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lonofil® Plus

Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN I1SO 9917-1

CE

Product description:

lonofil Plus is a radiopaque glass ionomer cement for fillings with chemical
adhesion to tooth enamel and dentine. lonofil Plus has a translucency
similar to that of enamel.

Shades:
A1, A2, A3

Indications:

— For restoration of deciduous teeth (especially class I)

— Repair of V-shaped defects and enamel erosions as well as root erosions
in the cervical area incl. class V fillings

- Cavities caused by carious lesions

— Fillings of class lll and small fillings of class | (incl. extended fissure
sealing) as well as build-up fillings for crowns, linings

Contraindications:

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

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

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

User:

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

Use:

Preparation:

Thanks to lonofil Plus’ good adhesion, it is largely possible to do without
additional means of retention. However, undercuts do give the filling
additional hold. The layer thickness of the fillings should not be less than
1 mm. Class V cavities should be at least 1 mm deep. Avoid feather edges.
In case of doubt, conventional preparation should be given preference.

In case of carious defects, prepare the cavity accordingly, clean, rinse
thoroughly with water and dry. No additional lining is required with a residual
dentine thickness of approximately 1-1.5 mm. Pulp protection should be
used in the immediate vicinity of the pulp (less than approximately 1-1.5 mm)
in order to avoid irritations.

Shake powder before use.

Place the powder and liquid on a glass plate or suitable mixing pad and

Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 9917-1

Produktbeschreibung:

lonofil Plus ist ein réntgensichtbarer Glasionomer Zement fiir Fiillungen mit
chemischer Haftung an Zahnschmelz und Dentin. lonofil Plus besitzt eine
schmelzéhnliche Transluzenz.

Farben:
A1, A2, A3

Indikationen:

— Restauration von Milchzahnen (besonders Klasse I)

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

- Kavitdten bei kariésen Lasionen

— Fullungen der Klasse Il und kleine Fillungen der Klasse | (einschlieBlich
erweiterte Fissurenversiegelung) sowie Aufbaufiillungen zur Uberkronung,
Unterfillungen

Kontraindikationen:

lonofil Plus enthalt Polyacrylsaure und Parabene. Bei bekannten Uberemp-
findlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von lonofil Plus ist auf die
Anwendung zu verzichten.

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

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

Anwender:
Die Anwendung von lonofil Plus erfolgt durch den professionell in der Zahn-
medizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

Auf die Schaffung von Retentionen kann wegen der guten Haftung von
lonofil Plus am Dentin weitgehend verzichtet werden. Unterschnitte verlei-
hen aber der Fiillung einen zusétzlichen Halt. Die Schichtstarke der Fullun-
gen sollte nicht unter 1 mm liegen. Klasse V-Kavititen sollten mindestens
1 mm tief sein. Federrénder sind zu vermeiden. Im Zweifelsfall eine konven-
tionelle Praparation vorziehen.

Bei kariésen Defekten die Kavitat entsprechend praparieren, reinigen,
grindlich mit Wasser spiilen und trocknen. Bei einer Restdentinstérke (iber
etwa 1 - 1,5 mm ist keine zusatzliche Unterfiillung erforderlich. In unmittelba-
rer Pulpennghe (weniger als etwa 1 - 1,5 mm) einen Pulpenschutz zur Vemei-
dung von Irritationen verwenden.

Pulver vor Entnahme aufschiitteln.

Pulver und Flussigkeit auf eine Glasplatte oder einen geeigneten Anmisch-
block geben und das Pulver portionsweise in anfangs kleinen, spater
groBeren Mengen einmischen. Fur 1 gestrichenen Messloffel Pulver verwen-
det man 1 Tropfen Flissigkeit (Mischungsverhéltnis 4,7 - 5,6 g Pulver: 1 g
Flussigkeit). Zur Entnahme der Tropfen Flasche unbedingt senkrecht halten!
Zum Mischen sollte ein fester Kunststoffspatel verwendet werden.

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

Description du produit :

lonofil Plus est un ciment verre ionomere visible aux rayons X pour
obturations, avec adhérence chimique a I'émail et a la dentine. lonofil Plus
présente une translucidité semblable a celle de I'émail.

Teintes :
A1, A2, A3

Indications :

— Pour restauration de dents de lait (particuliérement classe I)

— Réparation de lésions coniques et d’érosions de I’émail ou de la racine
aux collets dentaires incl. obturations de la classe V

- Cavités avec Iésions cariées

— Obturations de la classe Ill ainsi que des obturations minimes de la classe |
(incluant scellement de fissures étendu), obturations de reconstitution
pour couronnes, fonds de cavité

Contre-indications :

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

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

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

Utilisateurs :
L'application de lonofil Plus est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

La bonne adhérence de lonofil Plus sur la dentine permet le plus souvent
d'éviter la création de rétentions. Mais les contre-dépouilles apportent
une stabilité supplémentaire a I'obturation. L'épaisseur de couche des
obturations ne doit pas étre inférieure & 1 mm. Les cavités de la classe V
doivent avoir une profondeur de 1 mm au moins. Eviter les bords biseautés.
En cas de doute, donner la préférence a une préparation conventionnelle.
En présence de lésions carieuses, préparer la cavité en fonction de la
situation, la nettoyer, la rincer soigneusement a I'eau et la sécher. Un fond
de cavité supplémentaire n'est pas nécessaire s'il reste une épaisseur de
dentine d'environ 1 & 1,5 mm. A proximité immédiate de la pulpe (moins de
1a1,5 mm env.), utiliser une protection pulpaire pour prévenir les irritations.
Secouer la poudre avant de la prélever.

Déposer la poudre et le liquide sur une plaque de verre ou sur un bloc
de mélange approprié et incorporer peu a peu la poudre en procédant
par quantités croissantes. Utiliser une goutte de liquide pour une cuillere
a mesurer rase de poudre (rapport de mélange 4,7 a 5,6 g de poudre pour
1 g de liquide). Tenir impérativement le flacon a la verticale pour prélever les
gouttes de produit. Il est conseillé d'utiliser une spatule en plastique rigide
pour mélanger les composants.

then mlx in the powder in polrtions, starting small and working up to Igrg.er Mischzeit 30-40s Temps de mélange 30240s

quantities. For 1 level measuring scoop of powder, you need 1 drop of liquid - - " " - - - - -

(mix ratio 4.7-5.6 g powder: 1 g liquid). Always hold the bottle vertically when Verarbeitungzeit (15 °C - 23°C) 2-3min Temps de mise en ceuvre (15 °C a 23 °C) 2a3 min

dispensing the drops. A solid plastic spatula should be used for the mixing. Abbindezeit (37 °C) 2,5 min Temps de durcissement (a 37 °C) 2,5 min
Mixing time 30-40's Gesamtabbindezeit 5 -6 min Temps total de durcissement 526 min
Working time (15-23°C) 2-3 min. Die Anmischzeit betrégt 30 - 40 s (sie sollte 1 min nicht Uberschreiten). Die Le temps de mélange est de 30 a 40 s (et ne devrait pas dépasser
Setting time (37°C) 2.5 min. Verarbeitungszeit nach dem Mischen betragt etwa 2 - 3 min (die Tempera- 1 min). Le temps de mise en ceuvre aprés mélange se situe entre 2 et 3 min

y - - tur soll bei 15 °C - 23 °C liegen). Nach dem Einbringen in die Kavitét bindet (température recommandée entre 15 °C et 23 °C). Une fois posé dans la

Total setting time 5-6 min. lonofil Plus innerhalb von etwa 2,5 min ab. cavité, lonofil Plus durcit en I'espace de 2,5 min.

The mixing time is 30-40 s (it should not exceed 1 min). The working time
following the mixing is approximately 2-3 min. (the temperature should
be 15-23°C). After its introduction into the cavity, lonofil Plus sets within
approximately 2.5 min.

Application:

Keep the operating site dry when placing the filling. Glass ionomer cements
are sensitive to moisture (breath, saliva) during the setting phase and
particularly directly after their application. For this reason, if possible, apply
a protective varnish immediately.

Once lonofil Plus has set, 5-6 min. after application at the earliest
(depending on mixing temperature and ratio), any excess material can be
removed and the finishing performed (flexible discs). Then coat with varnish
again. The best finishing results are obtained approximately 24 hours after
placement of the filling.

Warnings, precautionary measures:

- Reclose the powder and liquid carefully after use so as to prevent moisture
from entering and preserve the excellent strength. Avoid contact with
mucous membranes and eyes.

— Please also do not use any insulating material for the dentine in order to
preserve full adhesion (with the exception of pulp protection).

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

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

Storage instructions and application method:
Storage at 4-23°C. Reclose powder and liquid containers well immediately
after use. Do not use after the expiry date.

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

Reporting obligation:

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

Note:

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

Applikation:

Wahrend des Legens der Fiillung das Arbeitsfeld trocken halten. Glasiono-
mer Zemente sind wéahrend der Abbindephase, insbesondere direkt nach
der Applikation, empfindlich gegenliber Feuchtigkeit (Atem, Speichel) bzw.
Austrocknung. Wenn méglich, deswegen sofort einen Schutzlack applizie-

ren.
Nach der Abbindung von lonofil Plus, frilhestens 5 - 6 min nach der Applika-
tion (abhéngig von Mischtemperatur und -verhiltnis), kénnen Uberschiisse
entfernt werden und eine Ausarbeitung kann erfolgen (flexible Scheiben).
AnschlieBend wieder mit Lack bedecken. Die besten Ergebnisse der Fein-
bearbeitung erhalt man etwa 24 h nach Legen der Fiillung.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

- VerschlieBen Sie bitte nach Gebrauch Pulver und Flussigkeit sorgfaltig,
damit keine Feuchtigkeit eindringt und die hohe Festigkeit erhalten bleibt.
Vermeiden Sie Kontakt mit Schleimhauten und Augen.

— Benutzen Sie bitte auch keine Isoliermittel fiir das Dentin, damit die volle
Haftung erhalten bleibt (Ausnahme Pulpenschutz).

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von
uns gelieferten Praparate auf lhre Eignung fiir die beabsichtigten Anwen-
dungszwecke zu priifen.

Z ung (nach absteigendem Gehalt):
Fluorosilikatglas, Polyacrylséure, Wasser, Weinséure, Gluconséauredelta-
lacton, Parabene, Farbpigmente

Lager-und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Pulver- und Flissigkeitsbehalter sofort nach
Gebrauch gut verschlieBen. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts geméB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die vorlibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwie-
gende Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit
lonofil Plus aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind der VOCO
GmbH und der zusténdigen Behdrde zu melden.

Hinweis:

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

Empiloi :

Le site doit rester sec pendant la pose de I'obturation. Les ciments verre
ionomere sont sensibles a I'humidité (respiration, salive) pendant la phase
de durcissement, notamment juste aprés |'application ou pendant le
desséchement. C'est pourquoi il faut, si possible, appliquer aussitét un
vernis protecteur.

Une fois lonofil Plus durci, attendre au moins 5 a 6 min apres I'application
(en fonction de la température et du rapport de mélange) avant d'éliminer les
excédents de produit et de procéder au dégrossissage (disques souples).
Recouvrir ensuite encore une fois de vernis. Les meilleurs résultats de
finissage sont obtenus environ 24 h aprés la pose de I'oburation.

Remarques, précautions :

- Bien fermer les flacons de poudre et de liquide aprés emploi afin
d'empécher I'humidité d'y pénétrer et de conserver les caractéristiques
chimiques du produit en vue d'obtenir une grande solidité. Eviter tout
contact avec les muqueuses et les yeux.

— Ne pas utiliser d'agent isolant pour la dentine afin de conserver une
adhérence parfaite (exception : protection pulpaire).

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

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

Consignes de stockage et d'utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Bien fermer les récipients de
poudre et de liquide immédiatement apres emploi. Ne plus utiliser le produit
apres la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

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

Remarque :

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

Descripcion del producto:

lonofil Plus es un cemento de ionémero de vidrio radiopaco para
obturaciones con adhesién quimica al esmalte y la dentina. lonofil Plus
tiene una translucidez similar a la del esmalte.

Colores:
A1, A2, A3

Indicaciones:

— Restauracién de dientes de la primera denticion (particularmente clase I)
- Reparacion de defectos cuneiformes y erosiones del esmalte asi como de
la raiz en la zona del cuello dentario, incluso obturaciones de la clase V
Cavidades procedentes de lesiones cariosas

Obturaciones de la clase lll y pequefias obturaciones de la clase | (incl.
sellado extendido de fisuras), asi como obturaciones de apoyo para la
aplicacion de coronas, rellenos de base

Contraindicaciones:

lonofil Plus contiene &cido poliacrilico y parabenos. En caso de que exista
alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase
de aplicar lonofil Plus.

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

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

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

Uso:

Preparacion:

Debido a la buena adhesién de lonofil Plus a la dentina, en general puede
prescindirse de la creacién de retenciones. No obstante, las socavaduras
proporcionan una fijacién adicional a la obturacién. El grosor de capa de
las obturaciones no debe ser inferior a 1 mm. Las cavidades de la clase V
deben tener al menos 1 mm de profundidad. Deben evitarse los margenes
difuminados. En caso de duda, efectle una preparacion convencional.

En el caso de defectos cariosos, la cavidad debe prepararse, limpiarse,
enjuagarse abundantemente con agua y secarse de forma adecuada. En
caso de un grosor residual de la dentina superior a aprox. 1 - 1,5 mm, no
es necesaria ninguna base cavitaria adicional. En el drea inmediatamente
adyacente a la pulpa (menos de aprox. 1 - 1,5 mm), utilice una proteccién
pulpar para evitar irritaciones.

Agite el polvo antes de utilizarlo.

Vierta el polvo y el liquido en una placa de vidrio o en un bloque de mezclado
adecuado y entremezcle el polvo inicialmente en porciones pequefias y
luego en porciones mayores. Por cada cuchara medidora rasa con polvo
se emplea una gota de liquido (proporcion de mezcla 4,7 - 5,6 g de polvo:
1 g de liquido). Para verter las gotas, sostenga el frasco en posicion vertical.
Para mezclar debe utilizarse una espatula de plastico solida.

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

PT

Descri¢ao do produto:

lonofil Plus é um cimento de ionémero de vidro radiopaco para
enchimentos com adesé@o quimica ao esmalte e a dentina. lonofil Plus
possui uma translucidez semelhante ao esmalte.

Cores:
A1, A2, A3

Indicagoes:

— Restauragao de dentes deciduos (particularmente classe )

— Restauragéo de lesbes cuneiformes e erosdes do esmalte e da raiz na
regido do colo do dente, incluindo restauragdes de classe V

— Restauragao de cavidades causadas por lesdes cariosas

— Restauragdes de classe Il e pequenas restauragdes de classe |, (incl. a
selagem de fissuras ampliadas); reconstrugées de nucleo para a
colocacéo de coroas; bases cavitarias

Contraindicagoes:

lonofil Plus contém éacido poliacrilico e parabenos. lonofil Plus ndo deve
ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer
um destes componentes.

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

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

Utilizador:
A aplicagdo do lonofil Plus é realizada pelo utilizador com formagéo
profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:

Preparagao:

Geralmente é possivel prescindir da criagdo de retencdes devido a boa
adeséo do lonofil Plus & dentina. Contudo, as areas retentivas conferem ao
enchimento um suporte adicional. A espessura da camada dos enchimentos
n&o deve ser inferior a 1 mm. As cavidades de classe V devem ter uma
profundidade de pelo menos 1 mm. Margens afiladas devem ser evitadas.
Em caso de duvida, dar preferéncia a uma preparagédo convencional.

No caso de defeitos devido a cérie, preparar, limpar, lavar bem com agua e
secar a cavidade em conformidade. No caso de uma espessura de dentina
residual superior a cerca de 1 - 1,5 mm néo é necessario um rebasamento
adicional. Na proximidade imediata da polpa (inferior a cercade 1 - 1,5 mm)
usar uma protegao de polpa para evitar irritagdes.

Agitar o p6 antes de o remover.

Colocar o pé e o liquido numa placa de vidro ou num bloco de mistura
adequado e misturar o pé em porgdes, inicialmente em quantidades
pequenas e depois maiores. Para 1 colher de medicdo de nivel de pé usar
1 gota de liquido (proporgédo de mistura 4,7 - 5,6 g de pé para 1 g de liquido).
Manter impreterivelmente o frasco na vertical para despender as gotas! Para

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

IT

Descrizione del prodotto:

lonofil Plus & un vetroionomero radiopaco per otturazioni ad adesione
chimica allo smalto e alla dentina. lonofil Plus ha una translucenza simile
a quella dello smalto.

Colori:
A1, A2, A3

Indicazioni:

- Restauri di denti decidui (soprattutto di classe I)

- Correzione di difetti cuneiformi ed erosioni di smalto e radici nella zona del

colletto dentario, otturazioni inclusive di classe V.

Cavita con precedenti lesioni cariose

— Otturazioni di classe lll e piccole otturazioni di classe | (incluse sigillature
estese di fessure) e otturazioni di appoggio per I'applicazione di ponti,
corone e riempitivi di base

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

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

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

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

Utilizzo:

Preparazione:

Grazie alla buona adesione di lonofil Plus alla dentina, in gran parte si puo
fare a meno della creazione di ritenzioni. Tuttavia, eventuali sottosquadri
possono conferire una tenuta aggiuntiva all’otturazione. Lo spessore dello
strato non dovrebbe essere inferiore a 1 mm. Eventuali cavita di classe V
dovrebbero avere una profondita di almeno 1 mm. E necessario evitare
bordi irregolari. Nel caso di dubbi si consiglia di preferire una preparazione
convenzionale.

In caso di difetti cariosi, preparare la cavita in modo adeguato, lavarla
accuratamente con acqua e asciugarla. Nel caso in cui vi sia uno spessore
della dentina residuo maggiore di circa 1 — 1,5 mm non & necessario alcun
sottofondo supplementare. In diretta prossimita della polpa (meno di 1 —
1,5 mm) utilizzare una protezione della stessa in modo da evitare irritazioni.
Agitare la polvere prima dell’'uso.

Posizionare polvere e liquido su una lastra di vetro o su un blocco di
miscelazione idoneo e miscelare la polvere in porzioni, all’inizio in piccole
quantita, poi in quantita maggiori. Per ogni cucchiaio dosatore raso di
polvere, utilizzare una goccia di liquido (rapporto di miscelazione 4,7 -5,6 g
di polvere : 1 g di liquido). Per prelevare le gocce dalla boccetta tenere
quest’ultima in posizione verticale. Per la miscelazione sarebbe necessario

Tiempo de mezclado 30-40s misturar deve ser usada uma espatula de plastico firme. servirsi di una spatola in plastica rigida.

Tiempo de aplicacion (15 °C - 23 °C) 2-3min Tempo de mistura 30-40s Tempo di miscelazione 30-40s

Tiempo de fraguado (37 °C) 2,5min Tempo de processamento (15 °C - 23 °C) 2 -3 min Tempo di lavorazione (15 °C - 23 °C) 2-3min

Tiempo total de fraguado 5-6min Tempo de presa (37 °C) 2,5 min Tempo di presa (37 °C) 2,5 min
El tiempo de mezclado es de 30 - 40 s (no debe exceder 1 min). El tiempo Tempo total de presa 5- 6 min Tempo di presa totale 5-6 min

de aplicacion después del mezclado es de aprox. 2 — 3 min (la temperatura
debe ser de 15 °C - 23 °C). Tras su aplicacion en la cavidad, lonofil Plus
fragua en aprox. 2,5 min.

Aplicacion:

Durante la colocacién de la obturacién, mantenga seco el entorno de
trabajo. Durante la fase de fraguado, sobre todo inmediatamente después
de su aplicacién, los cementos de iondmero de vidrio son sensibles a la
humedad (aliento, saliva) o a la deshumectacion. Por este motivo, aplique
directamente un barniz protector si es posible.

Tras el fraguado de lonofil Plus, como minimo 5 - 6 min después de su
aplicacién (en funcion de la temperatura y la proporcion de mezclado),
puede eliminarse el exceso de material y procederse al acabado (discos
flexibles). A continuacion, cubra de nuevo con barniz. Los mejores
resultados de acabado fino se obtienen aprox. 24 horas tras la colocacion
de la obturacién.

Indicaciones, medidas de prevencion:

— Cierre bien el recipiente del polvo y del liquido después de su uso para
que no penetre la humedad y para mantener la elevada resistencia. Evite
el contacto con las mucosas y los ojos.

- Afin de mantener la adhesion completa, no utilice ningiin material aislante
para la dentina (a excepcion de la proteccion pulpar).

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

Composicion (segtin contenido en orden descendente):
Vidrio de fluorosilicato, acido poliacrilico, agua, acido tartarico, glucono-
delta-lactona, parabenos, pigmentos de color

Indicaciones de almac li

y
Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Cierre bien el recipiente del polvo y del
liquido inmediatamente después de su uso. No utilice el producto una vez
vencida la fecha de caducidad.

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

Obligacién de notificacion:

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

Advertencia:

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

O tempo de mistura é de 30 - 40 s (ndo deve exceder 1 min). O tempo de
processamento apés a mistura é de cerca de 2 - 3 min (a temperatura deve
encontrar-se entre os 15 °C - 23 °C). Apds a aplicagdo na cavidade, a presa
do lonofil Plus demora cerca de 2,5 min.

Aplicagao:

Manter o campo de trabalho seco durante a colocagdo do enchimento.
Os cimentos de ionémero de vidro s@o sensiveis a humidade (respiragéo,
saliva) ou a secagem durante a fase de presa, especialmente logo a seguir
a aplicagéo. Por isso, se possivel, aplicar imediatamente uma laca de
protecédo.

Apds a presa do lonofil Plus, ndo antes de 5 - 6 min depois da aplicagéo
(em fungdo da temperatura e da propor¢cdo de mistura), podem ser
removidos os excessos e ser feito um processamento (discos flexiveis). A
seguir voltar a cobrir com laca. Os melhores resultados do acabamento fino
s&o obtidos cerca de 24 h apés a colocagdo do enchimento.

Avisos, medidas de precaucao:

— Apos a utilizagéo, fechar bem o p6 e o liquido, para que ndo entre
humidade e se mantenha a elevada resisténcia. Evite o contacto com
mucosas e olhos.

— N&o usar também nenhum produto de isolamento para a dentina, para
manter a adeséo total (exce¢édo protegdo de polpa).

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

Composicao (segundo contetido na ordem decrescente):
Vidro de fluorossilicato, acido poliacrilico, agua, acido tartarico, acido
glucénico delta-lactona, parabenos, pigmentos corantes

de ar ede
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Fechar bem o recipiente de p6 e de liquido
imediatamente apods a utilizagdo. Nao utilizar depois de expirar o prazo de
validade.

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

Obrigagao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporéria ou permanente
grave do estado de salde de um paciente, utilizador ou outras pessoas
e um grave risco para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter
ocorrido em combinagéo com lonofil Plus devem ser comunicadas a VOCO
GmbH e as autoridades competentes.

Nota:

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

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

Il tempo di miscelazione & di 30 — 40 s (questo non dovrebbe superare
1 min). Il tempo di lavorazione dopo la miscelazione & di circa 2 — 3 min (la
temperatura deve essere di 15 °C - 23 °C). Dopo I'applicazione nella cavita,
il tempo di presa di lonofil Plus & di 2,5 min.

Applicazione:

Durante I'applicazione dell’otturazione mantenere I'area di lavoro asciutta.
Durante la fase di presa, in particolare immediatamente dopo I'applicazione,
i vetroionomeri sono sensibili all’'umidita (alito, saliva) e/o all’essicamento.
Percio, se possibile, applicare immediatamente una lacca protettiva.
Terminato il tempo di presa di lonofil Plus, al piu presto 5 - 6 min dopo
I'applicazione (a seconda della temperatura e del rapporto di miscelazione),
& possibile eliminare il materiale in eccesso e procedere con una finitura
(dischi flessibili). Infine ricoprire nuovamente con lacca. | risultati finali
migliori del processo di finitura si ottengono eseguendolo circa 24 ore dopo
aver applicato I'otturazione.

Note, precauzioni:

— Dopo I'uso si prega di chiudere accuratamente polvere e liquido in modo
da evitare eventuali infiltrazioni di umidita e mantenerne I'alta stabilita.
Evitare il contatto diretto con mucose e occhi.

- Si prega di non utilizzare isolanti per la dentina in modo da mantenere
un’adesione completa (a eccezione della protezione per la polpa).

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

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

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C - 23 °C. Chiudere accuratamente i flaconi di polvere e
liquido subito dopo I'uso. Non utilizzare dopo che é stata superata la data
di scadenza.

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

Obbligo di notifica:

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

Nota:

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

EL

Mepypadn mpoidvrog:

H lonofil Plus eival pia aktivookiepr) vahoiovopeprig kovia yla epdpagelg
HE XNUIKN TIpooduon otnv adapavtivn kat atnv odovtivn. H lonofil Plus
emudekvUEl pwTodIaTEPATOTNTA TTAPOHOLA He aUTH TNG adapavTivng.

Anoxpwoeig:
A1, A2, A3

Evéeigeig:

— lMa amokataotacelg VEoYIAWY SovTiv (E18IKA opadag 1)

ErudlopBuwioeig BAaBwv oxripatog-V kat Slappwoewy adapavtivng omweg

€TTONG Kal PIJKWY SIaBPWOEWV OTNV AUXEVIK TIEPLOX CUUTL. Kal TwV

epdppaewv opdadag V

Ko\otnTeg pe TEPNSOVIKEG AANOIWOELG

— Epdpd€eig opadag Il kal pkpég epdpatelg opddag | (oupTt. ekTETaPEVWY
eUPPAEEWY OTIV / OXIOPWY) OTIWG ETTIONG Kal EPPPAEELS Ye avaclaTaon
o€ OTEdAVEG, OUSETEPO OTPWHA

Avtevéeigeig:

H lonofil Plus miepiéxel ToALakpuAikd o€V kat tapaBéveg. H lonofil Plus Sev
Ba TIPETIEL VA XPNOWOTIOLEITAL OE TIEPUTTWOELG YVWOTWV LTIEPELAIOBNCIWV
(aAAEPYLLV) OE OTIOLOSHTIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOoXELOMEVN OpAda acBevav:
H lonofil Plus propei va xpnoipottoinBei yla 6Aoug Toug aoBeveic xwpig
TIEPLOPIOUO avadopikd Pe TNV NAKia r) To VAo Toug.

Xapaktnplotika emidoong:
Ta XapakTnpLoTIKA ETTIIG00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOLKOVV OTIG ATIAITAJELG
TNG TIPOPAETIOPEVNG XPHONG KAl TWV IOXLOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyi tng lonofil Plus mpaypatoroleitat amd xprotn pe
ETIAYYEAUATIKI] EKTIAISEVON OTNV 0SOVTIATPIKN.

Edappoyn:

Mpoetopacia:

Xapn otnv kar ipdoduon g lonofil Plus eivat oe peyalo Babuo duvaro
va mapaleldpBei n dnplovpyia PNXavikig ouyKpAtnong otnv odovtivn.
Qot600, ol LTTOoKAPEG TIPOCdidouy otny Eudpagn TPdobeTo Kpdatnua. To
TIAXOG OTPWHATOG TWV epdpd&ewv dev Ba TIPETEL va gival PIKPOTEPO aATto
1 mm. Ot kol\oTNTEG opadag V Ba mpémel va €xouv BaBog TouAdylotov
1 mm. Ta tepiBwpla diknv GTEPOL TIPETIEL Va aTtodedyovTal. Ze TIEPITITWON
apdiBoliag Ba TIPEMEL va TIPOTIHATAL Pla CUPBATIKY TIAPACKEUT.

TNV TIEPITTTWON TEPNSOVIOUEVWY EANEIUUATWY TIAPACKEVATTE TNV KONOTNTA
avaAdywg, kaBapioTe TNV, EKTTAUVETE TNV EVOEAEXWG HE VEPO KAl OTEYVWOTE
Tnv. ‘Otav To LTIOAEITTOUEVO TIAXOG TNG 08ovTivng €ival TIEPIOTOTEPO aTd
Tiepirou 1-1,5 mm, dev amnaiteital TPOoOETO OLSETEPO OTPWHA. TNV AUEDN
yettovia tou ool (Alydtepo amo Tepimov 1-1,5 mm) xpnoworoliote
Tipootacia Tou TToAGOoU yia TNV aroduyr] EPEBIOHWV.

Avakivijote Tn okovn Tipv ano tn Aqgn.

TomoBeTrioTe 0KOVN KAl LYPO o€ pia YuAAvn TIAAKA 1) €va KATAAANAO UTTAOK
avAapelEng kat avayeifte tn okovn oe SOCEIG, APXIKA PIKPEG KAl OTN CUVEXELA
peyaAUTepeG. MNa 1 kodpTO S0COPETPIKG KOXAIAPIO OKOVNG XPNotpoTolelTal
1 otraydva vypd (oxéon avapeng 4,7-5,6 g okovng: 1 g vypov). Ma t Aqyn
TWV OTAyOVWV KpAtdate Tn ¢idAn omwadnmote kdBeta! MNMa tnv avape§n Ba

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

Beschrijving van het hulpmiddel:

lonofil Plus is een réntgenzichtbaar glasionomeer cement voor vullingen
met een chemische hechting aan tandglazuur en dentine. lonofil Plus is
doorschijnend zoals tandglazuur.

Kleuren:
A1, A2, A3

Indicaties:

— Herstel van het melkgebit (voornamelijk klasse )

— Verzorging van spie-vormige defecten en glazuur- c.q. wortel erosies in

het gebied van de tandhalzen incl. vullingen uit de klasse V

Caviteiten bij carieuze laesies

— Vullingen uit de klasse lll en kleine vullingen uit de klasse | (inclusief het
uitgebreide verzegelen van fissuren) en opbouw vullingen voor het
overkronen, onderlagen

Contra-indicaties:

lonofil Plus bevat polyacrylzuur en parabenen. Bij bekende overgevoelig-
heden (allergieén) tegen deze bestanddelen van lonofil Plus moet van het
gebruik worden afgezien.

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

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

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

Toepassing:

Voorbereiding:

Het zorgen voor retentie kan vanwege de goede hechting van lonofil Plus
op dentine grotendeels achterwege blijven. Maar ondersnijdingen geven de
vulling wel extra houvast. De laagdikte van de vullingen mag niet onder 1
mm liggen. Klasse V-caviteiten moeten minstens 1 mm diep zijn. Vulmarges
moeten worden vermeden. Kies in geval van twijfel voor een conventionele
preparatie.

Prepareer de caviteit bij carieuze defecten zoals gebruikelijk, reinig deze,
spoel grondig met water en droog de caviteit. Als het resterende dentine
meer dan ca. 1-1,5 mm dik is, is een extra onderlaag vereist. Gebruik dicht
bij de pulpa (bij minder dan 1-1,5 mm) een pulpabescherming om irritatie
te voorkomen.

Schud het poeder vé6r uitname.

Breng het poeder en de vloeistof aan op een glasplaat of een geschikt
mengblok en meng het poeder geleidelijk eerst in kleine, later in grotere
hoeveelheden door de vloeistof. Gebruik voor 1 afgestreken maatschep
poeder 1 druppen vloeistof (mengverhouding 4,7-5,6 g poeder : 1 g
vloeistof). Houd de fles altijd rechtop wanneer u er een druppel uitneemt.

Brugsanvisning

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

Produktbeskrivelse:

lonofil Plus er en glasionomercement med rentgenkontrast til fyldninger
med kemisk vedhaeftning pa emalje og dentin. lonofil Plus har en
emaljelignende translucens.

Farver:
A1, A2, A3

Indikationer:

- Restaurering af maelketaender (iszer klasse )

- Behandling af V-formede defekter og emalje- og roderosioner i
tandhalsomrédet inkl. klasse V fyldninger

- Kaviteter ved karigse laesioner

- Kiasse Il fyldninger og mindre klasse | fyldninger (inkl. udvidede fissur-
forseglinger) samt opbygningsfyldninger til kroner og underfyldninger

Kontraindikationer:

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

Patientmalgruppe:
lonofil Plus kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn
til alder eller ken.

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

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

Anvendelse:

Forberedelse:

P& grund af lonofil Plus' gode vedhasftning pa dentinen er det stort set
unedvendigt at skabe retentioner. Underskeeringer giver dog fyldningen en
ekstra stotte. Fyldningslagenes tykkelse ber ikke vaere under 1 mm. Klasse
V-kaviteter ber have en dybde p& mindst 1 mm. Takkede kanter skal undgés.
| tvivistilfeelde foretraekkes en konventionel preeparation.

Ved kariose defekter skal kaviteten praepareres, renses, skylles grundigt
med vand og terres tilsvarende. Ved en restdentintykkelse p& ca. 1 - 1,5
mm kraeves der ingen ekstra bunddaekning. | umiddelbar naerhed af pulpa
(mindre end ca. 1 — 1,5 mm) anvendes en pulpabeskyttelse for at undga
irritationer.

Ryst pulveret inden brug.

Péfor pulver og vaeske pa en glasplade eller en egnet blandeblok og ibland
pulveret forst i mindre maengder og senere i storre maengder. Til 1 stragen
méleske pulver anvender man 1 drébe veeske (blandingsforhold 4,7 - 5,6 g
pulver: 1 g veeske). Hold altid flasken lodret for at fa drédberne ud! Til
opblandingen ber der anvendes en fast kunststofspatel.

TIPETTEL VA XPNGILOTIOLEITAL HIA AKAUTITN TIAQOTIKH OTIATOUAQ. Gebruik voor het mengen een stevige kunststof spatel. Blandingstid 30-40s
Xpovog avapeteng 30-40's Mengtijd 30-40s Bearbejdningstid (15 °C - 23 °C) 2-3min
Xpovog katepyaciag (15 °C-23 °C) 2-3 min Verwerkingstijd (15°C-23°C) 2-3 min. Heerdningstid (37 °C) 2,5 min
Xpdvog TrENg (37 °C) 2,5 min Uithardingstijd (37°C) 2,5 min. Samlet haerdningstid 5 -6 min
Zuvohkég xpdévog TiEng 5-6 min Totale uithardingstijd 5-6 min Blandingstiden udger 30 - 40 s (den bor ikke overskride 1 min).

O xpovog avdpelEng eival 30-40 s. (Aev Ba Tpémel va utepPaivel 1o 1
min). O Xpovog Katepyaoiag PeTa tnv avapel€n eivat mepirouv 2-3 min. (H
Beppokpacia Ba Tipémel va eivat 15 °C-23 °C). Metd tnv eloaywyr otnv
KoldtNTa, n lonofil Plus miret evtdg 2,5 min Tepimou.

Edappoyn:

Kata tn didpkela tng dnpiovpyiag tng éudpagng, datnpeite to medio
epyaoiag oteyvo. Ot vahoiovopepeiq Kovieg eivat katd ™ ¢paon g THENG,
1Slaitepa apéowg PETA TV edappoyr], evaiobnteg €vavtl TnG vypaciag
(avartvor), oiehog) kal Tou oTeyvwpatog. Ma Tov Adyo auto, av givat duvatdv,
£DAPUOCTE AUECWE TIPOOTATEUTIKO BEPVIKL.

Metd tnv Tén g lonofil Plus, To vwpitepo 5-6 min petd v edpappoyn
(avéloya pe Tn Beppokpacia kat T OXEon avApelEng) HTopolv va
aATTopaKpLVBOUV oL TIEPICTEIEG UAIKOD Kal va Tipaypatottolndei emefepyacia
(evkapTtTTOL SioKOL). ZTN CLVEXEIA KAAOYTE Kal TIAAL pe Bepvikl. Ta kaAlutepa
aroteAéopata TG Aemtig enefepyaoiag Aappdavovtal Tepimou 24 wpeg
HETA TN Snploupyia G Eudpagne.

Ymodeigelg, mpoduAageig:

— KAeioTe PETA TN XPrion TIPOCEKTIKA TN OKAOVN Kal TO LYPO, WOTE va UNV
€10€ABEeL Lypacia kal va SlatnenBei n vPnAr otabepdTnTa. ATIoPUYETE TNV
emtadn pe Toug BAevvoyovoug Kat Ta HaTia.

— Mn xpnolwotoleite p€oa amopovwong yla Ttnv odovTivn, WoTe va
Swatnpeital n TARPNG TiPoéadLon (Pe eaipeon TNV TIPooTacia Tou TTOAPOU).

— O1 untobeifelg ri/katl ot oupBoulég pag dev oag amaildooouv amd TNV
€VB0OVN va EAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOU 0AG
TIPOHNBEVOLYE Yla T OKOTIOVHEVN EGAPHOYT.

Zootaon (Katd oelpd UEIODHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
DBoPOTIVPITIKA VANOG, TIOAVAKPUAIKSO 0D, VEPO, TPUYIKO 0D, YAUKOVO-5-
AQKTOVN, TIAPABEVEG, XPWOTIKES

06nyieq pOAaENG Kat epapuoyng:

Duhaooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. KAeivete KAAA TOUG TIEPLEKTEG TNG
oKkoVNG Kat ToL LyPoL Ap€owg PETA TN XPrion. Mnv To XPnolloTIolElTe PeTd
TNV TapéAevon NG npepopnviag Anéng.

Anoépppn:
AmtoppidTe TO TIPOIOV CLUPWVA HE TIG TOTIKEG SLATAEELG.

Ymoxpéwon diwong:

ZoBapd Tmeplotatikd omwe o Bdvatog, n Tapodikig r poéviun, cofapn
€MSeivwon TNG KAtAaoTaong uyeiag evog acBevolg, xprotn r dAAwv
TIPOOWTIWV Kal évag coPapadg kivduvog yia Tn dnpdota vyeia, TTov cuvéBnoav
1} Ba umopovoav va cupPolv oe cuvaptnon pe tnv lonofil Plus, 6a Tipénet va
avapeépovtat oty VOCO GmbH kat otnv appodia apxr.

Znpeiwon:

MepiAnn oxeTiKA pe TNV acpaela Kat TNV KAWIK artédoon Tou lonofil Plus
Bpioketal otnv evpwtaik Bdon Sedopévwv yla TA LATPOTEXVOAOYIKA
Tipoiévta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Nettropepeic TTAnpodopieg prtopeite emtiong va Bpeite oto www.voco.dental.

De mengtijd bedraagt 30-40 s (deze mag niet langer duren dan 1 min). De
verwerkingstijd na het mengen bedraagt ongeveer 2-3 min (de temperatuur
moet tussen 15°C-23°C liggen). Na inbrenging in de caviteit hardt lonofil
Plus binnen ongeveer 2,5 min uit.

Applicatie:

Houdt het werkveld droog tijdens het aanbrengen van de vulling.
Glasionomeer cement is tijdens de uithardingsfase, in het bijzonder direct na
het aanbrengen, gevoelig voor vocht (adem, speeksel) en uitdroging. Breng
daarom indien mogelijk direct een beschermlak aan.

Nadat lonofil Plus is uitgehard, op zijn vroegst 5-6 min na de applicatie
(afhankelijk van de mengtemperatuur en -verhouding) kunnen overschotten
worden verwijderd en kan de afwerking plaatsvinden (flexibele ringen).
Bedek het materiaal vervolgens weer met lak. De beste resultaten van een
fijne afwerking worden circa 24 h na het aanbrengen van de vulling bereikt.

A ijzingen, voorzor len:

— Sluit de houders van het poeder en de vloeistof na gebruik zorgvuldig,
zodat er geen vocht binnendringt en de hoge stevigheid behouden blijft.
Vermijd contact met slijmvliezen en ogen.

— Gebruik ook geen isolatiemiddelen voor de dentine, zodat een volledige
hechting wordt verkregen (met uitzondering van pulpabescherming).

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

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

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:
Bewaren bij 4°C-23°C. Poeder- en vloeistofhouder direct na gebruik goed
sluiten. Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

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

Meldingsplicht:

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

Opmerking:

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

Bearbejdningstiden efter opblandingen udger ca. 2 - 3 min (temperaturen
skal ligge pa 15 °C - 23 °C). Efter appliceringen i kaviteten heerder lonofil
Plus inden for ca. 2,5 min.

Applicering:

Mens fyldningen leegges, skal arbejdsomradet holdes tert. Glasionomer-
cement er under haerdningsfasen, specielt direkte efter appliceringen,
folsomt over for fugtighed (&nde, spyt) og udterring. Applicer derfor straks
en beskyttelseslak, hvis det er muligt.

Efter hzerdningen af lonofil Plus, tidligst 5 — 6 min efter appliceringen
(afheengigt af blandingstemperatur og -forhold), kan overskudsmateriale
fiernes, og der kan foretages en forarbejdning (fleksible skiver). Derefter
daekkes atter med lak. De bedste resultater ved finbearbejdningen opnas
ca. 24 timer efter fyldningen er lagt.

Anvisninger, forholdsregler:

- Luk pulver og veeske omhyggeligt efter brug, sé& der ikke treenger fugtighed
ind og den hoje styrke opretholdes. Undgé kontakt med slimhinder og
ojne.

- Anvend ikke isoleringsmidler til dentinen, s& den fulde vedhaeftning
opretholdes (undtagelse pulpabeskyttelse).

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

Sammensaetning (iht. faldende indhold):
Fluorosilikatglas, polyakrylsyre, vand, vinsyre, gluconsyre-delta-lacton,
parabener, farvepigmenter

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Luk straks pulver- og vaeskebeholdere
ordentligt efter brug. Efter udlebsdatoen ma produktet ikke leengere
anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

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

Bemeerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for lonofil Plus er
gemt i den Europzeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsa
findes p& www.voco.dental.
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Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite
DIN EN ISO 9917-1 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

lonofil Plus on réntgenpositiivinen lasi-ionomeeritdytesementti hammas-
kiilteeseen ja dentiiniin kemiallisesti sitoutuville taytteille. lonofil Plusin
lapikuultavuus on Kiilteen lapikuultavuutta vastaava.

Varit:
A1, A2, A3

Kéayttoaiheet:

- Maitohammastéytteeksi (erityisesti luokan | taytteet)

— Korjatakseen kiilan muotoiset defektit ja kiilteen sek& juuren eroosiot
kervikaalialueella siséltden V luokan taytteet

— Kaviteetit, joissa on kariesleesioita

— Luokkien Il taytteet ja pienet | luokan taytteet (siséltaen laajentuneet
fissuurapinnoitteet) seka pilaritaytteet kruunuihin, alustéaytteiksi

Vasta-aiheet:
lonofil Plus siséltaa polyakryylihappoja ja parabeeneja. Mikéli potilaan
tiedetéan olevan yliherkka (allerginen) néille lonofil Plusin aineosille, tuotetta
ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
lonofil Plusia voidaan kayttaa kaikilla potilailla iiman ikaén tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:
Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttémien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:
lonofil Plusia kayttavat hammaslagketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

Valmistelu:

Retentioiden luomisesta voidaan pitkalti luopua, koska lonofil Plus kiinnittyy
hyvin dentiiniin. Allemenot kuitenkin antavat taytteelle lisépitoa. Taytteiden
kerrospaksuuden ei pitéisi olla alle 1 mm. Luokan V kaviteettien pitaisi
olla vahintadn 1 mm syvid. Ohennettuja terdvid reunoja on véltettava.
Epéavarmoissa tilanteissa on asetettava perinteiset preparaatiot etusijalle.
Preparoi, puhdista, huuhtele huolellisesti vedellda ja kuivaa kaviteetti
kariesvaurioissa. Kun jéljelld oleva dentiinikerros on noin 1-1,5 mm, ei tarvita
liséksi alustaytteita. Pulpan vélittdméssa ldheisyydessa (alle 1-1,5 mm) on
kaytettdva hammasytimen suojausta arsytyksen vélttamiseksi.

Ravista jauhe ennen sen kayttoa.

Annostele jauhe ja neste lasilevylle tai sopivalle sekoitusalustalle siten,
ettd lisédat jauhetta aluksi pienid maaria ja lopuksi suurempia maéria.
1 viivoitettuun mittalusikalliseen jauhetta kéytetdan 1 tippa nestettd
(sekoitussuhde 4,7-5,6 g jauhetta : 1 g nestettd). Annostele tippa pullosta
pitdmalla pulloa tdysin kohtisuorassa! Kayta sekoittamiseen tukevaa
muovilastaa.

Sekoitusaika 30-40s
TyOskentelyaika (15-23 °C) 2-3 min
Kovettumisaika (37 °C) 2,5 min
Kokonaiskovettumisaika 5-6 min

Sekoitusaika on 30-40 s (se ei saa olla yli 1 min). Tyoskentelyaika
sekoittamisen jélkeen on noin 2-3 min (lampédtilan on oltava 15-23 °C).
Kaviteettiin lisdé@misen jélkeen lonofil Plus kovettuu noin 2,5 minuutissa.
Applikointi:

Pida tybalue kuivana taytteen asettamisen aikana. Lasi-ionomeerisementit
ovat kovettumisvaiheessa ja erityisesti heti applikoinnin jalkeen herkkia
kosteudelle (hengitykselle, syljelle) ja kuivumiselle. Levita tdmén vuoksi
suojalakka mahdollisuuksien mukaan heti.

lonofil Plusin kovettumisen jélkeen, aikaisintaan 5-6 minuuttia applikoinnin
jalkeen (sekoituslampétilasta ja -suhteesta riippuen), ylijadmat voidaan
poistaa ja tehda viimeistely (joustavat levyt). Peita lopuksi jélleen lakalla.
Parhaat viimeistelytulokset saadaan noin 24 h téytteen asettamisen jalkeen.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Sulje pullot jauheen ja nesteen kéyton jalkeen huolellisesti, jotta niihin ei
paase kosteutta ja tuotteen kiinnittyvyys on taattu. Valtd aineen paasya
limakalvoille tai silmiin.

- Ala kayta mydskaan mitadn eristysainetta dentiinille, jotta téysi tarttuvuus
voidaan taata (poikkeuksena hammasytimen suojaus).

— Antamamme tiedot tai neuvot eivdt vapauta kayttajad velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kaytté6n.

Koc (suuri pi
Fluorosilikaattilasi, polyakryylihapot, vesi, viinihapot, glukonodeltalaktoni,
parabeenit, varipigmentit

Jesta pienil

Sailytys- ja kayttéohjeet:
Sailytys 4-23 °C:ssa. Sulje jauhe- ja nestepullot hyvin heti kayton jalkeen.
Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivdmaaran jalkeen.

Havittdminen:
Hévita tuote paikallisten viranomaisméaéaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttédjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava heikkeneminen, ja
vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmet& lonofil
Plusin kéytdssé, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta vastaavalle
viranomaiselle.

Huomautus:

‘Yhteenvetoraportti lonofil Plus turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta
on tallennettu eurooppalaisen lagkinnallisten laitteiden tietokantaan (EUDA-
MED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa l6ytyy
myds osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 9917-1

Produktbeskrivelse:
lonofil Plus er rentgensynlig glasionomersement til fyllinger med kjemisk
vedheft p& tannemalje og dentin. lonofil Plus har emaljelignende
gjennomskinnelighet.

Farger:
A1, A2, A3

Indikasjoner:

Restaurering av melketenner (spesielt klasse )

- Reparasjon av V formede skader, emalje- og roterosjoner i tannhalsomradet
inklusive klasse V fyllinger

Kaviteter med karies lesjoner

Klasse Il fyllinger, sma klasse | fyllinger og utvidet fissurforsegling, konus
oppbygginger for kroner, foring

Kontraindikasjoner:
lonofil Plus inneholder polyakrylsyre og parabener. lonofil Plus ma ikke
brukes ved kjent overomfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
lonofil Plus kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pa alder eller kjonn.

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

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

Anvendelse:

Preparasjon:

Retensjoner er som regel ikke nedvendig pa grunn av den gode vedheften
av lonofil Plus til dentinet. Undersnitt gir imidlertid fyllingen ekstra vedheft.
Snittstyrken til fyllingen ber ikke vaere under 1 mm. Kaviteter av klasse V
bor veere minst 1 mm dype. Fjeerkanter mé unngas. Hvis du er i tvil, ma du
bruke vanlig preparering.

Ved karigse defekter ma kaviteten prepareres, rengjores, spyles grundig
med vann og terkes. Ved en restdentintykkelse pa ca. 1-1,5 mm er det
ikke nedvendig med ytterligere underfylling. Bruk tannpulpabeskyttelse i
umiddelbar naerhet av pulpa (mindre enn 1-1,5 mm) for & unnga irritasjon.
Rist pulveret for bruk.

Spre pulveret og veesken pa en glassplate eller en egnet blandeblokk, og
bland pulveret i smé porsjoner, ferst med sma, deretter med sterre mengder.
For 1 flat méleskje med pulver m& man bruke 1 drépe vaeske (blandeforhold
4,7-5,6 g pulver: 1 g veeske). Flasken mé& holdes loddrett nér du skal f& ut
drépene. Bruk en stiv plastspatel til & blande.

Blandetid 30-40's
Bearbeidingstid (ved 15-23 °C) 2-3 min
Herdetid (ved 37 °C) 2,5 min
Total herdetid 5-6 min

Blandetiden er 30-40 s (ber ikke overskride 1 min). Bearbeidingstiden etter
blanding er ca. 2-3 min (temperaturen ber ligge pa 15-23 °C). Etter pafering
i kaviteten herdes lonofil Plus i lopet av 2,5 min.

Péforing:

Under legging av fyllingen méa arbeidsomradet holdes tort. Glasionomer-
sementer er folsomme for fuktighet (pust, spytt) eller utterking under
herdefasen, spesielt umiddelbart etter pafering. P&fer derfor umiddelbart
beskyttelseslakk, hvis mulig.

Etter fullstendig herding av lonofil Plus, tidligst 5-6 min etter pafering
(avhengig av blandetemperatur og -forhold), kan overskudd fiernes og
utformingen utfores (fleksible plater). Dekk deretter til med lakk igjen.
De beste resultatene fra finarbeidet far man ca. 24 timer etter legging av
fyllingen.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— Forsegl pulveret og vaesken forsiktig etter bruk slik at ingen fuktighet
trenger inn og fastheten beholdes. Unngé kontakt med slimhinner og eyne.

- Ikke bruk isolasjonsmidler for dentinet slik at best mulig vedheft oppnés
(unntatt tannpulpabeskyttelse).

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

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

Oppbevarings- og bruksinformasjon:
Oppbevaring ved 4-23 °C. Lukk pulver- og vaeskebeholdere godt
umiddelbart etter bruk. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

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

Merknad:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 9917-1

Produktbeskrivning:

lonofil Plus &r ett rontgenopakt glasjonomercement for fyllningar med
kemisk vidh&ftning pa emalj och dentin. lonofil Plus har en emaljliknande
translucens.

Féarger:
A1, A2, A3

Indikationer:

— Restauration av mjélktander (sarskilt ki 1)

- Reparation av kilformiga defekter och erosion i emalj/rot nara tandhalsen,
inklusive klass V-fyliningar

— Kaviteter vid karies

- Fyliningar av klass Il och sma fyliningar av klass |, sdsom utvidgad
fissurforsegling och pabyggnadsfyliningar for kronor, isolering

Kontraindikationer:
lonofil Plus innehéller polyakrylsyra och parabener. lonofil Plus ska inte
anvandas vid kand hypersensivitet (allergi) mot n&got av innehallet.

Patientmalgrupp:
lonofil Plus kan anvédndas for alla patienter utan begransning avseende
alder eller kon.

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

Anvandare:
Anvéndningen av lonofil Plus utférs av personer som &r professionellt
utbildade inom tandvérd.

Anvandning:

Forberedelser:

Inga retentioner behéver normalt géras eftersom lonofil Plus féster s& val pa
dentin. Underskar gor dock att fyllningen féster &nnu béttre. Skikttjockleken
pa fyllningarna bér inte understiga 1 mm. Kaviteter av klass V bér vara minst
1 mm djupa. Kanterna bér avrundas. | tvivelaktiga fall gérs en konventionell
preparation.

Vid kariésa defekter ska kaviteten férberedas, rengéras, spolas noggrant
med vatten och torkas. Om resttjockleken pa dentinet ligger pa éver ca
1-1,5 mm krévs ingen ytterligare underfylining. Anvand ett pulpaskydd
i omedelbar nérhet till pulpan (mindre an ca 1-1,5 mm) fér att undvika
irritation.

Skaka om pulvret innan det anvands.

Blanda pulver och vétska pa en glasplatta eller p& ett lampligt
blandningsblock och blanda i pulvret efter hand, bérja med mindre
méngder och 8ka sedan mangden. Fér ett struket métt pulver anvands en
droppe vétska (blandningsférhallande 4,7-5,6 g pulver : 1 g vétska). Hall
vatskan lodrétt nér vatskan droppas ut! Anvénd en kraftig plastspatel vid
blandningen.

Blandningstid 30-40 sek.
Bearbetningstid (15 °C - 23 °C) 2-3 min
Hérdningstid (37 °C) 2,5 min
Total hdrdningstid 5-6 min

Blandningstiden uppgar till 30-40 sek. (den bor inte dverskrida 1 minut).
Bearbetningstiden efter blandning uppgar till ca 2-3 min (temperaturen bér
ligga pa 15 °C - 23 °C). Nér lonofil Plus har applicerats i kaviteten hardar
det efter ca 2,5 min.

Applicering:

Nar fyllningen appliceras ska arbetsomradet hallas torrt. Under
hardningsfasen, i synnerhet direkt efter appliceringen, ar glasjonomercement
kénsliga mot fukt (andning, saliv) resp. uttorkning. Applicera darfér en
skyddslack s& snart som mgjligt.

Nar lonofil Plus har héardat, tidigast 5-6 minuter efter appliceringen
(beroende pa blandningstemperatur och -férhéllande), kan dverskott
avlagsnas och fyliningen kan formas (med flexibla trissor). Tack darefter med
ett lager lack till. Bésta resultat uppnas om finbearbetningen sker ca 24 h
efter att fyliningen har gjorts.

Information, férsiktighetsatgarder:

— Forslut behallarna med pulver och vatska ordentligt efter anvandningen
s& att ingen fukt kan trénga in och férsdmra héllfastheten. Undvik kontakt
med slemhinnor och égon.

- Anvand inte heller nigon isolering pa dentinet s att full vidhaftning
uppnas (undantag: pulpaskydd).

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

Sammansittning (enligt fallande andel):
Fluorsilikatglas, polyakrylsyra, vatten, vinsyra, glukonsyra-deltaakton,
parabener, fargpigment

Anvisningar for férvaring och anvéandning:
Férvaras vid 4 °C - 23 °C. Férslut behéllarna med pulver och véatska
omedelbart efter anvandning. Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tilifallig eller permanent bestaende férsamring
av en patients, en anvéndares eller andra personers hélsotillstand
samt allvarlig fara for folkhalsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat
uppkomma i samband med lonofil Plus ska rapporteras till VOCO GmbH
samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sakerhet och klinisk prestanda for lonofil
Plus finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utforlig information
finns &ven pa www.voco.dental.
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lonofil® Plus

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z
Megfelel a DIN EN I1SO 9917-1 szabvanynak

CEo

Termékleiras:

Az lonofil Plus réntgenarnyékot add tvegionomer tdmdanyag, kémiailag
kotédik a dentinhez és a zomanchoz is. Az lonofil Plus a fogzomanchoz
hasonl¢ attetszéséggel rendelkezik.

Szinek:
A1, A2, A3

Javallatok:

- Tejfogak tomése (klléndsen I. osztalyd téméseknél)

- V-alakl nyaki kopasok és zomanc, vagy gyokér eréziok ellatasara beleértve
az V. osztalyu toméseket is.

— Szuvas fogak témései

— lIl. osztalyl tdmések, I. osztalyu kis témések (beleértve a kiterjesztett
barazdazarast) ugyanugy, mint a csonkfelépitésre, aldbélelésre is
hasznalhatjak

Ellenjavallatok:
Az lonofil Plus poliakrilsavat és parabént tartalmaz. Az lonofil Plus
ezen oOsszetevdivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem
hasznéalhato fel.

Beteg célcsoport:
Az lonofil Plus minden beteg esetében korra és nemre vonatkozd
megkétések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemz&i megfeleinek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
Az lonofil Plus csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

ElSkészités:

Retencié készitésére az lonofil Plus dentinhez valé kivalé tapadasa miatt
nincs sziikség. Az alamenés részek kialakitdsa azonban extra tartast
biztositanak a témés szamara. A témések rétegvastagsdga nem lehet 1
mm-nél kisebb. Az V. osztalyu téméseknek legalabb 1 mm mélynek kell
lennilik. A szabdlytalan alaku szélek kialakitasat keriini kell. Kétség esetén a
hagyomanyos preparaciét kell elényben részesiteni.

A szuvas elvaltozasoknal az Uregeket megfeleléen el6 kell késziteni és
tisztitani, vizzel alaposan ki kell 6bliteni és meg kell szaritani. Amennyiben
rendelkezésre all 1-1,5 mm-es maradék dentinréteg, tovabbi alabélelésre
nincs sziikség. A pulpa kozvetlen kozelében (kevesebb, mint kb. 1-1,5 mm-
re) pulpavédelmet kell alkalmazni az irritacié elkertilése érdekében.

A port a hasznalat el6tt alaposan fel kell razni.

A port és a folyadékot helyezze egy lveg keverélapra vagy egy arra alkalmas
keverdblokkra, és a port elészor kis adagokban, majd késébb nagyobb
mennyiségben adagolva keverje el. Egy mérékanalnyi porhoz 1 csepp
folyadékot (keverési arany: 4,7-5,6 g por: 1 g folyadék) kell adni. A folyadék
adagolasakor tartsa a csepegtetds lveget fliggblegesen! A keveréshez
hasznaljon egy erés miianyagspatulat.

Kikeverési id6 30-40 mp
Feldolgozasi id6 (15 °C-23 °C) 2-3 perc
Kotési id6 (37 °C-on) 2,5 perc
Teljes kotési id6 5-6 perc

A keverési id6é 30-40 masodperc (az 1 percet nem haladhatja meg). A keverés
utani feldolgozasi id6 koriilbelll 2-3 perc (a hémérsékletnek 15 °C-23 °C
kozott kell lennie). Miutan bejuttatta az Gregbe, az lonofil Plus 2,5 percen
bellil megkét.

Applikacio:

A tdmés elkészitése soran tartsa a tomés helyét szarazon. Az livegionomer
cementek a szilardulasi idészak alatt, kivaltképpen kozvetlenil az alkalmazas
utan érzékenyek a nedvességre (lehelet, nyal), ill. kiszaradasra. Ha lehetséges,
ezért azonnal alkalmazzon védélakkot.

Az lonofil Plus megkétése utan legkorabban 5-6 perccel az alkalmazast
kovetben (fliggetlenll a keverési hémérséklettdl és tulajdonsagtol) a
felesleges mennyiség egy éles eszkozzel eltavolithaté, majd megkezdheti a
tomés finirozasat (egy hajlékony koronggal). Végul Gjbdl fedje be a tomést
lakkal. A legjobb eredmény eléréséhez a polirozast nagyjabdl 24 éraval a
témés behelyezése utan érdemes végrehajtani.

Megjegyzések, ovintézkedések:

— Hasznélat utdn gondosan zarja be a por és a folyadék flakonjat, hogy
megoévja a nedvesség bejutasatdl, és hogy megdrizze a por allagat. Ne
kerliljon a nyalkahartyaba és a szemekbe.

- A dentinnél ne haszndljon izolalé anyagokat a teljes tapadas megdrzése
érdekében (kivéve pulpavédod).

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy
ellendrizze az ltalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi
célokra valé megfelel6ségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Fluoro-szilikat tveg, poliakrilsav, viz, borkésav, glukono-delta-lakton,
parabének, szinezé pigmentek

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:
Térolja 4 °C-23 °C kozott. A por- és folyadéktartdkat a haszndlat utan azonnal
jol zarja le. A lejarati idé utan ne hasznalja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatosagi eléirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az lonofil Plus alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmertil6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy
mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan
sulyos romlasa, illetve a sulyos kozegészségligyi veszély, be kell jelenteni a
VOCO GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

Az lonofil Plus biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl révid
jelentések allnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszkézok
Adatbézisaban (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Részletes informéciokat a www.voco.dental oldalon talal.

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

Opis produktu:

lonofil Plus to cieniujgcy w RTG cement szkfo-jonomerowy do wypetnien,
o chemicznym typie wigzania do szkliwa i zgbiny. lonofil Plus posiada
przezierno$¢ zblizong do naturalnego szkliwa.

Odcienie:
A1, A2, A3

Wskazania:

- Wypenianie ubytkdw w zgbach mlecznych (szczegdlnie klasy I)

— Wypetnienie ubytkéw klinowych, erozji szkliwa i korzenia w obrebie szyjek
zebowych wigcznie z wypetnieniami klasy V

— Ubytki préchnicze

— Wypetnianie ubytkéw klasy Il i niewielkich ubytkéw klasy | (wtacznie z
poszerzonym uszczelnianiem szczelin) oraz nadbudowa kikutéw pod
korony, podktady

Przeciwwskazania:

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

Grupa docelowa pacjentéw:
Produkt lonofil Plus moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

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

Uzytkownik:
Produkt lonofil Plus jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przygotowanie:

Ze wzgledu na dobrg adhezje materiatu lonofil Plus do zebiny, w wiekszosci
przypadkéw nie ma potrzeby wykonywania elementéw retencyjnych.
Podcigcia zapewniajg jednak wypetnieniu dodatkowa retencje. Grubos$c¢
warstwy wypetnienia nie powinna by¢ mniejsza niz 1 mm. Ubytek klasy
V powinien mie¢ gtebokos$¢ co najmniej 1 mm. Nalezy unika¢ preparacii
typu chamfer. W razie watpliwosci wykorzysta¢ konwencjonalne metody
preparacii.

Ubytki préchnicze opracowac i oczyscic, a nastepnie doktadnie przeptukaé
woda i osuszy¢. Jesli grubos¢ zebiny oddzielajgca dno ubytku od miazgi
wynosi co najmniej 1 - 1,5 mm, nie ma potrzeby stosowania dodatkowego
podktadu. W bezposrednim poblizu miazgi (grubo$¢ mniejsza niz ok. 1 -
1,5 mm) nalezy natozy¢ warstwe ochronna, co pozwoli zapobiec
podraznieniom.

Przed uzyciem dobrze wstrzagsnaé pojemnik z proszkiem.

Proszek i ptyn umiesci¢ na szklanej ptytce lub innym odpowiednim bloku
do mieszania, a nastepnie wprowadzaé¢ proszek do ptynu matymi porcjami,
stopniowo zwigkszajgc ilos¢. 1 ptaskiej miarce proszku odpowiada
1 kropla ptynu (stosunek wagowy wynosi 4,7 - 5,6 g proszku: 1 g ptynu). Ptyn
dozowac kroplami, koniecznie trzymajac buteleczke pionowo! Do mieszania

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

CS

Popis produktu:

lonofil Plus je radiopakni skloionomerni vypliiovy cement s chemickou
adhezi na zubni sklovinu a dentin. lonofil Plus disponuje prisvitnosti
podobnou skloviné.

Odstiny:
A1, A2, A3

Indikace:

— VyplIné v mlééném chrupu (zvlaste 1. tridy)

— Osetfeni klinovitych defektd a skloviny i erozi kofend v krékovych
oblastech v&etné vyplini V. tfidy

— Kavity s kariéznimi lézemi

— Vyplné lIl. tfidy a malé vyplné I. tfidy (véetné rozsifeného peceténi fisur),
stejné jako dostavby vyplIni pod korunky, podlozky

Kontraindikace:

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

Cilova skupina pacientti:
lonofil Plus Ize pouZit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného Gcelu
pouziti a pfislusnych standardd vyrobka.

Uzivatel:
Aplikaci produktu lonofil Plus provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho lékafstvi.

Pouziti:

PFiprava:

Diky adhezi produktu lonofil Plus na dentin Ize do zna¢né miry upustit od
vytvareni retence. Podsekfiviny v&ak vypini propdjéuji dodate¢né drzeni.
Vrstva vypIné by neméla byt tenéi nez 1 mm. Dutiny V. tfidy by mély mit
hloubku nejméné 1 mm. Zabrafite vytvafeni pérovych okrajli. V pfipadé
pochyb volte radéji konvenéni preparaci.

U kazovych defektd dutinu nalezité pfipravte, vycistéte, dikladné
vyplachnéte vodou a vysuste. Pfi zbyvajici tloustce dentinu asi 1-1,5 mm
neni zapottebi zadné dalsi podlozky. Abyste zabranili podrazdéni, pouzijte v
bezprostiedni blizkosti pulpy (méné nez ca 1-1,5 mm) ochranu pulpy.
Prasek pred vynétim protiepejte.

Dejte praSek a tekutinu na sklenénou desti¢ku nebo jiny vhodny misici
blok a postupné pfimichavejte prasek nejprve v malych, pozdéji ve vétsich
davkach. Na 1 rovnou odmérku prasku pouzijte 1 kapku tekutiny (sméSovaci
pomér 4,7-5,6 g prasku: 1 g tekutiny). Pfi odebrani kapky vzdy drzte lahev
svisle! Ke smichani by méla byt pouzita pevna plastova $pachtle.

uzy¢ sztywnej plastikowej szpatutki. Doba michani 30-40's
Czas mieszania 30-40s Doba zpracovani (15 °C-23 °C) 2-3 min
Czas pracy (15°C - 23°C) 2 - 3 min. Doba tuhnuti (37 °C) 2,5 min
Czas wigzania (37°C) 2,5 min. Celkova doba tuhnuti 5-6 min
Catkowity czas wigzania 5 -6 min.

Czas mieszania wynosi 30 - 40 s (nie powinien przekracza¢ 1 min.). Czas
pracy liczony od zakoriczenia mieszania wynosi ok. 2 - 3 min. (temperatura
powinna wynosi¢ 15°C - 23°C). Materiat lonofil Plus ulega zwigzaniu w
ciagu okoto 2,5 min. od momentu zatozenia do ubytku.

Aplikacja:

Podczas zaktadania wypetnienia pole pracy musi pozostawaé suche.
Cementy szkto-jonomerowe w fazie wigzania, zwtaszcza bezposrednio po
aplikaciji, sa szczegdlnie wrazliwe na wilgo¢ (oddech, $lina) oraz wysychanie.
Jezeli to mozliwe, nalezy natychmiast pokry¢ cement lakierem ochronnym.
Po zwigzaniu materiatu lonofil Plus, nie wczesniej niz po 5 - 6 min. od
aplikacji (w zalezno$ci od temperatury mieszania oraz proporcji), mozna
usung¢ naddatki i polerowac (krazki elastyczne). Nastepnie ponownie pokry¢
wypetnienie lakierem. Najlepsze rezultaty uzyskuje sige przeprowadzajac
ostateczne opracowanie wypetnienia po ok. 24 h od wprowadzenia
materiatu do ubytku.

Informacje dodatkowe, Srodki ostroznosci:

- Po uzyciu doktadnie zamkna¢ pojemniki z proszkiem i ptynem, aby
zapobiec wnikaniu wilgoci i zachowa¢ ich wysoka wytrzymatos$¢. Unikac
kontaktu z oczami i btonami $luzowymi.

- Nie stosowa¢ materiatéw izolujgcych zebine, aby zachowaé petna site
adhezji (wyjatek stanowi przypadek ochrony miazgi).

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

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

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Przechowywaé w temperaturze 4°C - 23°C. Bezposrednio po uzyciu
szczelnie zamkngé pojemniki z proszkiem i ptynem. Nie stosowac po
uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

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

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej lonofil Plus sa
dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegétowe informacje mozna
réwniez znalezé na stronie www.voco.dental.

Doba michani je 30-40 s (neméla by prekrocit 1 min). Doba zpracovani po
michani je pfiblizné 2-3 min (teplota by méla byt 15 °C-23 °C). Po vlozeni do
dutiny lonofil Plus ztuhne béhem priblizné 2,5 minuty.

Aplikace:

P¥i aplikaci vypIné udrZujte pracovni plochu suchou. Skloionomerni cementy
jsou béhem faze tuhnuti, prfedev§im ihned po aplikaci, citlivé na vihkost
(dech, sliny), pfip. na vysychani. Pokud je to mozné, okamzité naneste
ochranny natér.

Po zatuhnuti pfipravku lonofil Plus, nejdfive 5-6 min po aplikaci (v zavislosti
na teploté michani a sméSovacim pomeéru) mizete odstranit prebytky prejit
k vypracovani (pruzné kotouce). Poté znovu oSetfete natérem. NejlepSich
vysledkd finalnich tprav je mozné dosahnout pfiblizné 24 hodin po aplikaci
vyplné.

Informace, preventivni bezpecnostni opatreni:

— Po pouziti peclivé uzaviete prasek a tekutinu, aby k nim nepronikla zadna
vlhkost a byla tak zachovana vysoka pevnost. Vyvarujte se kontaktu se
sliznicemi a o¢ima.

- Nepouzivejte zadné izolaéni prostifedky pro dentin, aby byla zachovana
plna adheze (s vyjimkou ochrany pulpy).

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

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Fluorokiemicité sklo, kyselina polyakrylova, voda, kyselina vinna, delta-
lakton kyseliny glukonové, parabeny, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:
Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C. Nadoby na prasek a tekutiny ihned po
pouziti dobfe uzaviete. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich pfedpisC.

Ohlasovaci povinnost:

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

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecnosti a klinické funkci lonofil Plus jsou ulozeny
v Evropské databéazi zdravotnickych prostfedkld (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také na
webovych strankach www.voco.dental.

5



Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN 1SO 9917-1

Descrierea produsului:

lonofil Plus este un ciment ionomer de sticla radioopac pentru obturatii
cu adeziune chimica la smaltul dentar si dentina. lonofil Plus poseda o
transluciditate similard smaltului.

Nuante:
A1, A2, A3

Indicatii:

— Pentru restaurarea dintilor deciduali (in special clasa I)

— Restaurari ale smaltului si a leziunilor in forma de V, cat si a eroziunilor
la nivelul coletului, inclusiv obturatii de clasa a V-a

— Cavitati cu leziuni carioase

— Obturatii de clasa a lll-a i mici obturatii de clasa a I-a (inclusiv sigilarea
fisurilor extinse), precum si realizarea bonturilor pentru coroane, baze

Contraindicatii:

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

Grupa tinta de paciel
lonofil Plus se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce
priveste varsta sau sexul.

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

Utilizator:
Utilizarea lonofil Plus este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea:

Crearea retentiilor este in general nenecesard, avand in vedere adeziunea
buné a lonofil Plus pe dentind. Partile in retragere conferd de asemenea
adeziune suplimentara obturatiei. Grosimea stratului obturatiilor nu trebuie
sa fie mai mica de 1 mm. Cavitatile din clasa V trebuie sa aiba o adancime
de minimum 1 mm. Marginile neregulate trebuie evitate. In caz de dubiu,
preparati in mod conventional.

in caz de leziuni cariate, preparati cavitatea in mod corespunzator, curatati,
clatiti temeinic cu apa si uscati. Daca ramane o grosime a dentinei de peste
aproximativ 1 - 1,5 mm nu e necesar un fond de cavitate suplimentar. in
imediata apropiere a pulpei (la mai putin de aproximativ 1 - 1,5 mm) folositi
o protectie pentru pulpa pentru evitarea iritatiilor.

Agitati bine pudra inaintea utilizarii.

Puneti pudra si lichidul pe o placé de sticla sau pe un bloc de amestecare
potrivit si amestecati pudra mai intéi in mici portii si apoi in portii mai mari.
Pentru 1 lingurd rasa de pudra se utilizeaza 1 picatura de lichid (raport de
amestec 4,7 - 5,6 g pudra: 1 g lichid). Pentru a permite extragerea picaturilor,
flaconul trebuie tinut neapérat in pozitie verticala! Pentru amestecare se va
utiliza o spatula din plastic solid.

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve
OTroBsaps Ha ctaHgapt DIN EN ISO 9917-1

OnucaHue Ha npoaykTa:

lonofil Plus e peHTreHKOHTpacTeH CTHKNOMOHOMEPEH LWIMEHT 3a 06Typauumn
C XMMUYHa afxesinst KbM 3b6HUS emaiin n aeHtuHa. lonofil Plus nputexxasa
emaiinonofo6Ha TPaHCNYyLEHTHOCT.

LiBeToBe:
A1, A2, A3

MokasaHus:

— 3a Bb3CTaHOBsIBaHUA Ha BpeMeHHU 3b6u (ocobeHo knac I)

— Bb3cTaHoBsiBaHe Ha KNMHOBUAHM AehEKTU U epO3UM Ha emaiina 1 KopeHa

B LiepBUKaiHaTa o6nacT, BK/1. 06Typauumn knac V

KapviecHu nesum

— O6Typaunn knac Il u mankm o6Typauuu knac | (BkNn. oGLIMPHO
3anevarBaHe Ha (hUCypV) KaKTo 1 U3rpaxkaaHe Ha MbHYeTa 3a KOPOHU 1
NOANOXKKN.

MpoTnBonokasaHus:

lonofil Plus cbabpxa nonuakpunHa kucenvHa u napabexun. MNpu
yCTaHOBEHa CBPbXU4yBCTBUTENHOCT (aneprum) KbM Teaun cbetasku lonofil
Plus He TpsibBa pa ce npunara.

Llenesa rpyna nauveHTu:
lonofil Plus Moxe aa ce npunara 3a BCUYKM nauneHTn 6e3 orpaHuyieHns
npefBuA Bb3pacTTa Uu nona uM.

XapaKTepucTuku:
XapaKkTepucTUKUTe Ha NpoJykTa CbOTBETCTBAT Ha W3UCKBaHUATA Ha
npefHa3HaYeHNeTO U CbOTBETHUTE MPOAYKTOBM CTaHAAPTH.

MoTtpe6urenu:
lonofil Plus ce npunara ot npodecnmoHanHo obyyeHu cneuuanucTi B
o6nacTTa Ha cTomaTonorusTa.

Mpunoxexue:

MoparoTtoeka:

o ronsima cteneH — nopagun gobpara apxeaus Ha lonofil Plus kbm aeHTUHA
- He e Heo6XoAuMO Cb3faBaHe Ha peTeHuun. Ho Haceuku npupasat
AONbNHWTENHA CTaBUNHOCT Ha o6TypauusTa. [e6enuHata Ha cnos Ha
06TypauuuTe He Tps6sa ga e nog 1 mm. Kasutetute knac V Tpsbsa pga ca
c Abn6o4nHa MuHUMYM 1 mm. CkoceHn pbr6oBe TpsibBa Aa ce n3bsirear. B
cryyaii Ha CbMHeHe NpeanoYeTeTe KOHBEHLMOHANHA Npenapauys.

Mpn kapvecHn pedekTU npenapupanTe, no4yucTeTe, W3NNakHeTe
cTapaTenHo C Bofa U MoAcyLueTe kasuTeTa. Mpu ocTaTbuHa AebennHa Ha
[ieHTUHa Hap okono 1 - 1,5 mm He e Heo6X0AMMa OMbIHNTENHA MOAJIOKKA.
B HenocpepacTeeHa 6nm3ocT fo nynnara (no-manko ot okono 1 - 1,5 mm)
v3nonagaiiTe 3almTa Ha nynnara 3a NpeaoTBpaTsaBaHe Ha ApasHeHus.
MNMpeau B3emaHe pa3TpbcKanTe npaxa.

MocTaBeTe Mpax ¥ TEYHOCT BLPXY CTbKMEHA NIOYKa WU MOAXOASLLO
6rnok4e 3a cMecBaHe 1 CMeceTe npaxa Ha Nopuum, MLPBO B Manku, cnep
TOBa B MO-TrONeMN KonnyecTsa. 3a 1 paBHa MepuTesHa TbKUyKa npax ce
n3nonssa 1 Kanka TEYHOCT (CbOTHOLLEHME Ha cmecBaHe 4,7 — 5,6 g npax
: 1 g TeuHocT). Mpu B3emMaHe Ha Karnku HeNpemMeHHO APbLXTE (nakoHa
BepTukanHo! 3a cMecBaHeTo TpsiGBa Aa ce 13non3ea TBbpAa nnactmacosa
wnartyna.

Timp de amestec 30-40s Bpewme 3a cmecBaHe 30-40s
Timp de prelucrare (15 °C - 23 °C) 2-3min Bpewme 3a usnonssane (15 - 23 °C) 2-3min
Timp de priza (37 °C) 2,5 min Bpewme 3a BTBbpAsBaHe (37 °C) 2,5 min

Timp de priza total 5 -6 min 0610 Bpeme 3a BTBbpAsiBaHe 5 -6 min

Timpul de amestecare este de 30 - 40 s (nu trebuie sa depaseasca
1 min). Timpul de prelucrare dupa amestecare este de aproximativ
2 - 3 min (temperatura trebuie sa se incadreze in intervalul 15 °C - 23 °C).
Dupa aplicarea materialului in cavitate, timpul de priza pentru lonofil Plus
este de aproximativ 2,5 min.

Aplicarea:

in timpul introducerii obturatiei, zona de lucru trebuie mentinutd uscata.
in timpul fazei de priza, cimenturile ionomer de sticla sunt sensibile de
umiditate (respiratie, salivd), respectiv uscare, in mod special direct dupa
aplicare. Daca este posibil, aplicati imediat un lac de protectie.

Dupa ce lonofil Plus a facut priza, cel mai devreme la 5 - 6 min dupa
aplicare (in functie de temperatura si raportul de amestec), surplusul
se poate indeparta si poate avea loc prelucrarea (discuri flexibile). Apoi
acoperiti din nou cu lac. Cele mai bune rezultate ale finisarii se obtin la
aproximativ 24 h dupa aplicarea obturatiei.

Indicatii, masuri de precautie:

— Dupa utilizare, va rugam sa inchideti cu grija pudra si lichidul, pentru
a mpiedica patrunderea umiditatii si a conserva stabilitatea. Evitati
contactul cu mucoasa ochilor.

- De asemenea va rugam s nu utilizati mijloace de izolare pentru dentina,
pentru a mentine aderenta completa (exceptie protectia pulpei).

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

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Sticla fluorosilicat, acid poliacrilic, apa, acid tartric, delta-lacton de acid
gluconic, parabeni, pigmenti cromatici

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:
A se depozitala 4 °C - 23 °C. Recipientele de pulbere si lichid trebuie inchise
bine imediat dupa utilizare. A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

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

Indicatie:

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

Bpewmeto 3a cmecBaHe e 30 - 40 s (He Tpabsa Aa npesuluasa 1 min). Bpemeto
3a n3non3BaHe cneji CMECBaHEToO e Okono 2 — 3 min (Temnepatyparta
Tpsi6ea pa e 15 — 23 °C). Cnep noctassHe B kasuTeTa lonofil Plus ce
BTBbPASBA B paMKnTe Ha okoso 2,5 min.

Annukauus:

Mo Bpeme Ha nocTassiHe Ha OGTypaLVsTa NoAAbPXKaliTe paGoTHOTO Mone
cyxo. Mo Bpeme Ha (hasaTta Ha BTBbpAsBaHe, 0CO6EHO HENoCPenCcTBEHO
cnep, HaHacsHE, CTbK/IEHO-NIOHOMEPHUTE LIIMEHTU Ca YyBCTBUTENHN KbM
Bfara (gbx, CMIOHKa) pecn. KbM U3CbxBaHe. 3aToBa, ako € Bb3MOXXHO,
HaHeceTe BefHara 3aluTeH nak.

Cnep BTBbpAsiBaHeTo Ha lonofil Plus, Hait-paHo 5 — 6 min cnef HaHacsHETo
(B 3aBMCUMOCT OT TemrepaTypaTa i CbOTHOLLEHWNETO Ha CMeCBaHe), Morat
3a fla ce OTCTPaHAT U3NULWbBLN U MOXE [ja Ce N3BbPpLUM 06paboTka (C
rbBkasu auckose). Cnep ToBa MokpuiiTe OTHOBO C nak. Haii-go6pu
pesynTaTtu oT oKoHuaTenHaTa o6paboTka ce nonyyasat okono 24 h crep
NOCTaBsIHETO Ha O6TypauusTa.

Yka3saHwus, NMpeanasHn Mepku:

- Cnep ynoTpe6a 3aTBOpeTe BHUMATENHO Npaxa W TEYHOCTTa, 3a Aa He
NPoHWKBa Bnara u fa ce 3anasu BuWcokaTa ycToi4usocT. /36sreaiite
KOHTaKT C IMraBULnTe 1 O4UTe.

- He v3nonsgaiite n3onupawy matepuani 3a IEHTVHA, 3a fja ce 3anasu
MbHaTa aaxe3ust (M3KoYeHne NpaBm 3almTaTa Ha nynnara).

- Hawwute ykasaHusa u/unu ceeetu He Bu ocBo60xaaBat oT 3afb/KeHeTo
[la npoBepuTe roAHOCTTa Ha AOCTaBEHWTE OT Hac npenapartn 3a
npefBuAeHUTE Lienu Ha ynoTpeba.

CbcTaB (B HU3XOAALW, Pef N0 KONUYECTBO):
GnyopocunukaTtHo CTbKNO, MONMAKPUIHA KWUCeNuHa, BoAa, BUHEHa
KNCEnuHa, rIoKOHO-AeNTa-NakToH, napaGeHu, LBETHN MAMMEHTM

y 3a p: n
CubxpaHsBaiite npu 4 - 23 °C. Begrara cnep, ynotpe6a 3atsapsiite fo6pe
d)l'IaKOHIATe C npax n Te4HOCT. He n3nonsgaite noseye cnep n3tn4aHe Ha
CpoOKa Ha rogHocCT.

U3xBbpnsiHe:
MpoayKTLT ce U3XBBLPNA CbOGPA3HO Pa3nopea6UTe Ha MECTHUTE BNAcTU.

3aa

3ay :
Cepuo3HN NPOU3LLECTBUS, KaTo CMbPT, BPEMEHHO WK TPaliHO CEepro3HO
B/lOlWIaBaHe Ha 3APaBHOTO CLCTOSHWE Ha NauueHTa, NoTpeéuTens unm
ApYru MLa N cepuosHa OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO ca
Bb3HUKHANIM UKW MoraT Aa Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka c lonofil Plus, Tps6ea
pAa ce cbobLsT Ha VOCO GmbH 1 KoMNeTeHTHUTE BnacTu.

Ykaszanue:

KpaTka 1HdopMaLms OTHOCHO 6€30MacHOCTTa U KIIMHUYHOTO AefCTBIE Ha
lonofil Plus ce cbxpaHsiBa B EBponeiickaTta 6a3a AaHHW 3a MeAULIMHCKN
nagenus (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Mogpo6Ha
nHopmMauus Moxe fa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

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

Opis proizvoda:

lonofil Plus je rentgensko viden steklasto ionomerni cement za zalivke s
kemiénim oprijemom na zobno sklenino in dentin. lonofil Plus ima podobno
prosojnost kot zobna sklenina.

Barve:
A1, A2, A3

Indikacije:

— Obnova mle¢nih zob (predvsem kategorije I).

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

— Luknjice pri karioznih lezijah

— Zalivke kategorije lll in majhne zalivke kategorije |, vkljuéno z razsirjenim
zapiranjem razpok in zasnovami zalivk za krone in spodnje polnitve

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

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

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

Uporabnik:
lonofil Plus uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Priprava:

Ustvarjanje retencij je zaradi dobrega oprijema materiala lonofil Plus na
dentinu mogoce vecinoma opustiti. Spodrezane povrsine nudijo zalivki
dodatno oporo. Debelina sloja zalivk ne sme biti manj$a od 1 mm. Kavitete
kategorije V morajo biti globoke najmanj 1 mm. Izogibajte se robovom v
obliki peresa. Ce ste v dvomih, raje uporabite obiGajno pripravo.

Pri karioznih okvarah kaviteto preparirajte, oCistite, temeljito sperite z vodo
in posusite. Ce debelina preostanka dentina znasa ve¢ kot 1-1,5 mm, ne
potrebujete dodatne spodnje polnitve. V neposredni bliZini pulpe (manj kot
1-1,5 mm) uporabite za¢ito pulpe za preprecevanje draZenja.

Prasek pred mesanjem pretresite.

Prasek in tekocino nanesite na stekleno ploscico ali primeren mesalni blok
in praSek umesajte po delih najprej v majhnih, kasneje pa v vecjih koli¢inah.
Zmesajte 1 izravnano merilno Zlico praska z 1 kapljico tekocine (mesalno
razmerje 4,7-5,6 g praska na 1 g tekocine). Pri odvzemu kapljic tekocine
stekleni¢ko obvezno drzite pokonéno! Za mesanje uporabite trdno plasticno
lopatico.

Cas mesanja 30-40's
Cas obdelave (15-23 °C) 2-3 min
Cas vezave (37 °C) 2,5 min
Skupni ¢as vezave znasa 5-6 min

Cas mesanja je 30-40 s in ne sme biti daljsi od 1 minute. Cas obdelave po
mesanju znasa priblizno 2-3 minute (pri temperaturi 15-23 °C). lonofil Plus
se po nanosu v kaviteto strdi po priblizno 2,5 minutah.

Aplikacija:

Med vstavljanjem zalivke mora biti delovna povrsina suha. Steklasti
ionomerni cementi so med vezavo, predvsem takoj po nanosu, dovzetni za
vlago (sapo, slino) oz. izsusitev. Ce je mogode, takoj nanesite zasgitni lak.
Po vezavi materiala lonofil Plus, najprej po 5-6 minutah po nanosu (odvisno
od temperature in razmerja mesanja), lahko odstranite odvecni material,
zatem pa lahko sledi izdelava (gibke ploscice). Nato ponovno prekrijte z
lakom. Najbolj$e rezultate boste dosegli, e se boste fine obdelave lotili
priblizno 24 ur po vstavitvi zalivke.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Embalazo s praskom in tekocino po uporabi skrbno zaprite, da vanjo ne
zaide vlaga in ostane ohranjena visoka trdnost praska. Izogibajte se stiku
materiala s sluznico in o€mi.

- Ne uporabljajte sredstev za izolacijo dentina, da bi zagotovili popoln
oprijem materiala (izjema je zascita pulpe).

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

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

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Posode s praskom in teko¢ino
takoj po uporabi dobro zaprite. Materiala ne smete uporabljati po preteku
datuma uporabe.

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

Dolznost prijave:

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

Opozorilo:

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

Popis vyrobku:

lonofil Plus je rontgenkontrastny skloionomerny cement pre vypine
s chemickou vazbou na sklovinu a dentin. lonofil Plus sa vyznacuje
priesvitnostou podobnou sklovine.

Farby:
A1, A2, A3

Indikacie:

— Obnova mlie¢nych zubov (najma I. triedy)

— Osetrenie klinovych defektov a erézii skloviny alebo koreriov, v oblasti
zubného krcéka véitane vyplni V. triedy

— Vyplne kavit pri kariéznych |éziach

— Vyplne lIl. triedy a malé vyplne . triedy véitane rozsireného zapecatenia
fisur, ako aj nadstavbovych vyplni na prekrytie korunkami a podkladovych
vyplini

Kontraindikacie:

lonofil Plus obsahuje kyselinu polyakrylovi a parabény. Pri znamych
precitlivenostiach (alergidch) na tieto zlozky pripravku lonofil Plus je nutné
upustit od jeho pouZzitia.

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

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

Pouzivatel:
Pripravok lonofil Plus maji pouzivat profesionaini absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:

Priprava:

Vdaka dobrej prilnavosti pripravku lonofil Plus na dentin mozno upustit od
zabezpecovania retencie. Podbiehavé zarezy vSak poskytuju vypini dal$iu
oporu. Hribka vypliiovych vrstiev by nemala byt mensia ako 1 mm. Kavity V.
triedy maju mat minimalnu hibku 1 mm. Vyhnite sa tvorbe perovych okrajov.
V pripade pochybnosti uprednostnite konvenénu preparaciu.

U kariéznych defektov kavitu primerane vypreparujte, vycistite, dékladne
vyplachnite vodou a vysuste. Pri hribke zvy$ného dentinu cca 1 - 1,5
mm nie je nutna dalSia podkladova vyplfi. V bezprostrednej blizkosti pulpy
(menej ako priblizne 1 — 1,5 mm) aplikujeme jej ochranu, ¢im zabranime jej
podréazdeniam.

Prasok pred odobratim najskor potrepte.

PraSok a tekutinu naneste na vhodnu sklenu dosku alebo zmieSavaci blok
a prasok po davkach primiesajte — spociatku v malych, neskor vo vacsich
mnozstvach. Na 1 zarovnani odmerku prasku pouzite 1 kvapku tekutiny
(zmieSavaci pomer 4,7 - 5,6 g praSku na 1 g tekutiny). Pri odbere tekutiny
drzte flaSku s kvapkadlom bezpodmienecne v zvislej polohe! Na miesanie
pouzite pevnu $pachtlu z plastu.

Doba miesania 30-40s
Doba opracovatelnosti (15 °C - 23 °C) 2 -3 min.
Doba tuhnutia (37 °C) 2,5 min

Celkova doba tuhnutia 5 -6 min

Doba miesania je 30 - 40 s (nemala by prekroc¢it 1 min). Doba
opracovatelnosti po miesani je cca 2 — 3 min (teplota sa musi nachadzat v
rozpati 15 °C — 23 °C). Po naneseni do kavity lonofil Plus vytuhne v priebehu
cca 2,5 min.

Aplikacia:

Pocgas nanasania vyplne udrzujte pracovné pole suché. Skloionomerné
cementy su pocas fazy tuhnutia a najméa bezprostredne po aplikacii citlivé
na vlhkost (dych, sliny), resp. vyschnutie. Preto ihned naneste ochranny lak,
ak je to mozné.

Po vytvrdnuti lonofil Plus, najskor véak 5 — 6 min po aplikacii (v zavislosti od
teploty mieSania a pomeru namie$anych komponentov), mézeme odstranit
prebytky materidlu a opracovat ho (pruznymi kotu¢mi). Nasledne znovu
naneste lak. Najlepsie vysledky jemného opracovania ziskate cca 24 hod.
po naneseni vyplne.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Prasok a tekutinu po pouziti starostlivo uzatvorte, aby do nich neprenikla
Zziadna vlhkost a zachovala sa ich vysoka pevnost. Dbajte na to, aby sa
pripravok nedostal do kontaktu so sliznicami a o¢ami.

— Na dentin neaplikujte Ziadne izola¢né prostriedky. Len tak sa zachova
Uplna vézba (vynimkou je ochrana pulpy).

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

Zlozenie (poradie od zlozZiek zastipenych v najvy§§om mnozstve):
fluorosilikatové sklo, kyselina polyakrylova, voda, kyselina vinna, glukono-
delta-lakton, parabény, farebné pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladuijte pri teplote 4 °C — 23 °C. Nadobky s praskom a tekutinami ihned’
po pouziti dobre uzavrite. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej
nepouzivajte.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

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

Upozornenie:

Struénl charakteristiku tykajicu sa bezpecnosti a klinickych parametrov
lonofil Plus ndjdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informacie
najdete aj na webovej stranke www.voco.dental.

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

Produkto aprasymas:

lonofil Plus - tai rentgenokontrastinis stiklo jonomero cementas uzpildams,
cheminiu bldu prisitvirtinantis prie emalio ir dentino. lonofil Plus pasizymi
emaliui budingu persvie¢iamumu.

Spalvos
A1, A2, A3

Indikacijos:

— Pieniniy danty plombavimui (ypa¢ | klasei)

— Pleistiniy defekty, emalio ir $aknies erozijoms kaklelio srityje ir V klasés
ertmems

— Ertméms su karioziniais pazeidimais

— lll klasés, mazoms | klasés ertméms (taip pat i$plésty vageliy dengimui),
kulties atstatymui po vainikéliais ir pamusalams

Kontraindikacijos:

lonofil Plus sudétyje yra poliakrilo rigsties ir parabeny. Esant padidéjusiam
jautrumui (alergijai) Sioms lonofil Plus sudétinéms dalims, produkto naudoti
negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
lonofil Plus gali bati naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

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

Naudotojas:
lonofil Plus skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:

IS esmés, dél gero lonofil Plus sulipimo su dentinu retencijos priemoniy
sudaryti nebdtina. Visgi jpjovimai padeda uzpildui geriau laikytis. Uzpildy
storis turi buti ne mazesnis kaip 1 mm. V klasés ertmés turi bati bent 1 mm
gylio. Reikia vengti nuoZulniy krasty. Abejojant patartina taikyti standartinés
preparacijos technika.

Jeigu defektas paveiktas éduonies, ertme reikia atitinkamai preparuoti,
iSvalyti, kruop$c¢iai praskalauti vandeniu ir iSdziovinti. Jeigu likusio dentino
sluoksnio storis siekia 1-1,5 mm, pamusalo nereikia. Labai arti prie pulpos
(maziau kaip per mazdaug 1-1,5 mm), siekiant iSvengti sudirginimo reikia
naudoti pulpos apsauga.

Pries$ imant miltelius, juos supurtykite.

Miltelius ir skystj atskirai supilkite ant stiklinés plokstelés arba tinkamos
maiSymo priemonés ir i§ pradziy miltelius jmaiSykite mazomis porcijomis,
paskui — didesnémis. 1 nubrauktam matavimo $aksteliui milteliy reikia
1 lado skyscio (maiSymo santykis: 4,7-5,6 g milteliy su 1 g skyscio). Lasinant
buteliukg bitina laikyti vertikaliail Maisant reikia naudoti tvirta plastikine
mentele.

Maisymo trukme 30-40s
Apdorojimo trukmé (15 °C - 23 °C) 2-3 min
Stingimo trukmé (37 °C) 2,5 min
Bendroji sustingimo trukmeé 5-6 min

MaiSymo trukmé siekia 30-40 s (ji neturi biti ilgesné kaip 1 min). Apdorojimo
trukmé po sumaiSymo siekia apie 2-3 min (temperatira turi bati nuo 15 °C
iki 23 °C). Sudéjus j ertme lonofil Plus sustingsta mazdaug per 2,5 min.
Uzdéjimas:

Sudedant uzpildg darbo laukas turi biti sausas. Stiklo jonomery cementai
stingdami, ypac¢ iskart po uzdéjimo, jautriai reaguoja j drégme (kvépavima,
seiles) arba iSdziuvima. Todél, jei galima, reikia iSkart uztepti apsauginiu laku.
Sustingus lonofil Plus, ne anksciau kaip 5-6 min po uzdéjimo (priklausomai
nuo maiSymo temperatros ir santykio), galima pasalinti pertekliy ir formuoti
(lanksgiais diskais). Paskui reikia vél padengti laku. Geriausi tiksliojo
apdorojimo rezultatai pasiekiami mazdaug po 24 h po uzpildo jdéjimo.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Panaudoje kruop$c¢iai uzdarykite miltelius ir skystj, kad nepatekty drégmeés
ir bty uztikrintas didelis tvirtumas. Venkite salycio su gleivinémis ir akimis.

— Nenaudokite ir dentino izoliavimo priemoniy, kad bty i§saugotas visiSkas
sulipimas (i$skyrus pulpos apsauga).

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

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Fluorsilikato stiklas, poliakrilo rlgstis, vanduo, vyno rugstis, gliukono
rlgsties delta laktonas, parabenai, pigmentai

Laik ir taikymo nurod
Laikyti 4 °C - 23 °C temperaturoje. Po naudojimo milteliy ir skyscio talpykles
iSkart gerai uzdaryti. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

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

Pastaba:

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

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

Produkta apraksts:

lonofil Plus ir rentgenkontrastéjoss stikla jonoméru cements plombam,
kur$ Kimiski piesaistas pie zobu emaljas un dentina. lonofil Plus materialam
piemit zobu emaljai raksturigais matétais caurspidigums.

Krasas:
A1, A2, A3

Indikacijas:

— Piena zobu restauracija (ipasi | klase)

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

- Kariesa bojajumu kavitates

- Il klases plombas un nelielas | klases plombas, iesk. paplasinatu fistru
hermetizaciju, ka arT zoba krona veido$ana, oderé$ana

Kontrindikacijas:

lonofil Plus satur poliakrilskabi un parabénus. Ja ir zinams par paaugstinatu
jutibu (alergiju) pret $im lonofil Plus sastavdalam, no izmantosanas ir
jaatsakas.

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

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

Lietotajs:
Ar lonofil Plus strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

LietoSana:

Sagatavosana:

Ta ka lonofil Plus lieliski piesaistas pie dentina, nav nepiecieSams
izveidot stiprinajuma vietas. Tomér lielaks dobuma pamatnes diametrs
pieskir plombai papildu stabilitati. Plombas slana biezumam nevajadzétu
blt mazakam par 1 mm. V klases kavitatém jabdt vismaz 1 mm dzilam.
Nedrikst noslipinat dobuma malas. Saubu gadijuma veiciet parasto dobuma
sagatavo$anu.

Atbilstosi sagatavojiet kariesa bojata zoba dobumu, iztiriet, kartigi izskalojiet
ar tdeni un izzavéjiet. Ja atlikusa dentina biezums parsniedz apt. 1-1,5 mm,
papildu odere nav vajadziga. Tie$a pulpas tuvuma (mazak neka 1-1,5 mm)
ir vajadziga pulpas aizsardziba, lai novérstu kairinajumu.

Pirms lieto$anas sakratiet pulveri.

Pulveri un $kidrumu sajauciet uz stikla plaksnites vai piemérota sajauk$anas
bloka; pulveri sakuma pievienojiet nelielas porcijas, bet vélak jau lielakas
devas. Uz vienu nolidzinatu mérkaroti (bez kaudzites) pulvera izmantojiet
1 pilienu $kidruma (maisijuma attieciba: 4,7-5,6 g pulvera : 1 g $kidruma).
Pilinot $kidrumu, noteikti turiet pudeli vertikali! Sajauks$anai jalieto stingra
plastmasas lapstina.

MaisiSanas laiks 30-40's
Apstrades laiks (15-23 °C) 2-3 min
Sacietésanas laiks (37 °C) 2,5 min
Kopéjais sacietésanas laiks 5-6 min

Sajauksanas laiks ir 30-40 s (tas nedrikst parsniegt 1 min). Apstradasanas
laiks péc sajauk$anas ir apméram 2-3 min (temperattrai jabat no 15 °C
lidz 23 °C). Péc ievietoSanas dobuma lonofil Plus sacieté apméram 2,5
min laika.

Uzklasana:

Plombésanas laika darba zona ir jauztur sausa. Sacieté$anas laika, it pasi
tdNt péc uzkladanas, stikla jonoméra cementi ir loti jutigi pret mitrumu
(elpa, siekalas) vai izzU$anu. Tapéc, ja iespéjams, nekavéjoties aplicéjiet
aizsargajoso laku.

Péc lonofil Plus sacieté$anas, bet ne agrak ka 5-6 min péc aplicésanas
(atkariba no sajauk$anas temperatlras un maisijuma attiecibas) lieko
materialu var nonemt un veikt galigo apstradi (elastigie diski). PEc tam vélreiz
noklajiet ar laku. Vislabakos galigas apstrades rezultatus var iegut, veicot to
apmeéram 24 h péc plombas ielik§anas.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Péc lieto$anas rlipigi noslédziet pulvera un kidruma traukus, lai nevarétu
ieklat mitrums un tiktu saglabata augsta izturiba. Nepielaujiet saskari ar
glotadu un acim.

- Lai saglabatu pilnigu piesaisti$anos, lidzu, nelieciet uz dentina nekadus
izolgjoSos materialus (iznémums - pulpas aizsardziba).

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

Sastavs (dilstosa seciba pec daudzuma):
Fluorsilikata stikls, poliakrilskabe, Gdens, vinskabe, glukonskabes delta
laktons, parabéni, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatira. Pulvera un $kidruma trauki péc
lietoSanas ir nekavéjoties ciesi janoslédz. Nelietot péc deriguma termina
beigam.

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.

Pazinos$anas pienakums:

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

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par lonofil Plus droSumu un klinisko veiktspéju
ir saglabati Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazé (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ari
vietné www.voco.dental.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 9917-1

Opis proizvoda:

lonofil Plus je staklenoionomerni cement za ispune s kemijskim prianjanjem
za zubnu caklinu i dentin i vidljiv je na rendgenu. lonofil Plus je proziran
poput zubne cakline.

Boje:
A1, A2, A3

Indikacije:

— Restauracija mlije¢nih zubi (posebno klase I)

— Popravak nedostataka konusnog oblika i erozija zubne cakline odn.
korijenja u podruéju vrata zuba ukljuc¢ujuéi ispune klase V

— Kaviteti kod karijesnih lezija

— Ispune klase Il i manje ispune klase | ukljuéujuci prosireno pecacenje
fisura te ispune za nadogradnju krune, zastitne podloge

Kontraindikacije:
lonofil Plus sadrzi poliakriinu kiselinu i parabene. Kod poznatih
preosijetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda lonofil Plus on se ne
smije primjenjivati.

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

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

Korisnik:
Proizvod lonofil Plus upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan
u podruéju stomatologije.

Primjena:

Priprema:

Zahvaljujuéi dobrom prianjanju proizvoda lonofil Plus za dentin u nacelu nije
potrebno stvarati retencije. Potkopani dijelovi ispunama omogucuju dodatno
zadrzavanije. Debljina slojeva ispuna trebala bi biti minimalno 1 mm. Kaviteti
V. razreda trebali bi biti duboki minimalno 1 mm. Treba izbjegavati rubove u
obliku opruge. Ako se dvoumite, preparaciju zuba izvrsite na klasi¢an nacin.
Kod karijesnih lezija odgovarajuce pripremite kavitet, ocistite ga, temeljito
ga isperite vodom i osusite. Kod debljine preostalog dentina veée od 1 -
1,5 mm dodatna zastitna podloga nije potrebna. U neposrednoj blizini pulpe
(na manje od 1 - 1,5 mm) upotrijebiti zastitu za pulpu kako bi se izbjegla
njezina iritacija.

Dobro protresite puder prije uporabe!

Staviti puder i tekucinu na staklenu plocicu ili prikladan blok za mijesanje te
puder umije$ati na po¢etku u malim, a kasnije ve¢im koli¢inama. Na jednu
mjernu Zli¢icu ravnog vrha pudera dodati 1 kapljicu tekuéine (omjer mijesanja
4,7 - 5,6 g pudera: 1 g tekuéine). Kada uzimate vodu, bocicu obavezno
drzite u okomitom polozaju. Za mijeSanje bi trebalo uzeti ¢vrstu plasti¢nu
lopaticu.

Vrijeme mijesanja 30-40s
Vrijeme obrade (15 °C - 23 °C) 2-3min
Vrijeme vezanja (37 °C) 2,5 min

Ukupno vrijeme vezanja 5-6 min

Vrijeme mijeSanja iznosi oko 30 — 40 s (ne smije biti duze od 1 min). Vrijeme
koristenja nakon mijeSanja iznosi otprilike 2 — 3 min (temperatura bi trebala
biti izmedu 15 °C - 23 °C). Nakon stavljanja u kavitet lonofil Plus se veze u
roku od otprilike 2,5 minute.

Aplikacija:

Tijekom postavljanja ispune radno podruéje treba biti suho.
Staklenoionomerni cementi tijekom faze vezanja, posebno izravno nakon
apliciranja, posebno su osjetljivi na vlagu (dah, slina) odn. isusivanje. Stoga,
ako je moguce, odmah aplicirati zastitni lak.

Nakon vezivanja proizvoda lonofil Plus, najranije 5 — 6 minute nakon
apliciranja (ovisi o temperaturi i omjeru mijeSanja), viSak mozete ukloniti
ostrim instrumentom. Nakon toga slijedi obrada (savitljive ploce). Nakon
toga ponovo prekriti lakom. Najbolje rezultate fine obrade dobit ¢ete oko
24 h nakon stavljanja ispune.

Upute, mjere opreza:

— Puder i tekucinu nakon uporabe pazljivo zatvorite da ne moze prodrijeti
vlaga i da se zadrzi visoka ¢vrstoca. Izbjegavajte kontakt sa sluznicom i
ocimal

— Za dentin ne upotrebljavajte izolacijski materijal kako bi se zadrzalo
potpuno prianjanje (uz iznimku zastita za pulpu).

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

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

Upute za ¢uvanje i primjenu:
Cuvajte na temperaturama od 4 °C — 23 °C. Puder i tekuéinu odmah nakon
uporabe pazljivo zatvorite. Ne upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjescéivanja:

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

Napomena:

Kratka izvje$¢a o sigurnosti i klinickoj u¢inkovitosti za lonofil Plus dostupna
su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije mozete pronaci
na www.voco.dental.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 9917-1

ET

Toote kirjeldus:

lonofil Plus on réntgenis néhtav klaasionomeerne tsement keemiliseks
sideaineks hambaemaili ja dentiini peal olevatele téidistele. lonofil Plus on
hambaemaili sarnaselt translutsentne.

Varvid:
A1, A2, A3

Néidustused:

— Piimahammaste restauratsioon (eriti | klass)

— Kiilukujuliste defektide ja hambaemaili vo6i hambakaela piirkonnas olevate
juure erosioonide tarvikud, k.a V klassi téidised

- Kaviteedid karioossete lesioonide puhul

- Il klassi taidised ja vaikesed | klassi téidised (kaasa arvatud
fissuuride laiendatud hermetiseerimine) ning téidised hambakroonide
Ulesehitamiseks, alustéidised

Vastunéidustused:

lonofil Plus sisaldab poluakriililhapet ja parabeene. Teadaoleva ulitundlik-
kuse (allergia) korral nende lonofil Plusi koostisainete suhtes tuleb kasu-
tamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
lonofil Plus sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta seoses
nende vanuse vdi sooga.

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

Kasutaja:
Toodet lonofil Plus kasutab stomatoloogia alal professionaalse valjappe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Retentsioonide loomisest vaib tidnu toote lonofil Plus heale siduvusele
dentiini peal suures osas loobuda. Sisseldiked annavad taidisele aga
téiendava vastupidavuse. Téidiste kihi paksus ei peaks jgdma alla 1 mm. V
klassi kaviteedid peaksid olema vahemalt 1 mm stligavused. Sulgservi tuleb
valtida. Kahtluse korral eelistage tavapérast preparatsiooni.

Karioossete defektide puhul prepareerige ja puhastage kaviteet vastavalt,
loputage poéhjalikult veega ja kuivatage. Dentiini umbes tle 1-1,5 mm
ulatuva jagkpaksuse puhul ei ole taiendav alustaidis vajalik. Pulbi vahetus
laheduses (véhem kui umbes 1-1,5 mm) kasutage irritatsioonide véltimiseks
pulbikaitset.

Raputage pulbrit enne kasutamist.

Kandke pulbrit ja vedelikku klaasplaadile v6i sobivale segamisplokile ning
segage pulber portsjonite haaval sisse alguses vaikestes, hiliem suuremates
kogustes. 1 servani taidetud mdotelusikatéie pulbri tarbeks kasutage 1
tilka vedelikku (segu vahekord 4,7-5,6 g pulbrit: 1 g vedelikku). Tilkade
valjutamiseks hoidke pudelit tingimata vertikaalselt! Segamiseks tuleks
kasutada tugevat plastmassist spaatlit.

Segamisaeg 30-40 sekundit
Tooétlemisaeg (15 °C - 23 °C) 2-3 minutit
Tardumisaeg (37 °C) 2,5 minutit
Kogu tardumisaeg 5-6 minutit

Segamisaja pikkuseks on 30-40 sekundit (see ei tohiks tletada 1 minutit).
Tootlemisaja pikkuseks pérast segamist on umbes 2-3 minutit (temperatuur
peaks jadma vahemikku 15 °C - 23 °C). Parast kaviteedile sissekandmist
tardub lonofil Plus umbes 2,5 minuti jooksul.

Aplitseerimine:

Taidise paneku ajal hoidke toovali kuiv. Klaasionomeersed tsemendid
on tardumisfaasi ajal, isedranis kohe pérast aplitseerimist, tundlikud
niiskuse (hingedhu, stilje) voi arakuivamise suhtes. Seepérast, kui véimalik,
aplitseerige kaitselakk kohe.

Pérast toote lonofil Plus tardumist, kdige varem 5-6 minutit parast
aplitseerimist (sdltuvalt segamise temperatuurist ja vahekorrast), voib jaagid
eemaldada ja saab teha véljatdotamise (paindlikud seibid). Seejérel katke
uuesti lakiga. Parimad peent6étluse tulemused saadakse umbes 24 h pérast
téidise panekut.

Juhised, ettevaatusabinéud:

- Palun sulgege parast kasutamist pulber ja vedelik hoolikalt, selleks et
niiskus ei tungiks sisse ja séiliks suur kévadus. Véltige kokkupuudet
limaskestade ja silmadega.

- Palun &rge kasutage dentiini jaoks ka isoleerimisvahendit, selleks et sailiks
taielik siduvus (erandiks on pulbikaitse).

- Meie juhised ja/v6i ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie
tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis (sisalduse jérgi kahanevas jérjestuses):
Fluorosilikaatklaas, poluakritlhape, vesi, viinhape, glikoonhappe
deltalaktoon, parabeenid, varvipigmendid

Ladustamis- ja kasutamisjuhised:

Ladustage temperatuuril 4 °C — 23 °C. Sulgege pulbri ja vedeliku mahutid
korralikult kohe pérast kasutamist. Parast kdlblikkusaja I6ppemist &rge enam
kasutage.

Teatamiskohustus:

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

Juhis:

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

WHCTPYKUMSi N0 NPUMEHEHUNIO
EC MeaunuuHcKoe uspenue
Cooteetctayet DIN EN ISO 9917-1

OnucaHue matepuana:

lonofil Plus — 3TO peHTreHOKOHTPACTHbI CTEKIOMOHOMEPHbIA LeMeHT Ans
NNoMGUpoBaHKsi, 06Pa3YIoLLNI XUMUYECKYIO CBSA3b C SMarbio 3y6a 1 AEHTUHOM.
lonofil Plus umeeT TpaHCNIOLEHTHOCTb, 6/M3KYIO K 3yGHON amManu.

OTTeHku:
A1, A2, A3

MoKa3aHusi K NPUMEHEHMUIO:

— PecTaBpauyusi Mofo4HbIX 3y60B (0CO6eHHO | Kn.)

— Mnom6rpoBaHve KNMHOBWAHBIX AeeKTOB, 3pO3Uil aManu U KopHs 3yba B
npuLLeeYHoi 06NacTy, BKIo4asi NNoMGL! nonocTen V knacca

— MMonocT Npu Kap1O3HbIX MOPaXKEHNSX

— Mnom6ei Il knacca 1 mManeHbkue NoM6sI | knacca, BKNoYas PacLUNPEHHYIO
repMeTu3aumio rccyp, a TakKe BOCCTaHOBNEHUE KynbTeli 3yGOB Nof, KOPOHKM
1 U30/MpYtOLLNE NPOKNAAKMN

MpoTuBonoKasaHus:

lonofil Plus copepXuT nonuakpunosylo KucnoTy u napabeHbl. Cnepyet
oTkasaTbcsa oT npumeHeHus lonofil Plus npy Hanuuum runepyyBscTBUTENBHOCTN
(anneprum) K 3TM KOMMOHEHTaM.

Lienesas rpynna nayueHToB:
lonofil Plus pa3speLueH K NPYMEHEHUIO Yy BCEX NaUMEHTOB 6e3 orpaHuyeHnii no
nony v Bo3pacTy.

XapakTepucTuku matepuana:

XapakTepucTKn mMaTepnana CooTBETCTBYIOT TPEGOBaHWSAM, NPEABbSBASEMbIM K
13[ENUsIM JaHHOTO LIeNeBOrO Ha3HaueHus, a Takxxe TPe6OBaHNsSIM CTaHAapToB,
PacnpoCTPaHSAIOLNXCA Ha laHHOE u3fienve.

Monb3osatens:
LiemeHT lonofil Plus gomxeH ncnonb3osaTbesi NPoeccuoHansHO NoAroToBeH-
HbIM B 061aCTI CTOMATOMNOMMN CMIELNANCTOM.

MpumeHeHue:

MNopgroTtoBka:

Bnaropaps xopotueii ctenexn agreaun uemenTa lonofil Plus ¢ AeHTUHOM MOXHO
0TKa3aTbCA OT CO3AaHNS [OMNONHUTENbHBIX PETEHLNOHHBIX MYHKTOB. TeM He
MeHee, Haceuku NpuaaloT nnomée AONONHUTENbHYIO CTOMKOCTb. TonwuHa
€nos NNomM6bl He foMKHa 6biTb MeHee 1 MM. MonocTn V Knacca A0MKHbI GbITh
rny6uHOI Kak MuHuMym 1 mm. CrnepyeT ns3beratb KpaeB, UMeIOLLNX BUA nepa.
ECI1 €CTb COMHEHWSI, MPEANOYTEHME CTOUT OTAABATH TPAAULIMOHHbIM BapuaHTam
npenapupoBaHust.

Mpu Hanu4iunm KapuosHbix AedeKToB OTNpenapupoBatb MONOCTb
COOTBETCTBYIOWMM O6Pa30M, OYNCTUTb, OCHOBATENLHO MPOMbITh BOAOW U
BbICYLWNTb. Mpy 0CTaTO4HON TONLMHE AeHTUHa Gonee 1-1,5 MM gononHuTenbHas
usonupylowas npoknagka He TpeGyeTcs. [Mpu GAN3KOM PacnonoXeHun
nynbnel 3y6a (MeHee yem 1-1,5 MM) Bo n3bexaHve ee pasgpaxKeHusi cnepyet
MCNOMb30BaTh 3ALLMTHYIO MPOKNAAKY.

n nepea ncno. BCTPSAXHYTb.

HaHecT nopoWOK W XMAKOCTb Ha CTEKNSHHYIO MNAacTUHKY Wnu Ha
COOTBETCTBYIOLLI GNOK [/151 3aMeLLMBaHIS, MOfIMELLIMBATL NOPOLLOK, Ha4NHas C
HEGObLIMX MOPLINIA 11 NOCTENeHHO UX yBenn4maast. Ha 1 MepHyto oKy nopolLka
(6e3 ropku) cneplyet 6path 1 Kanmo XWAKOCTY (COOTHOLLEHWE CMeLLMBaHns: 4,7—
5,6 r nopouika Ha 1 1 unakocTy). PnakoH Npy HakanbIBaHWN XUAKOCTU cneayeT
flepXaTb CTPOro BepTUKanbHO! [INA cMelnBaHns He06X0AMMO UCMONL30BaTL
TBEpAbIi NNACTMaCcCoBbIN LnaTesb.

Bpewmsi 3ameLunBaHns 30-40c
Pa6o4yee Bpems (npu 15 °C-23 °C) 2-3 MUH
Bpewmsi otBepxaeHus (npu 37 °C) 2,5 MUH
O6Lee BpeMsi OTBEPXAEHUS 5-6 MUH

Bpewmsi 3ameluvBaHusi coctasnsiet 30-40 ¢ (OHO He [O/MKHO MNpeBbillaTb
1 MuH). Paboyee BpemMsi nocne 3amMellnBaHus COCTaBNsieT OKoo 2-3 MUH (Mpun
Temnepartype ot 15 °C go 23 °C). MNocne BHeceHus B nonocTb LemeHT lonofil Plus
OTBEpAEBaeT B TeHeHne NPUBN3NTENLHO 2,5 MUH.

HaHecehue:

Bo BpemMs HanoXxeHus naomM6bl cnegyet u3onuposatb paﬁoqee none ot
Bnaru. Ha arane OTBEepPXAeHus, 0CO6EeHHO Ccpasy nocne BHeceHus B NOJOCTb,
CTEK/NIONOHOMEPHbIE LEeMEeHTbl YyBCTBUTENbHbI K Bnare (‘J,bIXﬁHVIe, CJ'IDOH:’:I) n
BbICbIXaHuO. |_|03TOMy, €CNn BO3MOXXHO, cneflyeT cpasy »Xe HaHecTu SEILLlVITHb\IZ
nak.

Mocne otBepxxpaeHus uemenTa lonofil Plus, HO He paHblue Yem Yepe3 5-6 MUH
nocne BHECEHNs B NONOCTb (E 3aBMCUMOCTK OT TemnepaTypbl 1 COOTHOLUEHNS
CMeLIMBaHNSs), MOXHO YAanuTb M3GbLITKW MaTepuana, a 3aTeM NpoBecTu
bUHNLWHYI0 06paboTky (C nMomolblo rMOKMX AVCKOB). B 3aBeplieHue cHosa
MNOKPbITE NlakoMm. Haunyylwune pesynbTaThl OKOHYaTeNbHOW 06paboTKu
[oCTUraloTca Yepes 24 Yaca nocne HanoXXeHus niomobl.

Vi Mepbi np:

— Mocne npUMeHeHnsa cnefyeT TWartenbHO 3akpbliBaTb €MKOCTU C MOPOLUKOM 1
JKMAKOCTbIO BO n3bexaHne NPOHUKHOBEHWA BNarn 1 ans CoOXpaHeHns BbICOKOIA
NPOYHOCTM MaTepwuana. WN3beratb nonagaHusi Marepuana Ha CnuMs3ncTble
060/104KM 1 rnasa.

— He ncnonbsosatb kakue-nn6o nsonupywwne cpeacTtesa aAnsa AeHTuHa, 4TOGbI
COXPaHUTL MOMHOLEHHOE CLEeNnneHne (MCKNoYeHne — 3alymTa nynbnbi).

— Hawwm ykazaHus n/unu pekomeHgauum He ocsoGoxxpaatoT Bac oT nposepku
nocTaBfisieMbIX HaMW NpenapaToB Ha UX NPUro4HOCTb K UCMNONb30BaHUIO B
COOTBETCTBYIOLLNX LieNsX.

Cocras (B
®TODCVIJ'IVIKBTHOE CTeKno, nonnakpunosas Kucnota, Bofa, BUHHaA Kucnota,
AenbTa-nakToH FNIOKOHOBOW KNCNoTblI, napaéeHbl, UBETHbI€ MUIMEeHTbI.

y no n

XpaHuTb npn Temnepatype ot 4 °C go 23 °C. EMKOCTU C MOPOLLKOM 1 XXUAKOCTBIO
cneflyeT NNOTHO 3aKpbIBaTh Cpady nocne NpuMeHeHus. He ncnonkaosate nocne
UCTEYEHNst CPOKa roAHOCTU.

Yrunusauyus:
MaTepuan Heo6XoaMMO yTUAM3NPOBATb B COOTBETCTBUWN C MECTHLIMU
ohnLManbHLIMI NPeANNCaHNSIMU.

O6s3aTenbHoe U3BeleHue:

060 BCcex cepbeaHbIX MOGOYHBIX MPOUCLLIECTBUSIX, TAKNX Kak CMePTb, CepbesHoe
YXyALIEHNe COCTOSIHUS 3[10POBbS MaLyeHTa Nonb3osaTens UM ApYrux nuy B
TeueHe [TENBHOrO UM KOPOTKOrO Nepuofa BPEMEHU, a Takke O CepbesHol
yrpo3e OG6LIECTBEHHOMY 3[0POBbIO, KOTOPbIE MPOU3OLIN WU MOTAU Gbl
NPOU30ITN B CBA3U C NpuMeHeHneM LemeHTa lonofil Plus, cnepyet cooblats B
komnaHuo VOCO GmbH 1 B KOMMNETEHTHbIE OpraHbl.

Mpumeyvanue:

KpaTkue oT4eTbl 0 6€30MacHOCTV U KIANHWYECKOM npumMeHeHun lonofil Plus
xpaHsTcs B EBponeiickoi 6a3e AaHHbIX O MeauUMHCKUX napenusx (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). MoApo6HYy0 MHGOPMaUWo YuTaiite no
ccbinke www.voco.dental.
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