.
— Jei numatytos darbo proceduros negali bati taikomos.

- JCavifil" kapsulés ir kaniulés skirtos tik vienkartiniam
donotesse  NAUMOjimui.

Salutinis poveikis
Retais atvejais gaminio sudedamosios dalys gali padidinti jautruma.
Tokiais atvejais produkto naudoti negalima.

Saveikos

MedZiagos su eugenoliu / gvazdiky aliejumi, gali slopinti metakrilato
pagrindo medziagy polimerizacija. Dél to negalima naudoti tokiy
medziagy kartu su gaminiu.

Klinikiné nauda
Apsauga nuo karieso

Sudétis
UDMA, HEMA fosfatas, aromatinis alifatinis UDMA, aliuminio fluorsilikato
stiklas, silicio dioksidas, poliakrilatas

2 Padengimas

I.  Nuvalykite emalio pavirsius
Kruop3Ciai nuvalykite sandarinama emalio pavirsiu.

Izoliavimas
Reikia tinkamai santykinai arba absoliuciai izoliuoti gumine uZtvara.

Kondicionavimas

Kondicionuokite emalio pavirsiy ésdinimo geliu, kurio sudétyje yra
fosforo ragsties, vadovaudamiesi naudojamo gaminio naudojimo
instrukcijomis.

IV. Kruopstus skalavimas ir dZiovinimas
- Kruops¢iai nuplaukite kondicionieriy vandens srove.
~ Nusausinkite pavir3iy oro srove be alyvos / drégmes.
- Esdintas pavirsius yra matinés baltos spalvos; neuzterskite
sandarinamo pavirsiaus seilemis. UZtersus, kondicionavima reikia
kartoti.

V. Silanto tepimas ir kietinimas Sviesa

- UZtepkite gaminio tiesiai ant vienkartinés kaniulés arba ,Cavifil"
ir tolygiai paskirstykite ant danties pavirsiaus.

— Uztikrinkite pakankama $vietima kietinimo lempa, kad
iSvengtumeéte nevisiskos silanto polimerizacijos.

— Ekspozicijos trukmés ir Sviesos intensyvumo rekomendacijas Zr.
dalyje ,Techniniai duomenys".

- [Ii] Butina laikytis kietinimo lempos naudojimo instrukciju.

- P‘a“tlkr“\'nk\'te silanta ir sakandj.

Pastabos dél naudojimo

- Naudokite tinkama apsaugine SvirkSto mova, nurodyta gamintojo.

— Nepriglauskite daugkartinio naudojimo 3virksto be apsauginés
imautés prie paciento burnos.

~  I8meskite panaudotus 3virkstus.

- Svirksty negalima dezinfekuoti oksiduojamosiomis dezinfekavimo
medZiagomis.

- Kad 3virkste nesusidaryty oro burbuliuky, Svirk$to stimoklio negalima
traukti tepimo metu ir uztepus.

3 Saugos informacija

— |vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
Jvoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
svetainé: www.ivoclarcom, arba su artimiausia atsakinga
kompetentinga institucija.

- Siuo metu galiojangias naudojimo instrukcijas galima rasti
Jvoclar Vivadent AG" svetainés (www.ivoclarcom) atsisiuntimy
dalyje.

Ispéjimai

- Perskaitykite saugos duomeny lapa (SDS) (jj galima rasti
Jvoclar Vivadent AG" svetainés wwwi.ivoclarcom atsisiuntimy dalyje).

~  Nepolimerizuota medZiaga neturéty liestis su oda / gleivinémis ar
patekti j akis. Nesukietintas gaminys gali Siek tiek dirginti ir
retkarciais sukelti padidéjusj jautruma metakrilatams.

- Pramoninés medicininés pirstinés neapsaugo nuo metakrilato
jautrinamojo poveikio.

Informacija apie $alinima
Likusias atsargas reikia pasalinti laikantis atitinkamuy nacionalinés teisés
reikalavimy.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kuri danty intervencija burnos ertméje yra

susijusi su tam tikromis rizikomis. Toliau iSvardytos kai kurios rizikos:

- Jei laikymasis susilpnéja, kyla rizika netyCia nuryti arba jkvepti
medZiaga ir gali reikéti atlikti pakartotinj danty gydyma.



Tinkamumo laikas ir laikymas 2500

2

Laikykite 2-28 °C temperatlroje ”/ﬂ/ !
36°F

Panaudoje 3virksta iskart uzdarykite. Kontaktas su $viesa gali lemti
isankstine polimerizacija.

Nenaudokite produkto pragjus nurodytai galiojimo pabaigos datai.
Galiojimo data: Zr. pastaba ant ,Cavifil", virksty ir pakuoGiy.

Pries naudodami apZzitrékite, ar pakuoté ir gaminys nepazeisti.

Papildoma informacija

MedZiaga saugoti nuo vaiky!
Kai kuriose $alyse gali nebdti kai kuriy produkty.

MedZiaga sukurta naudoti tik odontologijai. Apdoroti galima grietai tik pagal naudojimo instrukcijas. Nesilaikant instrukcijy
arba ignoruojant nurodyta naudojima sritj, neprisiimame atsakamybés uz patirta Zala. Patikrinti, ar mediiaga tinkama ir gali
biit naudojam bet kokiam tikslu, nenurodytam instrukcijose, yra naudotojo atsakomyb.
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