vOCO
Arabesk

Table 1

CE

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 4049

Produktbeschreibung:

Arabesk ist ein universeller, lichthartender, rontgensichtbarer Feinhybrid
Composite-Fullungswerkstoff fiir den Front- und Seitenzahnbereich sowie fiir die
Inlaytechnik. Er enthalt 60 Vol-% (76,5 Gew.-%) anorganische Filllstoffe, Microfiiller
(ca. 0,05 pm) und Kleinstpartikelfillstoffe (ca. 0,5 - 2 pm). Arabesk ist
hochglanzpolierbar und zeichnet sich durch hohe Stabilitat und Farbbesténdigkeit
aus. Arabesk hartet durch Halogenlicht (Blaulicht) oder LED-Licht aus.

Light intensity (LED-/halogen lamp) Polymerisation time (per layer)

=500 mW/cm? 40-60s

Arabesk ist in den praktischen Dosierspritzen zur Direktapplikation lieferbar.

Farben:
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, |

=800 mW/cm? 20s

Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 4049

Product description:

Arabesk is a universal, light-curing, radiopaque micro hybrid dental composite
filling material for the anterior and posterior areas, as well as for the inlay technique.
It contains 60% by volume (76.5% by weight) inorganic fillers, microfillers (approx.
0.05 pm) and small particle fillers (approx. 0,5 - 2 pm). Arabesk can be polished to a
high gloss and is distinguished by its high level of stability and colour stability.
Arabesk is polymerised by halogen light (blue light) or LED-light.

Arabesk is available in practical syringes for direct application.

Shades:
A1, A2, A3, A3.5,B2, B3, |

Indications:

— Fillings of class I, II, V in the posterior area which are not exposed to occlusal
forces

Reconstruction of traumatically damaged anteriors

- Facing of discoloured anteriors

— Shape and shade corrections to improve aesthetic appearance
Locking of loosened anteriors

— Extended fissure sealing for molars and premolars

Fillings of classes lll, IV, V in the anterior area

— Repair of veneers

— Core build-ups for crowns

Especially suitable for composite inlays

Contraindications:
Arabesk contains methacrylate and BHT. Arabesk should therefore not be used in
patients with a known hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

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

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

User:

Arabesk should only be used by a professionally trained dental practitioner.

Use:

Preparation:

Clean the teeth being treated. If applicable, mark occlusal contact points. Bring
material to room temperature before use.

Shade selection:

Clean the teeth prior to shade selection. The shade is selected in comparison with
the tooth while it is still moist.

Cavity preparation:

In principle, the cavities should be prepared according to the rules for adhesive
restorative treatment; preparation should be minimally invasive in order to protect
healthy dental hard tissue. For anterior restorations, angle off the enamel margins.
Then clean and dry the cavity. Caries-free lesions in the cervical area do not need
to be prepared; thorough cleaning is sufficient in this case.

Ensure that the working field is sufficiently dry. The use of a rubber dam is
recommended. It is recommended that shaping aids be used in cases where a
portion of the cavity is in the proximal region. It helps to use translucent matrices,
wedged in the proximal region. Keeping separation to the minimum makes it easier
to shape the proximal contacts and attach a matrice. Suitable protection for the
pulp should be applied close to the pulp and covered with a layer of stable cement
if necessary.
Bonding materials:

Arabesk is applied with a dentine enamel bond, using the adhesive technique. Any
light-curing bonding materials can be used. Observe the relevant instructions for use
during preparation (etching technique) and processing.

Application:

Apply the selected shade of Arabesk (see shade selection) in layers of no more than
2 mm thickness; adapt using a suitable instrument and then cure.

Light-curing:

Conventional polymerisation devices are suitable for light-curing the material. The
polymerisation time per layer (Polymerisation time) as a function of the light intensity
(Light intensity) can be found in Table 1 (Table 1).

Bring the light aperture as close as possible to the light-curing unit as otherwise
the curing will be less effective. Inadequate curing can cause discolouration and
complaints.

Finishing:

After removing the matrices, the filling can be trimmed and polished immediately
while being cooled (e.g. fine or extra-fine diamond burs, polisher). The tooth should
be fluoridated as a final step.

Arabesk can be used for direct and indirect inlays according to the known
methods. The physical stability values can be improved by the usual external
(additional) curing.

Warnings, precautionary measures:

— Phenolic substances, especially preparations containing eugenol or thymol, inhibit
the curing of Arabesk. Therefore, do not use zinc oxide eugenol cements or other
eugenol-containing substances in combination with Arabesk.

— 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.

C i (in order ing to
Barium aluminium borosilicate glass, BisGMA, fumed silicia, UDMA, TEGDMA,
initiators, stabilisers, pigments

gt and icati H
Storage at 4°C-28°C. Seal the syringes immediately after removing the
material in order to avoid exposure to light and subsequent polymerisation.
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 Arabesk must
be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Arabesk 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.

— Fillungen der Klassen |, Il und V im Seitenzahnbereich, die keine okklusalen
Krafte tragen missen

— Rekonstruktion von traumatisch beschadigten Frontzéhnen

Verblendung von verfarbten Frontzahnen

Form- und Farbkorrekturen zur Verbesserung der Asthetik

Verblockung von gelockerten Frontzahnen

Erweiterte Fissurenversiegelung an Molaren und Pramolaren

— Fullungen der Klassen lll, IV und V im Frontzahnbereich

— Facettenreparaturen

- Kronenstumpfaufbauten

— Besonders geeignet fir Composite-Inlays

Kontraindikationen:

Arabesk enthalt Methacrylate und BHT. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten
(Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Arabesk ist auf die Anwendung zu
verzichten.

Patientenzielgruppe:
Arabesk kann fur 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 Arabesk erfolgt durch den professionell in der Zahnmedizin
ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

Zu behandelnde Zahne reinigen. Gegebenenfalls okklusale Kontaktpunkte
markieren. Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen.
Farbauswahl:

Vor der Farbbestimmung die Zéhne reinigen. Die Farbe wird am noch feuchten
Zahn bestimmt.

Kavitatenpraparation:

Grundsétzlich sollte die Kavitdtenpréparation nach den Regeln der adhasiven
Fullungstherapie und minimalinvasiv zur Schonung gesunder Zahnhartsubstanz
erfolgen. Bei Frontzahnversorgungen die Schmelzrander anschragen. AnschlieBend
Kavitét reinigen und trocknen. Kariesfreie Lasionen im Zahnhalsbereich brauchen
nicht prapariert zu werden, hier ist eine griindliche Reinigung ausreichend.

Fir ausreichende Trockenlegung sorgen. Die Verwendung von Kofferdam wird
empfohlen.

Bei Kavitaten mit approximalem Anteil empfiehlt sich die Verwendung von Form-
hilfen. Vorteilhaft sind transluzente Matrizen, die im approximalen Bereich verkeilt
werden. Minimale Separation erleichtert die Approximalkontaktgestaltung und das
Anlegen der Matrize.

Im pulpennahen Bereich sollte ein geeigneter Pulpaschutz appliziert werden, der
gegebenenfalls mit einem stabilen Zement tberschichtet wird.

Bondmaterial:

Arabesk wird in der Adhasivtechnik mit einem Dentin-Schmelzbond angewandt.
Es konnen alle lichthdrtenden Bondingmaterialien verwendet werden. Beziiglich der
Vorbereitung (Atztechnik) sowie Verarbeitung ist die jeweilige Gebrauchsanweisung
zu beachten.

Applikation:

Die ausgewahlte Farbe von Arabesk (siehe Farbauswahl) in Schichten von nicht
mehr als 2 mm Dicke applizieren, mit einem geeigneten Instrument adaptieren und
anschlieBend lichtharten.

Lichthértung:

Zur Lichthértung des Materials sind handelsibliche Polymerisationsgeréte geeignet.
Die Polymerisationszeiten pro Schicht (Polymerisation time) in Abhéngigkeit der
Lichtleistung (Light intensity) entnehmen Sie der Tabelle 1 (Table1) .

Das Lichtaustrittsfenster des Lichthartegerates so nah wie méglich an die Fiillungs-
oberflache bringen, sonst ist mit einer schlechteren Durchhartung zu rechnen. Eine
ungenligende Aushartung kann zu Verfarbungen und Beschwerden fiihren.
Ausarbeitung:

Die Ausarbeitung und Politur der Fiillung kann unmittelbar nach dem Entfernen
der Matrizen unter Kihlung erfolgen (z. B. feine bzw. extrafeine Diamantschleifer,
Polierer). Zum Abschluss sollte der Zahn fluoridiert werden.

Arabesk kann gemé&B den bekannten Verfahren fir direkte oder indirekte Inlays
verwendet werden. Die physikalischen Stabilitatswerte werden durch die tbliche
externe (zusétzliche) Aushartung verbessert.

;

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Praparate
flihren zu Aushértungsstérungen von Arabesk. Die Verwendung von Zinkoxid-
Eugenol-Zementen oder anderen eugenolhaltigen Werkstoffen in Verbindung mit
Arabesk ist daher zu vermeiden.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Préparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungszwecke
zu prifen.

(nach i ):
Bariumaluminiumborosilikatglas, BisGMA, pyrogenes Siliciumdioxid, UDMA,
TEGDMA, Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C - 28 °C. Spritzen nach der Materialentnahme sofort verschlieBen,
um Lichteinwirkung und dadurch bedingte Polymerisation zu verhindern.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behordlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder dauer-
hafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr
fur die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Arabesk aufgetreten sind
oder héatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der zustandigen Behorde
zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte (ber Sicherheit und klinische Leistung fiir Arabesk sind
in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

Ausflihrliche Informationen finden Sie auch unter www.voco.dental.

Mode d’empiloi
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 4049

Description du produit :

Arabesk est un matériau composite hybride micro universel pour obturations,
photopolymérisable et radio-opaque pour les secteurs antérieurs et postérieurs
ainsi que pour la technique d’inlays. Il contient 60 % en volume (76,5 % en masse)
de charges inorganiques, microcharges (environ 0,05 pm) et charges a particules
ultra-fines (env. 0,5 a 2 ym). Arabesk peut étre poli a reflets et se distingue par sa
grande stabilité et la stabilité de teinte. Arabesk est polymérisé a la lampe halogéne
(lumiére bleue) ou lampe LED.

Arabesk est disponible en seringues de dosage pratiques pour I'application directe.

Teintes :
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, incisale

Indications :

— Obturations des classes |, Il et V du secteur postérieur non-soumises aux forces
occlusales

- Restaurations des dents antérieures a Iésions d’origine traumatique

Facettes sur des dents antérieures colorées

Corrections des formes et des teintes a but esthétique

- Fixation de dents antérieures déchaussées

Scellement étendu des fissures sur les molaires et les prémolaires

- Obturations des classes |ll, IV et V du secteur antérieur

Réparation de facettes

Reconstitutions de moignons pour couronnes

— Particulierement approprié pour inlays de composite

Contre-indications :

Arabesk contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas appliquer Arabesk en cas
d’hypersensibilités connues (allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :

Arabesk peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes confondus.

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

Caractéri

Utilisateurs :

L’application de Arabesk est réservée aux utilisateurs ayant regu une formation
professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

Nettoyer les dents & traiter. Le cas échéant, marquer les points de contact
occlusaux. Mettre le matériau a température ambiante avant I'application.

Choix de la teinte :

Nettoyer les dents avant la détermination de la teinte. La teinte est déterminée a
la dent humide.

Préparation des cavités :

Les cavités devraient toujours étre préparées selon les regles de la technique
d’obturation adhésive, avec une préparation minimale pour conserver les tissus
dentaires sains. Pour la restauration des dents antérieures, biseauter les bords
de I’émail. Nettoyer ensuite la cavité et la sécher. En cas de lésions non-cariées
dans le secteur du collet une préparation n’est pas obligatoire, il suffit un nettoyage
soigneux. Veiller a garantir une mise a sec suffisante. L’utilisation d’une digue en
caoutchouc est recommandée. Pour les cavités dont une partie se trouve dans
le secteur proximal, I'utilisation de matrices, moules ou coins est recommandée.
L'utilisation de matrices translucides, mise en place dans le secteur proximal, est
avantageuse. Une séparation minimale facilite la formation du contact proximal et
la mise de la matrice. A proximité de la pulpe, une protection pulpaire appropriée
devrait étre appliquée. Couvrir cette protection pulpaire avec une couche d’un
ciment stable, le cas échéant.

Matériau de bonding :

Arabesk est utilisé selon la technique adhésive avec un bonding amélo-dentinaire.
Tous les adhésifs photopolymérisables peuvent étre utilisés. Voir le mode d’emploi
correspondant pour la préparation (technique de mordangage) et la manipulation.
Application :

Appliquer la teinte choisie de Arabesk (voir choix de la teinte) par couches
d’une épaisseur de 2 mm maximum, adapter avec un instrument approprié et
photopolymériser.

Photopolymérisation :

Le matériau peut étre photopolymérisé avec les appareils habituels de
polymérisation. Vous trouverez les temps de polymerisation par couche
(Polymerisation time) en dépendance de la puissance lumineuse (Light intensity)
dans le tableau 1 (Table 1). Mettre la source de lumiére le plus proche possible de
la surface de I'obturation, autrement la profondeur de polymérisation est réduite.
Une polymérisation insuffisante peut conduire a une altération des teintes et a des
irritations.

Finition :

La finition et le polissage de I'obturation peuvent étre réalisés immédiatement
apres le retrait des matrices, sous refroidissement (par ex. disque diamanté fin ou
extra-fin, polissoir). Finalement, une fluoruration de la dent devrait étre réalisée.
Arabesk peut étre utilisé selon les méthodes connues pour les inlays directs ou
indirects. Le durcissement externe habituel (supplémentaire) améliore encore les
valeurs de stabilité physique.

Remarques, précautions :

- La présence de substances phénoliques, particuliérement a base d’eugénol et de
thymol, géne la prise de Arabesk. L'utilisation de ciments oxyde de zinc eugénol
ou d’autres matériaux eugénolés en combinaison avec Arabesk est par
conséquent a éviter.

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

C ition (par teneur décroi H

Verre d’aluminoborosilicate de baryum, BisGMA, dioxyde de silicium pyrogéné,
UDMA, TEGDMA, initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Consi de k etd H

Stocker a une température entre 4 °C a 28 °C. Refermer immédiatement aprés
I'usage les seringues afin d’éviter une action de la lumiére pouvant provoquer une
polymérisation. Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a 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 Arabesk.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique
de Arabesk 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 4049

Descripcion del producto:

Arabesk es un material composite micro-hibrido universal para obturaciones,
fotopolimerizable y radiopaco para el sector anterior y posterior asi como para
inlays. Contiene a 60 % en volumen de cargas inorgdnicas (76,5% de peso),
microcargas (aprox. 0,05 pm) y microparticulas de carga (aprox. 0,5 - 2 um).
Arabesk se puede pulir a brillo y se caracteriza por una elevada estabilidad y
consistencia de color. Arabesk se polimeriza por luz halégena (luz azul) o luz LED.
Arabesk esta disponible en practicas jeringas de dosificacion para la aplicacion
directa.

Colores:
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, Incisal

Indicaciones:

- Obturaciones de las clases |, Il y V en el sector posterior no expuesto a las
cargas oclusales

- Reconstruccion de dientes anteriores traumatizados

- Facetas en dientes anteriores decolorados

- Correcciones de forma y color para mejorar la estética

- Ferulizacién de dientes anteriores moviles

— Sellado extendido de fisuras en molares y premolares

- Obturaciones de las clases lll, IV y V en el sector anterior

- Reparaciones de facetas

Reconstrucciones de mufiones para corona

Especialmente apropiado para inlays de composite

Contraindicaciones:

Arabesk contiene metacrilatos y BHT. En caso de que exista alguna
hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase de aplicar
Arabesk.

Pacientes destinatarios:

Arabesk puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones de edad
0 sexo.

Caracteristicas:

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

Usuario:

La aplicacién de Arabesk debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:
Limpie los dientes que vayan a ser tratados. En caso necesario, marque los puntos
de contacto oclusales. Lleve el material a temperatura ambiente antes de utilizarlo.
Seleccién de colores:

Limpiar los dientes antes de elegir el color. El color se determina en el diente
himedo.

Preparacién cavitaria:

En principio, la preparacion cavitaria debe realizarse de conformidad con las reglas
del tratamiento de obturacién adhesivo y de forma minimamente invasiva para
preservar la substancia dental dura sana. Para restauraciones de dientes frontales,
realice un biselado de los bordes del esmalte. A continuacién, limpie y seque la
cavidad. No es necesario preparar lesiones sin caries en la zona del cuello dental:
es suficiente realizar una limpieza exhaustiva.

Asegrese de que el entorno de trabajo esta suficientemente seco. Recomendamos
el uso de un dique de goma. Para aquellas cavidades con parte proximal, se
recomienda el uso de auxiliares. Resulta Util asegurar matrices traslicidas en la
zona proximal. Una separacion minima facilita el modelado de contacto proximal y
la colocacion de las matrices. En zonas cercanas a la pulpa, se ha de colocar una
proteccién adecuada que, de ser necesario, se recubre con una capa de cemento
estable.

Material adhesivo:

En la técnica adhesiva, Arabesk se aplica con un adhesivo para dentina-esmalte.
Se pueden utilizar todos los materiales de adhesion fotopolimerizables. Observe las
respectivas instrucciones de uso en lo que a la preparacion (técnica de grabado)
y el acabado se refiere.

Aplicacién:

Aplique el color seleccionado de Arabesk (véase la seleccion de colores) en
capas de no mas de 2 mm de grosor, ajuste con un instrumento adecuado y, a
continuacion, lleve a cabo la fotopolimerizacion.

Fotopolimerizacion:

Para la fotopolimerizacién del material se utilizan los dispositivos de polimerizacion
convencionales. Los tiempos de polimerizacién por capa (Polymerisation time)
dependen de rendimiento de la luz (Light intensity) y los puede deducir de la tabla
1 (Table 1). Aproxime la mirilla de salida de luz de la ldmpara de polimerizacion
tanto como sea posible a la superficie de la obturacién, con el fin de alcanzar un
endurecimiento dptimo. Un fraguado deficiente puede provocar pigmentaciones
y molestias.

Acabado:

Después de remover las matrices, la restauracion puede ser inmediatamente
ajustada por desgaste y pulida utilizando refrigeracion (p. ej. con diamante de grano
fino/ultrafino, pulidores). Finalmente se deberia fluorizar el diente.

De acuerdo con los procedimientos usuales, Arabesk puede utilizarse para inlays
directos o indirectos. Los valores de estabilidad fisica mejoran a través del fraguado
externo habitual (adicional).

de pr

- Sustancias fendlicas, especialmente preparados que contengan eugenol y
timol, alteran el endurecimiento de Arabesk. Se debe evitar, por eso, el uso de
cementos de 6xido de cinc eugenol u otros materiales a base de eugenol en
combinacién con Arabesk.

- 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.

C icion (segun en orden
Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, BisGMA, diéxido de silicio pirégeno,
UDMA, TEGDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos

" de . v aplicaci6
Almacenamiento a 4 °C - 28 °C. Tras la extraccién del material, cierre
inmediatamente las jeringas para evitar la polimerizacién que se forma por la acciéon
de la luz. No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

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

Obligacion 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 relaciéon con Arabesk, deben notificarse a VOCO GmbH y a las
autoridades competentes.

Adverten
Los resimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Arabesk estan
disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Para una informacién méas detallada, vea también www.voco.dental.

Instrugoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 4049

PT

Descri¢ao do produto:

Arabesk é um compésito hibrido de microparticulas universal, fotopolimerizavel
e radiopaco, para restauragdes dos dentes anteriores e posteriores e para
a técnica de inlays. 60 % do seu volume (76,5 % de peso) é constituido por
cargas inorganicas, microcargas (aprox. 0,05 pm) e microparticulas (aprox. 0,5
- 2 ym). Arabesk pode ser polido e distingue-se pela sua elevada estabilidade
e consisténcia de cor. Arabesk polimerizase atravé da luz halogénea (luz ultra-
violeta) ou luz LED.

Arabesk encontra-se disponivel em seringas praticas, um sistema de aplicagcdo
directa de compositos.

Cores:
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, Incisal

Indicagées:

— Restauracgdes das classes |, Il e V nos dentes posteriores em regides que ndo sdo
sujeitas as forgas oclusais

Reconstrugdo de dentes anteriores com lesdes traumaticas
Facetas para dentes anteriores pigmentados

— Correcgoes de forma e cor para melhorar a estética

— Ferulizagao de dentes anteriores moveis

Selagem de fissuras em molares e pré-molares
Restauragdes das classes ll, IV e V nos dentes anteriores
— Reparagoes de facetas

— Reconstrucgdes de cotos para coroas

— Especialmente apropriado para inlays com compdsitos

Contraindicagées:
Arabesk contém metacrilatos e BHT. Arabesk ndo deve ser utilizado em caso de
hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Arabesk 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 Arabesk é realizada pelo utilizador com formag&o profissional em
medicina dentaria.

Aplicagao:

Preparacao:

Limpar os dentes a tratar. Se necessario, marcar os pontos de contacto oclusais.
Colocar o material & temperatura ambiente antes da utilizagao.

Selecao da cor:

Antes de selecionar a cor, proceder a limpeza dos dentes. Deve definir-se a cor
junto do dente ainda himido.

Preparacao da cavidade:

Por norma, a preparagéo da cavidade deve ser realizada de acordo com as regras
de tratamento de enchimento adesivo e de forma minimamente invasiva para
proteger o tecido dentario duro saudavel. No caso de restauragdes nos dentes
frontais, chanfrar as margens do esmalte. Depois limpar e secar a cavidade. Lesdes
livres de céries na raiz do dente ndo precisam de ser preparadas, uma limpeza
meticulosa é suficiente nestes casos.

Providenciar uma secagem suficiente. Recomenda-se a utilizagédo de um dique
de borracha. No caso de cavidades com parte aproximal, recomenda-se o uso
de matrizes. Vantajosas s@o as matrizes translicidas, que s@o engatadas na area
aproximal. Uma separagdo minima facilita a configuragéo dos contactos aproximais
e a colocacdo da matriz. Na area proxima a polpa deve aplicar-se uma protecéo de
polpa adequada, que pode ser coberta, se necessario, com um cimento estavel.
Material adesivo:

Arabesk ¢ usado na técnica adesiva com um adesivo para dentina e esmalte.
Podem ser usados todos os materiais adesivos fotopolimerizaveis. No que diz
respeito a preparagéo (técnica de gravag&o), assim como ao processamento,
devem ser respeitadas as instrugdes de utilizagéo correspondentes.

Aplicagao:

Aplicar a cor de Arabesk escolhida (ver selegdo de cores) em camadas de
espessura ndo superior a 2 mm, modelar com um instrumento adequado e
fotopolimerizar.

Fotopolimerizagao:

Para a fotopolimerizagdo do material sdo adequados aparelhos de polimerizagao
convencionais. Dependendo da intensidade de luz (Light intensity), os tempos de
polimerizagao por camada (Polymerisation time) serao os indicados na Tabela 1
(Table 1).

Colocar a janela de saida de luz do instrumento de polimerizagdo o mais préximo
possivel da superficie de enchimento, caso contrario, o endurecimento néo fica
bem feito. Um endurecimento insuficiente pode causar descoloragéo e queixas.
Processamento:

O acabamento e o polimento da restauragdo podem ser efetuados imediatamente
apds a remogao das matrizes, sob arrefecimento (p. ex. com brocas diamantadas
finas ou extrafinas, pontas especiais para polimento). Por ultimo, deve ser realizada
a aplicagéo de fluoretos no dente restaurado.

Arabesk pode ser usado de acordo com os procedimentos conhecidos para
inlays diretos ou indiretos. Os valores de estabilidade fisica sdo melhorados pelo
endurecimento externo (adicional) habitual.

Avisos, medidas de precaugao:

— As substancias fendlicas, especialmente os preparados que contém eugenol ou
timol, interferem na polimerizagao do Arabesk. Por isso, evite usar cimentos de
6xido de zinco e eugenol ou outros materiais que contenham eugenol junto com
o Arabesk.

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

Ci ica ido na ordem
Vidro de bario aluminio borosilicato, BisGMA, 6xido de silicio pirogenado, UDMA,
TEGDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes

de ar ede
Armazenamento a 4 °C - 28 °C. Fechar as seringas imediatamente ap6s a remogéo
do material para evitar a exposigao a luz e a consequente polimerizagao. N&o utilizar
depois de expirar o prazo de validade.

Eliminagao:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificagao:

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

Nota:

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

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

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 4049

IT

Descrizione del prodotto:

Arabesk € un composito microibrido, universale, fotopolimerizzabile, radiopaco per
otturazioni nei settori anteriori e posteriori, cosi come per la tecnica inlay. Contiene
il 60 % in volume (76.5 % in peso) di riempitivi inorganici, microriempitivi circa
0,05 pm) e piccole particelle di riempitivo (circa 0,5 - 2 pm). Arabesk puo essere
lucidato fino a ragigungere un’elevata brillantezza e si distingue per il suo alto
livello di stabilita e di mantenimento del colore. Arabesk pud essere polimerizzato
mediante lampade alogene (luce blu) o luce LED.

Arabesk é disponibile in pratiche siringhe.

Colori:
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, Incisale

Indicazioni:

— Otturazioni di classe |, I, V nei settori posteriori, non sottoposte a carichi occlusali
- Ricostruzione di denti anteriori a seguito di trauma
Faccette su denti anteriori decolorati

Correzione della forma e del colore per fini estetici
- Splintaggio di anteriori allentati

- Sigillo di fessure estese su molari e premolari
Otturazioni di classe lll, IV, V nei settori anteriori
Riparazione di faccette

- Realizzazione di monconi protesici

- Indicato in modo specifico per inlay in composito

Controindicazioni:
Arabesk contiene metacrilato e BHT. Non utilizzare Arabesk in caso di nota
ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
Arabesk pud 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 Arabesk deve essere effettuata da un utilizzatore con una
formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

Pulire i denti da trattare. Eventualmente contrassegnare i punti di contatto occlusali.
Prima dell’applicazione, portare il materiale a temperatura ambiente.

Scelta del colore:

Prima di scegliere la tinta, pulire i denti. La tinta dovrebbe essere precisata al dente
umido.

Preparazione di cavita:

In linea di principio, la preparazione di cavita dovrebbe essere eseguita secondo
le regole dell’odontoiatria conservativa adesiva ed essere minimamente invasiva in
modo da conservare la sostanza dentale sana. Nel trattamento dei denti anteriori,
smussare i bordi di smalto. Poi pulire la cavita e asciugarla. Le lesioni non cariate
nella zona del colletto non necessitano di essere preparate; qui & sufficiente una
pulizia accurata.

Assicurarsi che I'area di lavoro sia sufficientemente asciutta. Si raccomanda I'uso
di una diga di gomma. Si raccomanda I'utilizzo di strumenti di modellazione in caso
di cavita con porzione prossimale. Risulta vantaggioso impiegare matrici traslucenti
che vengono applicate nell’area prossimale. Una minima separazione facilita la
modellazione dei contatti interprossimali e I'applicazione della matrice. Nella zona
vicina alla polpa & opportuno applicare una protezione per la polpa adeguata, la
quale viene eventualmente ricoperta con un cemento stabile.

Materiale adesivo:

Nella tecnica adesiva, Arabesk viene impiegato con un adesivo smalto-dentinale.
Possono essere utilizzati tutti i materiali adesivi fotopolimerizzabili. Per quanto
riguarda la preparazione (tecnica di mordenzatura) e alla lavorazione, & necessario
seguire le rispettive istruzioni per I'uso.

Applicazione:

Applicare il colore selezionato di Arabesk (vedere scelta del colore) in strati spessi
non pit di 2 mm; adattare con uno strumento adatto e poi fotopolimerizzare.
Fotopolimerizzazione:

Per la fotopolimerizzazione del materiale si possono utilizzare apparecchi
fotopolimerizzanti convenzionali. | tempi di polimerizzazione per strato
(Polymerisation time) dipendono dall’emissione luminosa (Light intensity), vedere
tabella 1 (Table 1).

Tenere la finestra di uscita del fascio di luce del dispositivo di fotopolimerizzazione
il pili vicino possibile alla superficie del restauro, altrimenti & necessario considerare
che I'indurimento potrebbe risultare non ottimale. Una polimerizzazione insufficiente
puo causare alterazioni cromatiche e disagi.

Rifinitura:

Dopo la rimozione della matrice, I'otturazione pud essere immediatamente rifinita e
lucidata mentre si raffredda (ad. es. con diamantate fini o extra fini, polisher). Come
ultimo passaggio, il dente dovrebbe essere sottoposto a fluorizzazione.

Arabesk puo essere utilizzato per intarsi inlay diretti o indiretti seguendo i
procedimenti noti. | valori di stabilita fisica possono essere migliorati tramite
I'ordinaria polimerizzazione esterna (aggiuntiva).

Note, precauziol

- Sostanze fenoliche, soprattutto preparazioni contenenti eugenolo o timolo,
interferiscono con la polimerizzazione di Arabesk. Evitare 'uso di cementi
all’ossido di zinco-eugenolo in combinazione con Arabesk.

- 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.

C izZi (in ordine decr in base alla quantita contenuta):
Vetro di borosilicato-alluminio-bario, BisGMA, diossido di silicio pirogeno, UDMA,
TEGDMA, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C - 28 °C. Per evitare un’eventuale esposizione alla luce
che causerebbe la polimerizzazione del materiale, chiudere subito le siringhe
dopo I'erogazione del materiale. 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 Arabesk devono essere segnalati a VOCO GmbH
e all’autorita competente.

Nota:
Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Arabesk 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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Odnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOioV
MAnpoi To DIN EN ISO 4049

EL

Nepypadn mpoidvtog:

To Arabesk cival éva yevikrig xpriong, GwTo-TIOAUHEPILOHEVO, AKTIVOOKIEPD, HIKPO-
UBPISIKO EPPPAKTIKO LAIKO attd GOVBETN PNTivN yla TTPOTBIEG KAl OTTIOBIEG TIEPLOXES,
OTIWG ETTIONG KAl YA TNV TEXVIKN EVOETWV.

MepiExel 60% katda oyko (76,5% katd PApog) avopyava eVICKUTIKA OUCTATIKA,
HIKPOKOKKOUG (Ttep. 0,05 pm) Kat Pikpd cwpartidia (rep. 0,5-2 pm).

To Arabesk prtopei va oTiABwBei oe emtimedo vPnArig Aappng kat Eexwpilet yia v
18laitepn oTabepdTNTA TOL KABWG Kal TNV SLATAPNON TNG ATTOXPWONG.

To Arabesk propei va TToAUPEPLOTEL pE dwG ahoydvou (UTAe Pwg) fi pwg LED.

To Arabesk eival §1a0€0110 Oe TIPAKTIKEG CUPLYYEG YA AHEDN EHAPHOY.

Amoxpwoelg:
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, Incisal

Evéeieig:

- Epdpdeg twv opddwy |, I, V otnv omiobla meptoxr ot ottoieg Sev ekTiBevral oe
HaonTIKEG SUVAEIG

AvaouoTACELG TPAUUATIOHEVWY TIPOCBIWV

ETukaAupn amoxpwpaTiopwy mpoadiwv

— XPWHATIKEG KAl OXNUATIKEG SIOPBWOELG, yla Tn BEATIwoN TNG ALodNTIKAG
— ZT1abepotoinan EVCEITTWV TIPOTBiwV

— Ektetapévn KAAupn otV Kat OXIoHWY o€ YOUdIoug Kal TIpoyOupIouG

- Epdpaeig Twv opadwvy I, IV, V otnv mieploxr Twv mpoodiwv

- Emdlopbuoelg oYewv

— AvaoloTtaon KOAOBWHATWY yla OTEPAVEG

— I8witepa kat@AnAo yia évBeta amnd olVeeTn pnTivn

Avtevaeifelg:

To Arabesk Tiepiéxel pebakpulikd eotépa kat BHT. To Arabesk ev Ba mpémet
Va XPNOIHOTIOIEITAL OE TIEPITTTWOELG YVWOTWV LTIEPELAITONCIWV (AAAEPYILV) OE
OTIOIOSATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXELOMEVN OpAda AcBEVQIV:
To Arabesk propei va xpnotpotioinBei yia 6Aoug Toug acbeveiq xwpiq Teploplopd
avadopikd pe TNV NAKia 1 To GUAO Toug.

XapaktnploTika enidoong:
Ta XapakTnPELoTIKA ETS00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOIKOUV OTIG ATTAITACELS TNG
TIPOPAETIOUEVNG XPONG KAl TWV IOXUOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyr tou Arabesk Tipaypatoroleital amoéd XProtn e ETAYYEAHATIKN
€KTIAISELON OTNV 0SOVTIATPIKN.

Edappovi:

Mposetoacia:

KaBapiote Ta dévtia Tov Tipokettal va BeparevBolv. Znpelwote, avaloya pe
TNV TEPITTWON, onpeia emadric oVYKAeloNG. ETTpéPTe 0TO LAIKO va £pBel oe
Beppokpacia Swpatiov TIpv aré tnv edpappoyn.

Emloyn anéxpwong:

KaBapiote Ta §ovTia Tpwv TV ETAOYA NG amoxpwaong. H andxpwon emAéyetat oe
Ox€an He To SOVTL, eV AuTO eival akopn vypPo.

Mapaokeun KoIAGTNTAG:

Katd kavova, n mapackeur] TG KOINGTNTAG TIPETIEL va YiveTal cUHdWVA pE TIG APXEG
TNG TEXVIKAG TNG OUYKOAANONG Kal EAAXIOTA TIapeUBatikd ya tn datripnon e
LYI0UG OBOVTIKAG 0VCiag. Z€ TIEPITTTWON Beparteiag TPOoBiwv SovTiwv, AogoTounoTe
Ta 6pla G adapavtivng. ZTn cuvéxela KaBapioTe Kal OTEYVWOTE TNV KodTNnTa.
Ot pn tepndoviopéveg PAABEG oTNV avxevikr Tieploxr Sev xpetalovtal TTapacKeur.
ETtapkei o evéeAexniq kabapiopog.

DpoVTIOTE yla EMAPKI] ATTOHOVWOT). ZUVITATAL N XPrON EAACTIKOU ATIOHOVWTHPA.
Ma KoNOTNTEG pe dpopa pépn ouviotdtal n xprion Bondnudtwv oxfiuatog. Eival
TIAEOVEKTIKI N XPrON HNTPWV TIOU evodnvwvovtal otnv opopn Teptoxr. Evag
€NAXI0TOG SLaWPLIOHOG SIEVKOAVVEL TN SIAHOPPWON TWV OHOPWY TIEPIOXWY ETIAPAG
Kal TNV TOToBETNON TNG PATPAG. ZTNV TIEPLOXT) KOVTA oTov oA, Ba Tpémel va
epappoletal pia KatdAnAn mpootacia Tou TIOAGOU, N oTtoia eVEEXOHEVWG va
£TOTPWOEL Pe oTaBEPN Kovia.

ZUYKOAANTIKO LAIKO:

To Arabesk epappoletal pe TNV TEXVIKA OUYKOAANONG HE OUYKOAANTIKO
Tapayovra odovtivng-adapavtivng. Mrmopouvv va xpnotpotoinfolv 6Aa ta pwTo-
TIOAUHEPITOHEVA GUYKOANTIKA LAIKA. Avagdoplka We TNV TIApAoKeELr (TEXVIKNA
adportoinong) kat Ty Katepyaoia, TNPEEITE TIG 08nYieg XPronG.

Edappoyn:

Edappodote TNV emideypévn anodxpwon touv Arabesk (BA. etidoyr) amdxpwong)
0E oTPWHATA TIAXOUG OXI HEYAADTEPOL TWV 2 MM, TIPOCAPHOCTE e KATAAANAO
£PYAAEIO Kal OTn CUVEXEIQ GWTO-TIOAVHEPIOTE.

DWTO-TIOAVHEPIONOG:

Ma tov PwTo-TIOAUHEPIOUO TOU LAIKOU €ival KATAANAEG Ol GUVABELG CUOKEVEG
TIOAUHEPIOHOU TOU gpTTopiou. Avdloya pe Tnv anddoon tou pwTog (Light intensity)
0 XPOVOG TIOAVHEPITHOL avd oTpwua (Polymerisation time), paivetat otov mivaka

1 (Table 1). ®Epete TO POYXOG £§050L GWTOG TNG CUOKELNG PWTO-TIOAVHEPIOHOD
600 TO SLVATOV TIANCIETTEPA OTNV ETIPAVELQ EPPPaAgNG, SIOTL SlaPopeTIKA evEEXETAL
va TIPOKLYPEL XEIPOTEPN OLVOAKA TINEN. H avemapkrig Tién pmopei va etidépet
QATIOXPWHATIOHOUG KAl EVOXAATELG.

Encgepyaocia:

Metd ané v adaipeon Twv TEXVNTWV TOXWHATWY, N Epdpagn UTtopei va AelavBei kat
va oTABwOEl apEowg, Kabwg Poxetat (.. Slapavtdxia pe AeTTolg 1 UTTEPAETTTOUG
KOKKOUG, OTIABWTIKA). Zav TEAIKO Bripa To SovTL TIpEMEL va pBopliveTal.

To Arabesk propei va epappootei clpdwva PE TIG YVWOTEG peBoSouG yia apeoa r
éupeoa évBeta. Ol PUOIKEG TIMEG 0TaBePATNTAG BEATIVOVTAL PECW TNG CLUVHBOULG
eEWTEPIKNG (POoBeETNC) TIRENG.

Yrodeigelg, mpoduAageig:

— DawoMKEG OUCIEG, EISIKA TA TIAPACKELACHATA TIOU TIEPLEXOUV EUYEVOAN 1)
BupOAN, TTapeuTodiCouv Tov TTOAUHEPIOHO Tou Arabesk. Ma To Adyw auto, un
XPNOIOTIOIEITE KOVIEG EVLYEVOANG HE OEEISIO TOL PELSAPYVLPOU ) AAAEG OUTIEG TTOL
TIEPIEXOLV ELYEVOAN OE OLVSLACHO pe To Arabesk.

— O1 umtodei€elg r/kat ot cuPBOLAEG pag Sev oag artaAAdcoouy armd Ty evBovn va
ENEYXETE TNV KATAANAGTNTA TWV TIAPACKEVATUATWY TIOU 0AG TIPOUNBEVOULE YIa
TN OKOTIOUHEVN EGAPHOYT.

Zootaon (Kata oelpd HEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Barium aluminium borosilicate glass, BisGMA, fumed silicia, UDMA, TEGDMA,
initiators, stabilisers, pigments

0ényieg pOAagNG kat epappoyng:

Duhdooete o Beppokpacia 4 °C-28 °C. KAeiveTe TIG 00PlyYEG QPECWG PETA TN
AP Tou LAIKOU, TIPOKEIWEVOL Va ATIOTPEPETE TNV ETIIOPACN TOL GWTOG Kal TOV
GUVAKOAOUBO TIOAUUEPIOHS. MV TO XPNOIUOTIOIEITE WETA TNV TIApEAEVON TNG
npepopnviag AMgng.

Anopppn:

ATtoppiTe TO TIPOIdV GUPWVA LE TIG TOTIKEG SIATALELS.

Yroxpéwon SiAwong:

ZoPapd TePLOTATIKA OTIWG 0 BAvATOG, N TTAPOSIKA 1 poviun, copapn emdeivwon TG
KATAOTAONG LYEIag evog acBevoug, XProTn 1 AAwY TIPOCWTIWY Kal évag coBapdg
kivéuvog yia tn dnpoata vyeia, Touv cuvéBnoav 1 Ba propovoav va cupBolv oe
ouvaptnon pe Ty Arabesk, 8a ipéel va avadépovtal atnv VOCO GmbH kat otnv
appédia apxn.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTIKA pe TNV acdAlela kat TNV KAWIKA artodoon tnv Arabesk Bpioketat
TNV eupwtdikr BAon Se60pEVWY yla TA LATPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Aettropepeic TANpodopieg PTIOPEITE £TTiONG va Bpeite oTo www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 4049

Beschrijving van het hulpmiddel:

Arabesk is een lichtuithardend universeel réntgenzichtbaar fijnhybride composiet
vulmateriaal voor restauraties in het front- en zijtandgebied en inlays. Het bevat
60 vol.% (76,5 gew. %) anorganische vulstoffen, micro-vulstoffen (ca. 0,05 pm) en
vulstoffen van micro-deeltjes (ca. 0,5 - 2 um). Arabesk kan op hoogglans worden
gepolijst, is bijzonder stabiel en kleurecht.

Arabesk hardt uit door halogeenlicht (blauwlicht) of LED-licht.

Arabesk is verkrijgbaar in handige doseerspuiten voor de directe applicatie.

Kleuren:
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, incisaal

Indicaties:

— Vullingen uit de klassen |, Il en V in het zijtandgebied die niet zijn blootgesteld aan
occlusieve krachten

Reconstructie van traumatisch beschadigde voortanden
Blindering van verkleurde voortanden

— Aanpassing van kleur en vorm om esthetische redenen

Blokken van losse voortanden

— Uitgebreide verzegeling van fissuren aan molaren en premolaren
— Vullingen uit de klassen lI, IV en V in het voortandgebied

— Reparaties van facetten

— Opbouw van stompen voor kronen

- Bijzonder geschikt voor composiete inlays

Contra-indicaties:
Arabesk bevat methacrylaten en BHT. Bij bekende overgevoeligheden (allergieén)
tegen deze bestanddelen van Arabesk moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Arabesk 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:

Arabesk wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde opgeleide
gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

Reinig de tanden voor behandeling. Markeer eventueel occlusale contactpunten.
Laat het materiaal vo6r gebruik op kamertemperatuur komen.

Kleurkeuze:

Vooraf tanden goed reiningen alvorens de kleurtint te bepalen en zorg er eveneens
voor dat de tanden nog vochtig zijn. Dit komt de kleurbepaling ten geode.
Caviteitspreparatie:

De caviteit moet absoluut worden geprepareerd volgens de regels voor adhesieve
vultherapie en met minimale invasie om de gezonde harde tandsubstantie te
ontzien. Werk bij behandeling van frontale elementen de glazuurrand schuin af.
Reinig en droog de caviteit vervolgens. Cariésvrije laesies bij de tandhalzen hoeven
niet te worden geprepareerd; hiervoor is een grondige reiniging voldoende.

Zorg voor voldoende drooglegging. Gebruik van een cofferdam wordt aanbevolen.
Bij caviteiten met een approximaal gedeelte is het gebruik van vormhulpmiddelen
raadzaam. Translucente matrijzen zijn handig; deze worden in het approximale deel
met wiggen vastgezet. Een minimale separatie vergemakkelijkt de totstandbrenging
van het approximale contact en het aanbrengen van de matrijs. Nabij de pulpa moet
een geschikte pulpabescherming worden aangebracht met daar overheen eventueel
een stabiel cement.

Bondingsmateriaal:

Arabesk wordt bij adhesieftechniek toegepast met een dentine-glazuurbonding.
Alle lichthardende bondingsmaterialen kunnen worden gebruikt. Voor de preparatie
(etstechniek) en de verwerking moet de betreffende gebruiksaanwijzing in acht
worden genomen.

Applicatie:

Breng Arabesk in de geselecteerde kleur (zie Kleurkeuze) aan in lagen van niet meer
dan 2 mm dikte, pas deze aan met een geschikt instrument en voer vervolgens een
lichtuitharding uit.

Lichtuitharding:

Conventionele polymerisatie-lampen zijn geschikt voor het uitharden van het
materiaal met licht. De polymerisatietijd per laag (Polymerisation time) is afhankelijk
van de lichtintensiteit (Light intensity) kan worden gevonden in Tabel 1 (Table 1).
Breng de lichtopening van het lichtuithardingsapparaat zo dicht mogelijk bij het
vullingoppervlak, anders moet met een slechtere doorharding rekening worden
gehouden. Een onvoldoende uitharding kan leiden tot verkleuringen en klachten.
Afwerking:

Het modelleren en polijsten van de vulling kan direct na het verwijderen van de
matrixen plaatsvinden (bijv. met fijne en xfijne diamanten, polijster). Tijdens deze
procedures moet de vulling worden gekoeld. Daarna de tand fluorideren.

Arabesk kan volgens de bekende procedures voor directe of indirecte inlays
worden gebruikt. De fysische stabiliteitswaarden worden door de gebruikelijke
externe (extra) uitharding verbeterd.

voorzor

gelen:

- Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten leiden
tot uithardingsverstoringen van Arabesk. Het gebruik van zinkoxide-eugenol-
cementen of andere eugenolhoudende materialen in combinatie met Arabesk
dient daarom te worden vermeden.

- 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):
Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, BisGMA, pyrogeen siliciumdioxide, UDMA,
TEGDMA, initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-28°C. Sluit spuiten na het wegnemen van materiaal direct
af, om lichtinwerking en daardoor veroorzaakte polymerisatie te verhinderen.
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 Arabesk
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 Arabesk zijn
opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Gedetailleerde informatie is ook te vinden op
www.voco.dental.

Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

DA

Produktbeskrivelse:

Arabesk er et universelt lyshaerdende finhybrid kompositfyldningsmateriale med
rentgenkontrast beregnet til front- og molartandomradet samt til inlays. Produktet
indeholder 60 vol.% (76,5%i vaegt) anorganiske fillers, microfillers (ca. 0,05 pm) og
meget sma partikelfillers ( ca. 0,5 - 2 pm).

Arabesk er hojglanspolérbar og er kendetegnet ved sin hoje stabilitet og
farveholdbarhed.

Arabesk polymeriserer i halogenlys (blat lys) eller LED lys.

Arabesk leveres béde i de praktiske doseringssprojter til direkte applicering.

Farver:
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, Incisal

Indikationer:

- Fyldningsklasser |, Il og V i molartandomrédet som ikke udsaettes for okklusale
belastninger

Rekonstruktion af traumatisk beskadigede fronttaender
Beklaedning af misfarvede frontteender

— Form- og farvekorrektioner m.h.p. eestetiske forbedringer
- Befeestelse af lose frontteender

- Udvidede fissurforseglinger ved molarer og preemolarer
Fyldningsklasser IIl, IV og V i fronttandomradet
Facadereparationer

Kroneopbygninger

— Seerlig velegnet til komposit-inlays

Kontraindikationer:
Arabesk indeholder methakrylater og BHT. Arabesk bor ikke bruges i tilfselde af
kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Arabesk 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:
Arabesk skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse inden
for odontologi.

Anvendelse:

Forberedelse:

Rens de teender, der skal behandles. Markér evt. okklusale kontaktpunkter. Inden
anvendelsen varmes materialet op til rumtemperatur.

Farvevalg:

Renger tanden fer farvevalg, farven veelges men tanden er fugtig.
Kavitetsforberedelse:

| princippet ber kavitetsforberedelsen foretages i overensstemmelse med reglerne
for adhaesiv fyldningsterapi og minimalinvasivt for at skane den sunde harde
tandsubstans. Ved fortandsrestaureringer skranes emaljekanterne af. Renger og
aftor derefter kaviteten. Det er ikke nedvendigt at praeparere kariesfrie laesioner i
tandhalsomradet, her er det tilstraekkeligt med en grundig rengering.

Sorg for tilstraekkelig terlaegning. Vi anbefaler brug af kofferdam. Ved kaviteter med
approksimal andel anbefales det at anvende formhjzelpemidler. Man kan med fordel
anvende translucente matricer, der kiles ind i det approksimale omréde. Minimal
separation ger approksimalkontaktudformningen og anlaeggelsen af matricen
lettere. | det pulpanzere omrade skal der anvendes en egnet pulpabeskyttelse, der
eventuelt forsynes med et lag af stabil cement.

Bonding:

Arabesk anvendes inden for adhaesivteknik med en dentin-emaljebonding. Det
er muligt at anvende alle lyshaerdende bondingsmaterialer. | forbindelse med
forberedelsen (setseteknik) samt forarbejdningen skal den tilherende brugsanvisning
overholdes.

Applicering:

Den valgte farve fra Arabesk (se farvevalg) appliceres i lag pa ikke mere end
2 mm tykkelse, tilpasses med et egnet instrument og lyshaerdes efterfolgende.
Lyshaerdning:

Geengse polymerisationsapparater egner sig til lyshaerdning af materialet. Afhaengigt
af lysintensiteten (Light intensity) pr. lag polymerisationstiderne (Polymerisation time)
kan findes i Tabel 1 (Table 1).

Lyshzerdningsapparatets lysvindue anbringes s teet som muligt pa fyldningens
overflade, ellers m& man regne med en dérligere gennemheerdning. En utilstraekkelig
haerdning kan medfere misfarvninger og problemer.

Forarbejdning:

Efter fiernelse af matricen kan fyldningen trimmes og poleres under afkeling
(f. eks med ekstra fine pudse diamanter eller poler). Tanden bor fluorideres som
det afsluttende trin.

Arabesk kan i overensstemmelse med den anerkendte proces anvendes til direkte
eller indirekte inlays. De fysiske stabilitetsvaerdier forbedres pga. den almindelige
eksterne (supplerende) haerdning.

Anvisninger, forholdsregler:

- Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller thymol, pavirker
heerdningen af Arabesk. Undga brug af zinc oxide eugenolcementer eller
eugenolholdige produkter i forbindelse med Arabesk .

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

(iht.

Bariumaluminiumborosilikatglas, BisGMA, pyrogen siliciumdioxid, UDMA, TEGDMA,

initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

Opb ings- og ar 5
Opbevaring ved 4 °C - 28 °C. Luk straks sprojter efter materialet er taget ud,
for at forhindre lyspévirkning og deraf folgende polymerisation. Efter udlebsdatoen

maé produktet ikke laengere 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 opstaet eller havde kunnet opsté i forbindelse med
Arabesk, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Arabesk er
gemt i den Europziske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsé findes pa
www.voco.dental.
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Kayttdohjeet
EU Laakinnillinen laite
DIN EN ISO 4049 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

Arabesk on universaali, valokovetteinen, rontgensateilta lapdisematon mikrohybridi
hammaskomposiitti taytemateriaali etu- ja takaalueelle sek inlay-tekniikkaan.

Se sisaltaa tilavuudeltaan 60% (76,5% painosta) epéorgaanisia fillereitd,
mikrofillereité (n. 0.05 um) ja mikropartikkelifillereité (n. 0.5 - 2 pm).

Arabesk voidaan Kiillottaa kiiltavaksi, ja se erottuu korkeasta stabiilisuudestaan ja
Vvérin pysyvyydestaan.

Arabesk on polymeroitu halogeenivalolla (sininen valo) tai LED-valolla.

Arabesk on saatavana ruiskuissa suoraan levitykseen.

Vérit:

A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, Inkisaali

Kayttdaiheet:

— Luokkien I, Il, V taytteet taka-alueella, jotka eivét ole suorassa purennassa
— Traumaattisesti vaurioutuneiden etuhampaiden korjauksiin

— Tummuneiden etuhampaiden fasetointeihin

Varin ja muodon korjauksiin parantaakseen esteettisyytta
Loysééntyneiden etuhampaiden kiinnittdmiseen

Molaarien ja premolaarien laajentuneisiin fissuurapinnoituksiin
Luokkien IlI, IV, V etualueen taytteet

Laminaattien korjauksiin

— Kruunujen pilarit

— Soveltuu erityisen hyvin komposiitti inlaysiin

Vasta-aiheet:
Arabesk sisdltad metakrylaattia ja BHT:ta. Mikali potilaan tiedetaén olevan yliherkka
(allerginen) néille Arabesk aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Arabesk voidaan kayttda kaikilla potilailla iiman ikdan tai sukupuoleen liittyvia
rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéyttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Arabesk kayttavat hammaslaéketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet kéyttéjat.
Kayttotapa:

Valmistelu:

Puhdista kasiteltavat hampaat. Merkitse tarvittaessa okklusaaliset kontaktipinnat.
Anna materiaalin lammet& huoneenldmpétilaan ennen kayttoa.

Viérin valinta:

Puhdista hammas ennen vérisavyn valintaa. Hampaan tulee olla kostea.
Kaviteetin preparointi:

Terveen hammasaineksen Amiseksi tulisi kaviteetti preparoida adhesiivista
téyttdmenetelmaa koskevien saantdjen mukaisesti seka mini-invasiivista tekniikkaa
noudattaen. Sarmaa etuhampaiden kiillereunat. Puhdista ja kuivaa kaviteetti
Kervikaalialueen leesioissa, joissa ei ole kariesta, ei vaadita preparointitoimenpiteita
- perusteellinen puhdistus riittaé.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

Arabesk er en universell, lysherdende, rontgenopak mikrohybrid kompositt for
fortenner, jeksler og innlegg. Den inneholder 60 Vol% (76,5 % i vekt) uorganiske
fyllpartikler, mikro (ca 0,05 um) og sma fyllpartikler (ca. 0,5 - 2 pm). Arabesk kan
hoeyglanspoleres og utmerker seg pga. sin hoye fysiske stabilitet og fargestabilitet.
Arabesk herder under halogenlys (blalys) eller LED lys.

Arabesk er tilgjengelig i praktiske sproyter.

Farger:
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, Incisal

Indikasjoner:

- Fyllinger av klasse |, II, Vi molaromradene som ikke utsettes for store belastninger
— Rekontruksjon av skadde incisiver

- Fasader pa misfargede incisiver

Estetiske korrigeringer av farge og form

Splinte lose incisiver

— Utvidet fissurforsegling i molarer og premolarer
Fyllinger av klasse Ill, IV, V i incisivomradet

- Reparering av laminater og fasader
Konusoppbygginger for kroner

Spesielt egnet til kompositt-innlegg

Kontraindikasjoner:
Arabesk inneholder metakrylater og BHT. Arabesk mé& ikke brukes ved kjent
overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Arabesk kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke péa alder
eller kjonn.

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

Bruker:

Arabesk skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk utdanning.
Anvendelse:

Preparasjon:

Rengjer tennene som skal behandles. Merk eventuelt okklusale kontaktpunkter. La
materialet n& romtemperatur for bruk.

Fargevalg:

Rengjer tennene for fargevalget. Fargen velges sammenlignet med fuktig tann.
Preparering av kaviteter:

Prinsipielt skal prepareringen av kaviteter utfores etter reglene for adhesiv
fyllingsterapi og pa en minimalt invasiv mate som er skdnsom mot den sunne
tannsubstansen. Ved behandling av fortenner ma emaljekantene avfases pé skra.
Deretter ma kaviteten rengjores og terkes. Det er ikke nedvendig & preparere
lesjoner uten karies i tannhalsregionen; her er en grundig rengjering tilstrekkelig.

Varmista, etta tyoskentelyalue on kuiva. Kofferdamin kaytté on suosi .
Approksimaalialueen kaviteeteissa suositellaan muotoiluun tarkoitettujen
apuvélineiden kayttéa. Sopivia ovat lapinakyvat matriisit, jotka kiinnitetaan Kiiloilla
approksimaalialueelle. Vahainen eristys edesauttaa ldheisten kosketuspintojen
kasittelya ja matriisin asettamista. Hyvin syvissa kaviteeteissa tulisi kay sopivaa
hammasytimen suojausta, joka tarvittaessa pinnoitetaan kestévalla sementilla.

Sidosmateriaali:

Arabesk kaytetaan adhesiivitekniikassa dentiini-/kiillesidosaineen kanssa. Kaikkia
valokovetteisia sidosmateriaaleja voidaan kayttaa. Preparoinnin (etsaustekniikan) ja
tydston osalta on noudatettava asianomaista kayttéohjetta.

Applikointi:

Valitse Arabesk vari (katso Varin valinta) ja applikoi tuote enintdan 2 mm:n kerroksin.
Levitd se sopivalla instrumentilla ja valokoveta lopuksi.

Valokovetus:

Materiaalin valokovetukseen voidaan kayttaa tavanomaisia polymerointilaitteita.
Polymerointiaika (Polymerisation time) kerrosta kohti riippuu valon voimakkuudesta
(Light intensity), joka 16ytyy taulukosta 1 (Table 1).

Vie valokovettajan valoaukko mahdollisimman lahelle taytteen pintaa, silld muuten
kovettumissyvyys saattaa olla pienempi. Riittdmé&tén kovettuminen voi johtaa
varjdymiin ja epamiellyttdvaan tunteeseen.

Viimeistely:

Tayte voidaan viimeistelld ja Kiillottaa valittdméasti muotoiluun kéaytettyjen
apuvélineiden poistamisen jalkeen (esim. hienot tai erittdin hienot timanttiporat,
kiillottajalla). Viimeistelyn ja kiillotuksen aikana on taytetta jadhdytettava. Lopuksi
hammas pitéisi fluorata.

Arabesk voidaan kayttaa tunnetuiden suoria ja epasuoria inlay-taytteitd koskevien
tekniikoiden mukaisesti. Fysikaalista stabiilisuutta voidaan parantaa tavanomaisilla
ulkoisilla (lisa-) kovetusmenetelmilla.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

- Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitk& siséltédvat eugenolia tai tymolia
hairitsevat Arabesk kovettumista. Niinpa Sinkkioksidieugenolia siséaltavien
taytesementtien tai muiden eugenolia siséltdvien aineiden kayttéd yhdessa
Arabesk kanssa tulee vélttaa.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttgjaa velvollisuudesta arvioida
toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.

Ki (suurii aan):
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, BisGMA, pyrogeeninen piidioksidi, UDMA,
TEGDMA, katalyytit, stabilisaattorit, varipigmentit

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailytys 4-28 °C:ssa. Sulje ruiskut vélittdmasti materiaalin ottamisen jélkeen
vélttaaksesi valon vaikutuksen ja siten osittaisen polymerisoitumisen.
Ainetta ei saa kayttaa vimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Hévittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaisméaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéyttéjan tai muiden henkildiden
terveydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen, ja vakava vaara
julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimeta Arabesk kaytossa, on
ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Arabesk turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta on
tallennettu eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Yksityiskohtaista tietoa [8ytyy myds osoitteesta www.voco.dental.

Sorg for ti ig fuktighetskontroll/tarrlegging. Det anbefales & bruke kofferdam.
Ved kaviteter med en approksimal andel anbefales det & bruke utformingsverktoy.
Det er en fordel & bruke gjennomsiktige matriser som kiles fast i det approksimale
omrédet. Minimal separering forenkler utformingen av approksimalkontakten
og plasseringen av matrisen. | omradet nzer tannpulpaen ma det brukes egnet
tannpulpabeskyttelse som ogsa ma dekkes med et stabilt lag av sement.
Bondingmateriale:

Arabesk brukes med dentin-emalje-bonding ved adhesiv teknikk. Alle lysherdende
bondingmaterialer kan brukes. Ta hensyn til de gjeldende bruksanvisningene for
klargjering (etseteknikk) og bearbeiding.

Péforing:

Péafer den valgte fargen for Arabesk (se fargeutvalg) i lag pa maks. 2 mm, tilpass
den med et egnet instrument og utfer deretter lysherdingen.

Lysherding:

Vanlige polymerisasjons-enheter herdelamper er egnet til lysherdingen av materialet.
Herdetiden per lag (Polymerisation time) er avhengig av lysintensiteten (Light
intensity) pa herdelampen, se oversikt i Tabell 1 (Table 1).

Lysapningen til lysherdingsenheten ma holdes sa naert fyllingsoverflaten som
mulig; ellers ma man regne med dérligere herding. Manglende herding kan fore til
misfarging og plager.

Utforming:

Nar matrisen er fiernet, kan fyllingen slipes og poleres med en gang under
vannkjeling (f.eks med fine eller ekstra fine diamanter, polerere). Til slutt ber hele
tannen ber fluorideres.

Arabesk kan brukes til direkte eller indirekte inlays i henhold til kjente prosedyrer.
De fysikalske stabilitetsverdiene forbedres gjennom den vanlige eksterne
(ytterligere) herdingen.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produkter innvirker p&
polymisering av Arabesk. Unngé bruk av zinkoksid-eugenol sementer eller andre
eugenolholdige materialer sammen med Arabesk.

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

(etter
Bariumaluminiumborosilikat-glass, BisGMA, pyrogent silisiumoksid, UDMA,
TEGDMA, initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Oppbevaring ved 4-28 °C. Lukk spreyter umiddelbart etter fierning av materiale
for & forhindre eksponering for lys og péafelgende polymerisering. Ikke bruk
produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet mé avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

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

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméate for Arabesk 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 4049

Produktbeskrivning:

Arabesk &r ett universellt, ljushardande, rontgentatt, tandfyliningsmaterial baserat
pa en mikrohybridkomposit, for fylining bade anteriort och posteriort och fér
inlay-teknik. Produkten innehaller 60 volymprocent (76,5 viktprocent) oorganiska
fyllmedel, mikrofyllmedel (omkring 0,05 pm) och finfyllmedel (0,5 - 2 pm). Arabesk
kan poleras till hdg glans och kénnetecknas av hog stabilitet och fargstabilitet.
Arabesk polymeriserar under halogenljus (blatt ljus) eller LED ljus.

Arabesk finns forpackad i praktiska sprutor.

Farger:

A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, Incisal

Indikationer:

— Fyliningar av klass |, Il, V posteriort, ej ocklusionsbelastade
- Rekonstruktion av traumaskadade framtander

- Framsidesbeldggning av missfargade framtander
- Korrigering av farg/form av estetiska skél

- Fixering av 16sa framtander

- Fissurférsegling i molarer och premolarer

- Fyliningar av klass Ill, IV, V anteriort

- Fasadreparationer

- Pelaruppbyggnad

- Sérskilt lampat for komposit-inlays

Kontraindikationer:
Arabesk innehéller metakrylat och BHT. Arabesk ska inte anvandas vid kand
hypersensivitet (allergi) mot nagot av innehéllet.

Patientmélgrupp:
Arabesk kan anvéndas fér alla patienter utan begransning avseende alder eller kén.

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

Anvéndare:
Anvandningen av Arabesk utférs av anvandare med professionell utbildning inom
tandmedicin.

Anvéndning:

Forberedelse:

Gor rent tdnderna som ska behandlas. Markera i forekommande fall kontaktpunkter
i bettet. Varm upp materialet till rumstemperatur innan anvéndning.

Val av férg:

Rengor ténderna innan férgval. Fargen ska véljas vid jamforelse med den fortfarande
fuktiga tanden.

Forberedelser av kaviteten:

Principiellt bér forberedelsen av kaviteten utféras enligt reglerna for vidhaftande
fyliningsterapi och minimalt invasivt for att skona frisk tandemalj. Gér emaljkanterna
sluttande vid behandling av framténder. Gor sedan rent och torka kaviteten.
Kariesfria skador i tandhalsomradet behover inte prepareras, hér racker det med
en grundlig rengéring.

Se till att omradet halls tillrdckligt torrt. Anvandning av kofferdamm rekommenderas.
Hos kaviteter med nérliggande andel rekommenderas att formhjélp anvands.
Férdelaktiga ar genomskinliga matriser som kilas fast i det narliggande omréadet.
Minimal separation underlattar kontaktutformningen i ndromrédet och placeringen
av matrisen. | omrédet néra pulpan bér ett 1dmpligt pulpaskydd appliceras, vilket
eventuellt tdcks 6ver med ett stabilt cement.

Bonding material:

Arabesk anvands i adhesiv teknik tillsammans med en dentin-emaljbonding.

Alla ljushardande bondingmaterial kan anvandas. Folj respektive bruksanvisning
med avseende pa preparation (etsteknik) och applicering.

Applicering:

Applicera den valda fargen av Arabesk (se fargval) i skikt som inte &r tjockare an
2 mm, anpassa med ett lampligt instrument och ljushérda darefter.

Ljushérdning:

Konventionella polymeriseringsapparater ar lampliga for ljushardning av materialet.
Polymerisationstiderna per skikt (Polymerisation time) ar beroende av lampans
effekt (Light intensity) enligt Tabell 1 (Table 1).

Placera ljushardningsapparatens ljusfénster sa nara fyliningsytan som méjligt,
annars maste man rakna med en samre genomhéardning. En otillrdckligt hardning
kan leda till missfargningar och besvar.

Slutbearbetning:

Fyliningen kan bearbetas och poleras omedelbart sedan matriser avlagsnats och
fyllningen kallnat (anvand exempelvis extrafin diamantslip, polerare). Som ett
avslutande steg kan tanden fluorideras.

Arabesk kan anvandas enligt de kdnda forfarandena for direkta eller indirekta
inlagg. De fysikaliska stabilitetsvardena forbattras genom den vanliga externa
(ytterligare) hardningen.

Information, foérsiktighetsatgérder:

- Fenoliska substanser, speciellt preparationer innehéllande eugenol eller tymol,
interfererar med hérdningen av Arabesk. Undvik anvéndning av cement med
zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i kombination med Arabesk.

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

(enligt andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, BisGMA, pyrogen kiseldioxid, UDMA, TEGDMA,
initiatorer, stabilisatorer, fargpigment
Anvisningar for forvaring och anvandning:
Forvaras vid 4 °C - 28 °C. . Forslut sprutor direkt efter att material har tagits ur for
att férhindra pé&verkan av ljus och polymerisering. Anvénd inte efter utgdngsdatum.
Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.
Rapporteringsskyldighet:
Allvarliga tilloud som dédsfall, tillféllig eller permanent bestiende férséamring av
en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstdnd samt allvarlig fara
for folkhélsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
Arabesk ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.
Obs:
Sammanfattande rapporter om sakerhet och klinisk prestanda fér Arabesk finns
i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Utforlig information finns dven pa www.voco.dental.
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Table 1

c € 0482

Polymerisation time (per layer)

Light intensity (LED-/halogen lamp)

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 4049

Opis produktu:

Arabesk jest uniwersalnym, $wiattoutwardzalnym, widocznym na zdjeciach
rentgenowskich mikrohybrydowym materiatem kompozytowym, przeznaczonym
do wypetnien w odcinku przednim i bocznym oraz do wykonywania wktadéw
koronowych (inlay).

Zawiera 60% (76,5% w ujeciu wagowym) sktadnikéw nieorganicznych,
mikrowypetniaczy (ok. 0,05 um) i wypetniaczy drobnoczasteczkowych (ok. 0,5 do
2 pm). Arabesk mozna wypolerowac na wysoki potysk. Materiat charakteryzuje sie
wysoka stabilno$cig oraz trwatoscia koloru.

Arabesk polimeryzuje pod wptywem $wiatta lamp halogenowych ($wiatto niebieskie)

= 500 mW/cm? 40-60s

= 800 mW/cm? 20s

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkoz
Megfelel a DIN EN ISO 4049 szabvanynak

Termékleil
Az Arabesk univerzalis, fényre keményedd, radiopaque mikrohibrid fogaszati
kompozit tdméanyag anterior és posterior terlletekre, valamint inlay technikéra.
60 térfogat% (76,5 tomeg%) szervetlen toltéanyagot, mikrotéltéanyagot (kb.
0,05 pm) és kisrészecskés toltéanyagot (kb. 0,5 - 2 pm) tartaimaz.

Az Arabesk magas fénytire polirozhat6, és magas szint( stabilitas és szinstabilitas
jellemzi.

Az Arabesk halogén fénnyel (kék fény) vagy LED-lampaval polimerizalhato.

Az Arabesk praktikus fecskendSben kaphato, kozvetlen alkalmazasra.

Szinek:
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, incizalis

Javallatok:

— L II. V. osztalyu posterior tomések, amelyek nincsenek kitéve okkluziés eréknek

— Traumatikusan sériilt frontfogak rekonstrukcidja

Elszinezédott frontfogak fedése

Alak- és arnyalatkorrekciok az esztétikai megjelenés javitasa érdekében

- Meglazult frontfogak rogzitése — Moldris és premoléris fogak kiterjesztett
barézdazérasa

— Il IV. V. osztalyu frontfogak témése

— Héjak javitasa

— Csonkfelépités koronakhoz

— Kulénosen alkalmas kompozit inlay készitésre

Ellenjavallatok:
Az Arabesk metakrildtokat és BHT-t tartalmaz. Az Arabesk ezen ésszetevéivel
szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
Az Arabesk minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkétések nélkil
alkalmazhat6.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemz6i megfelelnek a rendeltetés szerinti kovetelményeknek
és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznal6k:
Az Arabesk csak szakképzett fogaszati személyzet haszndlhatja.

Felhasznala:
El6készités:
Tisztitsa meg a kezelend6 fogakat. Adott esetben jeldlie meg az okkluziés
kontaktpontokat. Hasznalat el6tt varja meg, amig az anyag szobahémérsékletiire
melegszik.

Szinvélasztas:

A szinarnyalat kivalasztasa el6tt tisztitsa meg a fogakat. A fogszin meghatarozasa
kézben a fogak legyenek nedvesek.

Kavitas el6készitése:

Alapjaban véve a kavitas el6készitését az adhéziv témésterapia szabalyai szerint,
minimalinvaziv médon kell végezni az egészséges kemény foganyag kimélete
érdekében. Frontfogak ellatasanal a zomancperemet ferditeni kell. Ezutan tisztitsa
és szaritsa meg a kavitast. A fognyak tertiletén lévé szuvasodasmentes léziokat nem
kell elékésziteni, itt elegend6 az alapos tisztitas.

Gondoskodjon a megfelel6 szaritasrdl. Kofferdam haszndlata ajanlott. Approximalis
résszel rendelkezé kavitdsok esetén ajanlott a matricak hasznalata. Elénydsek a
transzlucens matricak, amelyek az approximalis terlleten keriilnek beékelésre.
Az approximalis kontaktus minimalis szétvalasztdsa megkonnyiti a matrica
felhelyezését. A pulpakézeli terlileten megfelelé pulpavédelmet kell alkalmazni, és
lezarni végleges cementtel.

Kétéanyag:

Az Arabesk az adheziv technikaval, dentin-zomanc bonddal hasznalhat6. Minden
fényrekoté bond-anyag. Az el6készitést (maratasi technikat), valamint a feldolgozast
illetéen be kell tartani a vonatkozé hasznélati utasitast.

Applikacié:

Az kivalasztott szinl Arabesk terméket (lasd a szinvalasztast) legfeliebb 2 mm
vastagsagu rétegben kell applikélni, egy megfelelé miszerrel eligazitani, majd
fotopolimerizalni.

Fényre keményités:

Az anyag fotopolimeri-zalasara a kereskedelemben beszerezheté polimerizacids
készilékek alkalmasak. A rétegenkénti polimerizacios id6 (Polymerisation time)
a fényintenzitastdl (Light intensity) figg6en az 1. tablazatban (Table 1) talalhato.
A polimerizacioés lampa fénykibocsaté ablakat vigye a leheté legkdzelebb a tomés
fellletéhez, nben rosszabb atkeményedéssel kell szamolni. A nem megfelelé
kikeményedés elszinez6déshez és panaszokhoz vezethet.

Kidolgozas:

A matricék eltavolitdsa utan rogton csiszolhaté és polirozhaté a tomés (finom és
extra-finom szemcsézettségli polirozé) hasznalataval. A finirozas és polirozas
soran a tomést hiteni kell. A téméskészités befejezd Iépéseként fluoriddal kezelje
a fogfelszint.

A Arabesk az ismert eljarasok szerint hasznalhaté direkt és indirekt inlay-ek céljara.
A fizikai sstabilitas értéke kiegészitd fotopolimerizacidval névelhets.

— Fenol vegytiletek, kulénésen az eugenol és thimol tartalmd anyagok
megzavarhatjak a Arabesk polimerizaciojat, ezért ne haszndljon cink-oxid-
eugenol cementet, vagy mas eugenol tartalmi cementet a Arabesk -val egyditt.

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az alél, hogy ellenérizze
az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra valé
megfelel6ségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

Bérium-aluminium-boroszilikat tiveg, BisGMA, pirogén szilicium-dioxid, UDMA,
TEGDMA, iniciatorok, stabilizatorok, szinpigmentek

Térolasi és alkalmazasi utasitasok:

Tarolja 4 °C-28 °C kozott. Az anyagkivétel utan azonnal zarja le a fecskenddket,
hogy megakadalyozza a fénybehatast és az ebbdl koévetkezd polimerizaciot.
A lejarati id6 utan ne haszndlja fel.

Artalmatianitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatdsagi elGirdsok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az Arabesk alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlegesen
felmerdl6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas személyek
haléla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos romlésa, illetve
a sllyos kozegészségligyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes
hatésag szamara.

Megjegyzés:

Az Arabesk biztonsagossagarol és klinikai teljesitményérdl révid jelentések allnak
rendelkezésre az Eurépai Orvostechnikai Eszkozok Adatbazisaban (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Részletes informécidkat a www.voco.dental oldalon talal.

lub diodowych.
Arabesk jest dostepny w praktycznych strzykawkach do bezposredniej aplikaciji.

Odcienie:
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, sieczny

Wskazania:

- Wypetnienia ubytkéw klasy |, Il, V w zebach trzonowych, ktére nie s narazone
na wystapienie sit zwarciowych

- Rekonstrukcja zgbéw przednich uszkodzonych w wyniku urazu

- Licowanie przebarwionych zebdw przednich

— Poprawa estetyki ksztattu i koloru

- Mocowanie rozchwianych zebéw przednich

- Poszerzone uszczelnianie bruzd na powierzchniach zebéw trzonowych i

przedtrzonowych

Wypetnienia ubytkéw klasy IlI, IV i V zebéw przednich

- Naprawa licowek

- Rekonstrukcje zgba na bazie wktadu korzeniowo-koronowego

Materiat jest szczegdlnie przydatny do wykonywania kompozytowych wktadéw

koronowych (inlay)

Przeciwwskazania:
Arabesk zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci
(alergii) na sktadniki produktu Arabesk nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:

Arabesk moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw, niezaleznie
od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

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

Uzytkownik:
Arabesk jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika profesjonalnego
posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przygotowanie:
Oczyscié zeby przewidziane do leczenia. Ew. okresli¢ zwarciowe punkty styczne.
Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowej.

Dobér odcienia:

Oczysci¢ zeby przed wyborem koloru. Kolor dobiera¢ do zeba wilgotnego.
Opracowanie ubytku:

Ubytki nalezy opracowywaé minimalnie inwazyjne zgodnie z zasadami adhezyjnej
techniki wypetniania, zachowujac zdrowa tkanke zeba. W przypadku uzupetniert
w zebach przednich opracowaé brzegi szkliwa pod ukosem. Nastepnie oczysci¢
i osuszy¢ ubytek. Ubytki przyszyjkowe wolne od prochnicy nie wymagaja
opracowania, a wytacznie doktadnego oczyszczenia.

Zadbac¢ o suche pole pracy. Zalecane jest uzycie koferdamu. W przypadku
ubytkéw czesciowo aproksymalnych wskazane jest uzycie forméwek. Korzystne
jest zastosowanie przejrzystych matryc zaktadanych w obszarze aproksymalnym.
Minimalna separacja utatwia uksztattowanie aproksymalnych punktéw stycznych
i zatozenie matrycy. W poblizu miazgi nalezy zastosowa¢ odpowiedni preparat
chroniacy miazge, ktéry moze zosta¢ pokryty stabilnym cementem.

Materiat wiagzacy:

Arabesk stosowany jest w technice adhezyjnej w potaczeniu z systemem wigzagcym
do zebiny i szkliwa. Pozwala on na uzycie wszelkich $wiattoutwardzalnych
materiatéow wiazacych. Nalezy przestrzega¢ zaleceri odpowiednich instrukciji
uzytkowania w zakresie techniki przygotowania (wytrawiania) i opracowania.
Aplikacja:

Aplikowaé wybrany odcieri Arabesk (patrz Dobdr odcienia) w warstwach nie
grubszych niz 2 mm, upycha¢ odpowiednim narzedziem i utwardzi¢ $wiattem.
Utwardzanie $wiattem:

Do utwardzania nadajg sie powszechnie stosowane lampy polimeryzacyjne.
Informacje o czasie utwardzania (Polymerisation time) poszczegélnych warstw, w
zaleznosci od natezenia $wiatta (Light intensity), znajduja sie w tabeli 1 (Table 1).
Zrodio $wiatta nalezy jak najbardziej zblizyé do powierzchni wypetnienia, w
przeciwnym wypadku nalezy liczy¢ sie z mniejsza gtebokoscig utwardzenia.
Niedostateczne utwardzenie moze prowadzié do powstania przebarwien i
dolegliwosci.

Dalsze opracowanie:

Dalsze opracowanie i polerowanie mozna wykona¢ od razu po zdjeciu forméwki
stosujac odpowiednie chtodzenie (np. wierttem diamentowym o drobnym lub bardzo
drobnoziarnistym nasypie albo krazkiem do polerowania). Ostatni etap opracowania
obejmuje pokrycie catego zgba lakierem fluorowym.

Arabesk moze by¢ stosowany do wykonywania bezposrednich lub posrednich
wypetnien typu inlay za pomoca powszechnie znanych metod. Wiasciwosci fizyczne
wplywajace na stabilno$¢ wypetnienia mozna poprawi¢ poprzez zewnetrzne
(dodatkowe) utwardzenie.

Informacje srodki ostroznosci:

- Preparaty fenolowe, a zwtaszcza te zawierajgce eugenol lub olejek tymolowy
moga prowadzi¢ do zaburzen Arabesk. Nalezy zatem unika¢ stosowania
cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych oraz wszelkich innych preparatéw
zawierajacych eugenol w potaczeniu z Arabesk.

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

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Szkio barowo-glinowo-borowo-krzemowe, BisGMA, pirogeniczny dwutlenek
krzemu, UDMA, TEGDMA, inicjatory, stabilizatory, pigmenty kolorowe

Informacje dot. pr y ia i

Przechowywa¢ w temperaturze 4°C - 28°C. Po pobraniu materiatu nalezy
natychmiast zamkna¢ strzykawki, aby nie naraza¢ zawarto$ci na kontakt ze
$wiattem i zapobiec niepozadanej polimeryzaciji. Nie stosowac po uptywie terminu
waznosci.

Utylizacja:

Produkt nalezy utylizowa¢ 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 zwiazku
z zastosowaniem produktu Arabesk, nalezy zgtaszaé¢ firmie VOCO GmbH oraz
wiasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczeristwa i skuteczno$ci klinicznej Arabesk sa
dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegétowe informacje mozna réwniez
znalez¢ na stronie www.voco.dental.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek
Splfiuje normu DIN EN ISO 4049

Popis produktu:

Arabesk je univerzalni, svétlem tuhnouci, rentgen kontrastni mikro hybridni dentaini
kompozitni vyplfiovy material vhodny pro frontalni i distalni usek, stejné jako
inlejovou techniku. Obsahuje 60% objemu (76,5% hmotnosti) anorganickych piniv,
mikroplniv (cca 0,05 um) a nejdrobnéjsich ¢astecek piniv (ca. 0,5 - 2 pm).

Arabesk je mozné lestit do vysokého lesku a vyznacuje se vysokou stabilitou a
stélosti barev.

Arabesk se vytvrzuje halogenovym svétlem (modrym) nebo LED svétlem.
Arabesk se dodava v praktickych stfikackach pro pfimé nanaseni.

Odstiny:

A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, Incizni

Indikace:

- VypIné L, Il., a V. tfidy v zadnich zubech, nejsou-li zatizeny okluznim tlakem

— Rekonstrukce urazem poskozenych prednich zubl
— Povrchové opravy diskolorovanych prednich zubd
— Tvarova a odstinovéa korekce ke zlepseni estetiky
— Blokovani uvolnénych pfednich zubd

Rozsahlé peceténi fisur molari a premolard
VyplIné ll., IV. a V. tfidy v pfednich zubech

Opravy fazet

- Cepové nastavby

— 2vlasté vhodny na kompozitni inleje

Kontraindikace:

Arabesk obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie) na tyto
slozky produktu Arabesk je nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacient:

Arabesk Ize pouzit pro v8echny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.
Funkeéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného Ucelu pouziti a
pfislusnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Arabesk provadi uZivatel odborné vzdélany v oboru zubniho
lékarstvi.

Pouziti:

Pfiprava:

Vycistéte zuby, které se budou oSetfovat. Pfipadné oznacte kontaktni body okluze.
Pted pouzitim nechte materiél ohfat na pokojovou teplotu.

Vybér odstinu:

Pred vybérem odstinu zuby ocistéte. Odstin se vybira porovnanim s dosud vihkym
zubem.

Preparace kavity:

Preparace kavity by se méla zasadné provadét podle pravidel pro adhezivni
vypliiovou techniku a minimainé invazivné, aby se ochranila zdrava tvrda zubni
tkan. V pfipadé vyplni pfednich zubd zkoste okraje skloviny. Pak kavitu vygistéte
a osuste. Nekariézni 1éze v krékové oblasti neni nutné preparovat, zde postaci
diikladné vygisténi.

Zaijistéte suché pracovni pole. Doporucuje se pouziti kofferdamu. V pfipadé kavit s
aproximalni &asti se doporuéuje pouziti tvarovych pomdicek. Vyhodné jsou prisvitné
matrice, které se zaklini v aproximalni oblasti. Minimalni separace usnadriuje
utvaFeni aproximalniho kontaktu a umisténi matrice. V tésné blizkosti dfené by se
mél aplikovat vhodny podkladaci materidl chranici dren, na ktery je pfipadné mozné
nanést staly cement.

Bondovaci material:

Arabesk se pouziva pfi adhezivni technice s dentinosklovinovym bondem. Lze
pouzit véechny svétlem tvrzené bondovaci materidly. Co se tyCe pfipravy (leptani) a
zpracovani, je tfeba dodrzovat prislusny navod k pouZiti.

Aplikace:

Zvoleny odstin Arabesk (viz Vybér odstinu) nanasejte ve vrstvach o tloustce nejvyse
2 mm, vhodnym nastrojem ho upravte a pak vytvrdte svétlem.

Vytvrzovani svétlem:

K vytvrzovani tohoto materidlu jsou vhodné bézné polymeraéni lampy.

Dobu polymerace jednotlivych vrstev (Polymerisation time) zavisejici na svételném
vykonu (Light intensity) naleznete v Tabulce 1 (Table 1).

Hrot vytvrzovaci lampy, ktery vyzafuje svétlo, drzte co nejblize povrchu vypIng, jinak
je tfeba pocitat s mensi hloubkou vytvrzeni. Nedostatecné vytvrzeni miize vést ke
zménam zbarveni a potizim.

Dokongéeni:

Po odstranéni matric je mozné vypli za ochlazovani ihned dokongit a vylestit (napf.
jemnymi nebo extra jemnymi diamantovymi brousky, lestitkem). Na zavér oSetreni
by se méla provést fluoridace zubu.

Arabesk se mUzZe podle zndmého postupu pouZit pro inleje zhotovené pfimym
nebo nepiimym postupem. Hodnoty fyzické stability Ize zlepS$it béznym vnéjsim
(dodatecnym) vytvrzenim.

Informace, p! P

- Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahuijici eugenol nebo tymol, narusuji
proces vytvrzovani Arabesk. V kombinaci s Arabesk proto nepouzivejte
zinkoxideugenolové cementy nebo jiné materialy obsahuijici eugenol.

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

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, BisGMA, pyrogenni oxid kiemicity, UDMA,
TEGDMA, iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:
Skladujte pfi teploté 4 °C-28 °C. Po odebrani materidlu ihned uzaviete stiikacky,
aby se zabranilo pisobeni svétla a jim podminéné polymeraci. NepouZivejte po
uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich ufednich predpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uZivatele &i jinych osob a zavazné ohrozeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem
Arabesk, je nutno ohlasit spole&nosti VOCO GmbH a pfislu§nym organtim.
Upozornéni:

Souhrnné udaje o bezpecnosti a klinické funkci Arabesk jsou uloZeny
v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkd (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Podrobné informace naleznete také na webovych strankdch www.voco.dental.



Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 4049

Descrierea produsului:

Arabesk este un material de obturatie compozit dentar microhibrid, universal,
fotopolimerizabil, radioopac pentru zonele anterioare si posterioare, precum si
pentru tehnica inlay.

Contine in proportie de 60% din volum (76,5% din greutate) particule anorganice,
microparticule (aprox. 0,05 um) si micro particule ultrafine (0,5 pm - 2 ym).
Arabesk poate fi lustruit la un luciu ridicat si se distinge prin stabilitate si rezistenta
ridicatd a culorii.

Arabesk se polimerizeaza cu lumina cu halogen (lumind albastrd) sau cu lumina
LED.

Arabesk este disponibil in seringi practic, pentru aplicare directa.

Nuante:
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, Incizala

Indica
Obturatii de clasa I, Il si V in zona posterioara, neafectate de fortele ocluzale
— Reconstructia dintilor anteriori cu leziuni de origine traumatica

— Fatetari ale dintilor anteriori decolorati

— Corectii de forma si culoare in scopuri estetice

Fixarea, contentia dintilor anteriori mobili

Sigilari extinse ale fisurilor de pe molari si premolari

— Obturatii de clasa lll, IV si V in zonele anterioare

Reparatii ale fatetelor

— Reconstituiri de bonturi pentru coroane

— Potrivit in special pentru inlay-urile din compozit

Contraindica
Arabesk contine metacrilat si BHT. Daca se cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la
aceste substante continute se va renunta la utilizarea Arabesk.

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

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

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

Utilizarea:

Prepararea:

Curatati dintii care urmeaza sé fie tratati. Eventual marcati punctele de contact
ocluzale. inainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei.
Selectionarea nuantei:

Curatati dintele inainte de alegerea nuantei. Nuanta trebuie selectatd prin
comparatie cu dintele umed.

Prepararea cavitat
in principiu, prepararea cavitatii trebuie realizata in conformitate cu regulile
restaurarilor adezive si trebuie efectuata minim invaziv pentru a mentine substanta
dentara sanatoasa. Bizotati marginile smaltului pe dintii anteriori. Ulterior curétati si
uscati cavitatea. Leziunile non-cariate din zona coletului dentar nu trebuie preparate,
n cazul acestora este suficienta o curédtare riguroasa.

Asigurati-va ca campul de lucru este suficient de uscat. Este recomandata folosirea
unui sistem de diga. Se recomanda folosirea unui instrument de modelare pentru
cavitatile cu o portiune aproximald. Matricile translucente, care sunt fixate in zona
aproximala cu icuri, reprezinta un avantaj. Separarea minimala faciliteaza modelarea
punctelor de contact aproximale si introducerea matricii. in apropierea pulpei ar
trebui aplicata o protectie pentru pulpd, acoperita eventual cu un ciment stabil.

Sistemul adeziv:

Arabesk este folosit in tehnica adeziva cu un adeziv amelo-dentinar. Se pot folosi
toate sistemele adezive fotopolimerizabile. Urmati instructiunile de folosire pentru
preparare (metoda de gravare) si prelucrare.

Aplicarea:

Aplicati nuanta dorita de Arabesk (vedi selectia nuantei) in straturi de maximum
2 mm grosime, cu un instrument adecvat si fotopolimerizati dupa aceea.
Fotopolimerizarea:

Pentru fotopolimerizarea produsului se folosesc aparate conventionale de
polimerizare. Timpul de polimerizare per strat (Polymerisation time) in functie de
intensitatea luminii (Light intensity) poate fi gasit in Tabelul 1 (Table 1).

Mentineti varful de emisie al Iampii cat mai aproape posibil de suprafata obturatiei.
Altfel, adancimea polimerizérii ar putea fi reduséd. Polimerizarea incompleta poate
duce la modificéri de culoare si discomfort.

Finisarea:

Dupa indepértarea matricei, obturatia poate fi adaptata si finisatd imediat dupa
racire (cu ajutorul unor freze diamantate fine si extrafine, instrument pentru lustruire).
Ca pas final se recomanda fluorizarea dintelui.

Arabesk poate fi folosit pentru inlay-uri directe si indirecte in conformitate cu
metodele traditionale. Proprietétile fizice pot fi imbunatatite prin polimerizarea
conventionala externa (aditionald).

Indicatii, masuri de precautie:

— Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol, inhiba
polimerizarea materialului Arabesk. Din aceasta cauzd evitati folosirea
cimenturilor pe baza de eugenat de zinc sau alte materiale care contin eugenol in
combinatie cu Arabesk.

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

C itie (in ordine
Sticla borosilicatd bariu alumini, BisGMA, dioxid de siliciu pirogen, UDMA,
TEGDMA, initiatori, stabilizatori, pigmenti colorati

e):

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:
A se depozita la 4 °C - 28 °C. Pentru a evita expunerea la lumina si ca urmare o
polimerizare nedorita a produsului, seringile trebuie inchise imediat dupa folosire.
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, temporard sau permanentd,
a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si
amenintare grava la adresa sanatétii publice, care au aparut sau ar putea aparea
n legatura cu Arabesk trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii competente.
Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinicd a Arabesk sunt
stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele medicale (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Informatii detaliate pot fi gasite si pe www.voco.dental.

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve
OTrosaps Ha ctaHgapT DIN EN I1SO 4049

Onucanue Ha NpoayKTa:

Arabesk e yHuBepcaneH, coTononuMepusaupall, PeHTreHOKOHTPacTeH
MUKPOXMOPUAEH KOMMO3UTEH MaTtepuan 3a hpoHTaHN 1 AUCTaNHK 061acTH, KakTo
1 3a uHneit TexHuka. Toii cbabpka 60 o6emHn % (76,5 TernoBH%) HeopraHn4HN
NbAHUTENN, MUKPOMUHN NbnaHUTENN (okono 0,05 p) U USKAYUTENHO (UHK
MUKpOMbAHUTENN (0Kkono 0,5 - 2 ).

Arabesk moxe fa 6bae nonrpaH Ao 615CbK 1 e 3abenexuTeneH C N3KoYnTenHara
CU CTaBUHOCT 1 L{BETOBA YCTONYNBOCT.

Arabesk ce nonmmepusmnpa ¢ xanoresHa (CuHsi) ceetnuta unu LED cBeTnnHa.
Arabesk ce npeaniara B NpakTU4HI WNPULY 33 ANPEKTHA annkauust.

LiseToBe:
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, nHumsan

Mokasaknus:

— O6Typauwm oT |, Il, V knac B o6nacTra Ha MonapuTe, KOUTO He Ca U3N0XKEHN Ha
OKAy3anH1 cunn

— Bb3acTaHoBsIBaHE Ha TPaBMATUYHO YBPEEHN NPeaH 3661

3a NoKpUTUE Ha OLBETEHM NPeaHN 3b6I

Kopekuuu 8 useTa 1 thopmara 3a nofoGpsiBaHe Ha ecTeTikara

— LLnHMpaHe Ha MOABIXHI NPEeAHN 3661

- 3a3aneyarsaHe Ha (Cypu Ha MonapuTe v NpemMonapuTe

— O6typauuu ot lll, IV, V knac BbB ppoHTanHaTa o6nact

Monpaska Ha aceTn

- ViarpaxjaHe Ha NbH4YeTa 32 KOPOHKM

— VI3KNIoUNTENHO NOAXOASILL 32 KOMMOSUTHU UHAEN

MpoTuBonoka3saHus:

Arabesk cbabpxxa meTakpunatu n BXT (6ytunxuppokcutonyon). Mpw yctaHoBeHa
CBPBbX4YBCTBUTENIHOCT (anepruv) KbM Tean cbeTaBku Arabesk He Tpsiba pa ce
npunara.

LleneBa rpyna naymeHTu:
Arabesk moxe Aa ce npunara 3a BCUYKW NauyueHTn 6e3 orpaHnyeHns npeansua
Bb3pacTra nam nona um.

XapakTepucTuku:
XapakTepucTUKUTe Ha NpOAyKTa CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBAHWATA Ha
npefHasHa4eHNeTo 1 CbOTBETHUTE NPOAYKTOBM CTaHAAPTU.

MoTpe6urenu:
Arabesk ce npunara oT npodecnoHanHo oby4eHu creumanncTi B obnacTra Ha
cTomaronorusaTa.

Mpunoxenue:

MoaroroBka:

MouncTear ce 3b6UTE, KOUTO Lile ce TPeTMpaT. Mpu HEOGXOAMMOCT Ce MapkmpaT
OKIy3asHNUTe KOHTaKTHU Touku. Mpean u3nonssaHe mMartepuantT ce O0CTaBs Ha
CcTaiiHa Temnepartypa.

W360p Ha uBaT:

MouucTeTe 3b6UTE Npeau Aa onpefenuTe useTa. LiBeta ce n3bupa fAokarto 3u6bT
€ X1apaTupaH.

Mpenapupaxe Ha kaBuTeTa:

MpUHLUMNHO NpenapupaHeTo Ha kaBuTeTa CeaBsa a Ce W3BbLPLUBA NO Npasunara
Ha Ta 3arn n o Tepanus ¢ Lien CbxpaHsiBaHe
Ha 3apasaTa 3b6Ha cy6cTaHums. Mpu o6paboTka Ha nNpefHn 3b6K emainosuTe
pbGoBe ce ckocsiear. Crief ToBa KaBUTETBLT Ce MOYNCTBA W NoACYLIaBa. Jleaun 6e3
Kapuec B 06n1acTTa Ha 3b6HaTa LUMIKa He Ce HYXAasT OT npenapupaHe; npu Tax e
JI0CTaTBbYHO CaMO OCHOBHO MOYUCTBaHE.

NocTaTbyHOTO MoAcyllaBaHe e OT oco6eHa BaxHOCT. [Mpernopbysa ce
u3nonasaHeTo Ha Kocepaam. Mpu KaBUTETU C aNPOKCUMasIHa YacT ce npernopbysa
V3M0N3BaHETO Ha O(hOPMSILLM CPEACTBA. [0AXOAALIM Ca TPAHCAYLIEHTHI MaTPNLN,
KOWTO Ce BKAMHSBAT B anpoKcumanHara o6nact. MyuHuManta cenapauvisi ynecHsisa
mopfenaxa Ha anpokCumasneH KOHTaKT 1 NOCTaBsAHeTO Ha maTpuyara. B 6nu3oct [o
nynnata cneasa Aa ce ansikupa nofxoAsila 3aluTa, KOSITO eBEHTYanHo MoXe Aa
Ce MOKPUE C YCTONUNB LIMMEHT.

Marepuan 3a 6oHAUHr:

B pamkuTe Ha apxeauBHaTa TexHuka Arabesk ce npunara ¢ 60Hf, 3a CBbp3BaHe KbM
[ieHTHa 1 emaiina. Morar fja Ce U3nonasat BCUuky B1aoBe (OTOMoMMMEpU3npaLLn
maTtepuanu 3a 6oHAVHr. MoaroToBkaTta (euBaHEeTo), KakTo u obpaboTkara ce
U3BBLPLLBAT NPU CNa3BaHe Ha CbOTBETHOTO PLKOBOACTBO 3a ynoTpeota.
Annukauyus:

N36pannsT uBAT Ha Arabesk (Bux ,/1360p Ha LBAT) ce annukupa ¢ noaxopsLy,
VIHCTPYMEHT Ha CioeBe C Ae6ennHa 4o 2 mm, crief, KOeTo ce hoTononMmepuanpa.
DoTononumepusauus:

3a choTononumepusaumMsaTa ca MOAXOAALM BCUYKW NpeanaraHn Ha nasapa
nonumepuanpalm ypeau. Bpemeto 3a nonumepunsauus Ha cnoit (Polymerisation
time) e B 3aBUCMMOCT OT MHTEH3UTETa Ha cBeTnnHaTa (Light intensity) moxe pa ce
Hamepu B Tabnuua 1 (Table 1).

V/13x0ILLI0TO NPO30pYE 3a CBETINHATA Ha (DOTOMOMMMEPU3NPALLNS YPEA CE AbPXIA
Bb3MOXHO Hal-6M30 A0 MOBBLPXHOCTTA Ha O6TYpauusTa, B NPOTUBEH Cyyail
TpsiGBa Aa ce o4aKBa HerMbfIHO BTBbPAABaHe. HepocTaTbyHO BTBbpPASBaHE MOXe
[ia ioBefie A0 MPOMSHA Ha LIBETa U ONfiakBaHWs.

®uHupaHe:

Bepara cnep ocTpaHsisaHe Ha MaTpuuuTe, 06TypaumsiTa Moxe Ae ce wnndosa 1
nonvpa o Bpeme Ha oXnaxaaHeTo (Hanp. ¢ hUH NN ekCTpa-huH AMamMaHTEeH ANCK,
nonupeH Anck). Kato nocnepHa cTorka, 3b6bT ce (yopupa.

CbrnacHo noswHatute npouesypn Arabesk Moxe Aa Ce U3Mon3sa 3a ANPEKTHU
VAN MHANPEKTHN NHAen. PU3NHECKITE XapakTepuUcTUKI 3a 3paBuHa Morar Aa ce
NOAOGPST 4Pes NpunaraHe Ha 06UHaNHOTO BBHLLHO (OMbLAHUTENHO) BTBbPASBAHE.

YkasaHus, NMpeanasHn mepku:

— DEHOSHN CbeAMHEHMs!, 0COBEHO MpenapaTy, CbAbPXAL eBreHoN Wn TUMOT,
npeyaT Ha nonuvepusauusta Ha Arabesk. CneposatenHo He wuanonssaiite
LMHK OKCUJ, EBreHONOBY LIIMEHTV UMW APYTY €BreHON ChAbpiKally MaTepuani B
Kom6uHauus c Arabesk.

— HawwTe ykasaHus w/vnn cbBeTn He Bu ocBoGoxpaasaT OT 3agbiXeHueTo aa
NpoBepyTE rOAHOCTTA Ha [OCTABEHUTE OT HaC Npenaparii 3a NPeaBUAeHNTE Lenu
Ha ynoTtpe6a.

CbcTaB (B HU3XOASL, PeA NO KONIMYECTBO):
BapuieBo-anymuHneBo-60pocunmkaTHo cTbkio, BisGMA, nuporeHeH cunuuves
Aviokeua, UDMA, TEGDMA, nHuumatopm, cTabunnaatopu, UBETHU MUrMEHTN

y 3a n

CbxpaHssaiite npu 4 - 28 °C. CnpuHUoBKuTe TpsiGBa Aa Ce 3aTBapsiT BefHara
cnep, B3emaHe Ha matepuana, 3a fja ce NpefoTBpaT U3naraHe Ha CBeTNuHA 1
BMoCneaCTBIe NonMMepmusauns. He nsanonssaiite noseye Cnef U3THaHe Ha cpoka
Ha roAHOCT.

WUsxebpnsiHe:
MPOAYKTLT Ce N3XBBLPIS CbOGPA3HO Pa3NopPeadUTe Ha MECTHUTE BIACTU.

3ap 3a

Cepuo3HN NpOoM3LLECTBUS, KaTo CMBbPT, BPEMEHHO MW TPaiHO Cepuo3HO
BIIOLIABAHE Ha 3APaBHOTO CLCTOSIHME Ha NaLWeHTa, NOTPeGUTENs Ui APYrv nnua
1 Cepuo3Ha OMacHOCT 3a O6LLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO Ca Bb3HIUKHaNN U Morat
Aa Bb3HVKHAT BbB Bpb3aka ¢ Arabesk, TpsibBa aa ce cbobat Ha VOCO GmbH 1
KOMMETEHTHIUTE BNacTu.

YkazaHve:

Kpartka nHopmaLyisi OTHOCHO 6e30MacHOCTTa W KIMHUYHOTO fecTare Ha Arabesk
ce cbxpaHsBa B EBponeiickara 6a3a faHHu 3a MepuumHckn usgenus (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Ha nHbopmauus Moxe aa 6bae
HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek
Ustreza standardu DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

Arabesk je univerzalni, rentgensko viden fin hibridni kompozitni polnilni material
za obmocje sprednjih in zadnjih zob ter za tehniko uporabe inlejev, ki se strjuje na
svetlobi. Vsebuije 60 vol. % (76,5 mas. %) anorganskih polnilnih snovi, mikro polnila
(pribl. 0,05 pm) in polnilne snovi zelo majhnih delcev (pribl. 0,5-2 um). Arabesk se
lahko polira do visokega sijaja, odlikuje pa ga visoka stabilnost in obstojnost barve.
Arabesk se strjuje s halogensko (modro) ali LED-svetlobo.

Arabesk je na voljo v prakti¢nih dozirnih brizgah za neposredno uporabo.

Barve:
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, Incisal

Indikacije:

— Zalivke za luknjice kategorij I, Il in V v stranskih zobeh, na katere ne pritiska
okluzalna sila

Rekonstrukcija sprednjih zob, ki so bili poskodovani v nesreci
Prevlecenje obarvanih sprednjih zob

Popravki oblik in barve zob za lepsi estetski u¢inek
Blokiranje majavih zob

Razsirjeno zapiranje razpok na molarjih in premolarjih

- Zalivke za luknijice kategorij lll, IV in V v sprednjih zobeh

— Popravilo faset

- Zasnova krnov za krone

Izredno primeren za kompozitne inleje

Kontraindikacije:
Arabesk vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani preobcutljivosti (alergijah) na te
sestavine materiala Arabesk ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Arabesk se lahko uporablja za vse paciente brez kakr$nih koli omejitev glede
njihove starosti ali spola.

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

Uporabnik:
Arabesk uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Priprava:

Zobe pred obdelavo oistite. Po potrebi oznacite okluzalne sti¢ne tocke. Pred
uporabo naj bo material na sobni temperaturi.

Izbira barve:

Pred izbiro barve ocistite zobe. Barvo je treba izbrati glede na viazen zob.
Priprava kavitet:

Naceloma naj bi priprava luknjic sledila adhezivni polnilni terapiji, ki je najmanj
invazivna metoda za varovanje zdrave trdne povrsine zoba. Pri oskrbovanju
sprednjih zob posevno odrezite rob sklenine. Takoj zatem odistite kaviteto in jo
osusite. Lezije na zobnem vratu, ki jih ni napadel karies, ne potrebujejo posebne
priprave, saj zadostuje Ze temeljito enje.

Poskrbite za zadostno su$enje. Priporo¢ena je uporaba gumijaste za$gite
(koferdama). Pri luknjicah z aproksimalnim delezem je priporo€ljivo uporabiti
sredstva za oblikovanje. Zelo primerne so prosojne matrike, ki jih je mogoce v
aproksimalnem predelu zagozditi. Najmanj$a mozna separacija olaj$a oblikovanje
obmocja aproksimalnega stika in naleganje matrike. V bliZini predela pulpe je treba
nanesti primerno zas¢ito pulpe in jo po potrebi prekriti s trdnim cementom.

Material za lepljenje:

Arabesk se pri adhezivni tehniki uporablja z lepljivimi preparati za dentin in sklenino.

Za uporabo so primerni vsi materiali za lepljenje, ki se strjujejo na svetlobi. Pri izbiri

priprave (tehnike jedkanja) in postopka je treba upostevati navodila za uporabo

posameznega proizvoda.

Aplikacija:

Nanesite izbrano barvo materiala Arabesk (glejte Izbira barve) v plasteh, ki naj ne

bodo debelej$e od 2 mm, in jo prilagodite z ustreznim instrumentom ter na koncu

strdite s svetlobo.

Strjevanje s svetlobo:

Za svetlobno strjevanje materiala so primerne obi¢ajne polimerizacijske naprave.

Cas polimerizacije na plast (Polymerisation time) v odvisnosti od jakosti svetlobe

(Light intensity) je prikazan v preglednici 1 (Table 1).

Izhodno okno za svetlobo naprave za svetlobno strjevanje ¢im bolj priblizajte

povrsini polnila, sicer lahko pride do slabSega strjevanja. Nezadostno strjevanje

lahko povzroci obarvanost in tezave.

Izdelava:

Takoj po odstranitvi pripomoc¢kov matric lahko s pomocjo hlajenja zacnete z

zakljuénimi deli in poliranjem (npr. s finimi oz. zelo finimi diamantnimi brusilniki,

polirno napravo). Ob koncu je treba zob namazati s fluorom.

Arabesk se lahko v skladu s splo$no znanimi postopki uporablja za posredne

ali neposredne inlayje. Fizikalne vrednosti za stabilnost je mogoce izbolj$ati z

obi¢ajnimi zunanjimi (dodatnimi) utrditvami.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko
povzrogijo tezave pri strjevanju materiala Arabesk. Zato se pri uporabi materiala
Arabesk izogibajte uporabi cementa, ki vsebuje cinkov oksid in evgenol, in
drugim materialom, ki vsebujejo evgenol.

- Na8a navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za na¢rtovano uporabo.

(po
Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, BisGMA, pirogeni silicijev dioksid, UDMA,
TEGDMA, iniciatorji, stabilizatoriji, barvni pigmenti

potki za shranj je in 2
Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 28 °C. Brizgalko zaprite takoj po odvzemu
materiala, da preprecite delovanje svetlobe na material in s tem pogojeno
polimerizacijo. 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 poslabsanje zdravstvenega
stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za javno zdravje, do
katerih je priSlo oz. bi lahko prislo v zvezi z uporabo sredstva Arabesk, je treba
obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka poroéila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva Arabesk so na
voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomo¢kov (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si lahko ogledate na
www.voco.dental.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 4049

Popis vyrobku:

Arabesk je univerzalny, svetlom tuhnuci, radiopakny mikrohybridny dentalny
kompozitny materidl pre rekonstrukcie frontalnej a distalnej oblasti, ako aj pre
inlayovu techniku.

Obsahuje 60 objemovych percent (76,5 hmotnostnych percent) anorganickych piniv,
mikroplniva (o velkosti cca 0,05 um) a piniva zloZzené z malych &iastociek (cca

0,5 -2 pm).

Arabesk je lestitelny do vysokého lesku. Vyznacuje sa vysokou Urovriou stability
a stélostou farieb.

Arabesk sa vytvrdzuje modrym halogénovym, alebo LED svetlom.

Arabesk sa dodava v praktickych striekackéach pre priamu aplikaciu.

Farby:

A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, Incizélny

Indikacie:

- Vyplne ., Il. a V. triedy u postrannych zubov neexponovanych okuzélnej zatazi

— Rekonstrukcia Grazom poskodenych frontalnych zubov
Prekrytie sfarbenych frontalnych zubov

— Tvarové a farebné korektiry na zlepSenie estetiky

— Zdlahovanie uvolnenych frontalnych zubov

- Rozsirené pecatenie fisir u molarov a premolarov

— Vyplne lll,, IV. a V. triedy zubov vo frontalnej oblasti
Opravy faziet

Dostavby korunkovych pahylov

Obzvlast vhodny pre kompozitné inleje

Kontraindikacie:
Arabesk obsahuje metakrylaty a BHT. Pri znamych precitlivenostiach (alergiach) na
tieto zlozky pripravku Arabesk je nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
Arabesk je mozné pouzivat pri vietkych pacientov bez obmedzenia veku alebo
pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poZiadavkam urc¢eného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:

Pripravok Arabesk maju pouzivat profesiondlni absolventi zubného lekarstva.
Pouzitie:

Priprava:

Zuby uréené na aplikaciu vydistite. Pripadne oznacte okluzne kontaktné body. Pred
pouzitim materil ohrejte na izbovu teplotu.

Vyber farby:

Pred ur¢ovanim farebného odtiefia si vycistite zuby. Farba sa uréuje na este vihkom
zube.

Preparacia kavity:

Prepardcia kavity by sa mala zasadne pridrziavat pravidiel adhéznej vypliiovej
terapie, t. j. musi byt miniméalne invazivna kvéli ochrane zdravej zuboviny. Pri
oSetreniach frontalnych zubov zosikmite okraje skloviny. Nasledne kavitu vycistite
a vysuste. Bezkazové |ézie v oblasti zubného kréku nie je treba preparovat, tu
postacuje dokladné odistenie.

Dbajte na dostatocné vysuSenie. Odporica sa pouzitie koferdamu. Pri kavitach s
aproximalnou ¢astou sa odportc¢a pouzit matrice. Vyhodné su priesvitné matrice,
ktoré sa v aproximalnej oblasti upevnia klinmi. Minimalna separacia ulahéi vytvorenie
aproximalnych spojeni a priloZenie matrice. V blizkosti pulpy treba aplikovat vhodnu
ochranu pulpy, ktora méze byt pripadne prekryta stabilnym cementom.
Spojovacia hmota:

Arabesk sa v adhéznej technike aplikuje spolu so sklovinovo-dentinovym
adhezivom. Je mozné pouZit v8etky svetlom tuhntce spojovacie hmoty. Pri priprave
(technika leptania) i spracovani dodrZiavajte prislusny navod na pouzivanie.
Aplikacia:

Zvolenu farbu pripravku Arabesk (pozri Vyber farby) aplikujte vo vrstvach s
maximalnou hribkou 2 mm, upravte vhodnym nastrojom a potom vytvrdte svetiom.
Vytvrdzovanie svetlom:

Na vytvrdzovanie materialu svetlom st vhodné bezne dostupné polymerizacné
zariadenia. V zavislosti na svetelnom vykone (Light intensity) st polymerizacné ¢asy
(Polymerisation time) pre jednotlivé vrstvy uvedené v tabulke 1 (Table 1).
Koncovku svetlovodu vytvrdzovacieho pristroja umiestnite o najblizsie k povrchu
vyplne. V opa&nom pripade musite pogitat s hordim vytvrdnutim do hibky.
Nedostatocné vytvrdnutie méZze viest k zmenam farby a tazkostiam.
Vypracovanie:

Opracovanie a leStenie mézeme vykonat ihned pod chladenim po odstraneni matric
(napr. jemnou, resp. zvlast jemnou diamantovou bruskou, lestiacim nastrojom). Na
zaver by sa mal zub oSetrit s fluoridom.

Arabesk sa moze pouzit podla beznych metéd aj na priame a nepriame inleje.
Fyzikalne parametre stability sa mézu zlepsit obvyklym externym (dodatocnym)
vytuhnutim.

Pokyny, bezpe¢nostné opatrenia:

- Fenolové latky, najma pripravky obsahujice eugenol a tymol, rusivo vplyvaju na
proces vytvrdzovania pripravku Arabesk. Preto je potrebné vyhnut sa pouZitiu
zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych materialov obsahujucich eugenol v
spojeni s pripravkom Arabesk.

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

Zlozenie od zlozZiek 1] ych v najvyss: )
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, BisGMA, pyrogénny oxid kremicity, UDMA,
TEGDMA, iniciatory, stabilizatory, farebné pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladujte pri teplote 4 °C - 28 °C. StriekaCky po odbere materidlu ihned' uzavrite,
aby sa zamedzilo vplyvu svetla a nim vyvolanej polymerizacii. Po uplynuti datumu
exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, do¢asné alebo trvalé vazne zhor$enie zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie verejného zdravia, ktoré
sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s pripravkom Arabesk, je potrebné
nahlasit spoloénosti VOCO GmbH a prislusnému uradu.

Upozornenie:

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

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 4049 reikalavimus

Produkto apraSymas:

Arabesk yra universalus, $viesa kietinamas, rentgenokontrasti$kas mikro hibridinis
kompozitas skirtas preikiniams ir galiniams dantims, o taip pat jklotams.

Ja sudaro 60% pagal turj (76,5% pagal svorj) neorganinio uzpildo daleliy, mikrofily
(mazdaug 0,05 pm) ir mazy daleliy (mazdaug 0,5 - 2 pm).

Arabesk gali biti poliruojama iki auksto blizgumo lygio ir iSsiskiria dideliu medziagos
ir spalvos stabilumu.

Arabesk kietinama halogeno $viesa (mélyna Sviesa) arba LED Sviesa.

Arabesk gaminama prakti$kuose $virktuose tiesioginiam aplikavimui.

Spalvos:
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, Incizalinis

Indikacijos:

= 1,11,V klasiy ertmiy, neveikiamy kramtymo jéguy, galiniuose dantyse plombavimui
- Traumos pazeisty priekiniy danty plombavimui

- Pakeitusiy spalva priekiniy danty padengimui

— Spalvos ir formos korekcijai estetikos pagerinimui

Paslankiy priekiniy danty sujungimui

Kriminiy ir prie$kriminiy danty praplésty vageliy padengimui
11, 1V, V Klasiy ertmiy priekiniuose dantyse plombavimui
Venyry pataisai

Kultims atstatyti

- Ypac tinka kompozito jklotams

Kontraindikacijos:
Arabesk sudétyje yra metakrilaty ir BHT. Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai)
Sioms Arabesk sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:

Arabesk gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimy, neatsizvelgiant
ijy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy priemonés
standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Arabesk skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:

18 pradziy nuvalykite dantis. Jeigu reikia pazymékite okliuzinius kontaktinius taskus.
Prie$ aplikacija medziaga turi pasiekti kambario temperatiira.

Spalvos pasirinkimas:

Nuvalykite dantis prie$ atspalvio parinkima. Lyginkite pasirinkta atspalvj su dantimi,
kol jis dar Slapias.

Ertmés preparavimas:

I1$ esmés, ertmé preparuojama pagal adhezinio plombavimo taisykles, taikant
minimaliai invazines proceduras, siekiant apsaugoti sveika kietaja danties medziaga.
Priekiniy danty srityje emalio krastai formuojami nuozulnis. Tada ertmé iSvaloma
ir iSsausinama. Nekariozines danties kaklelio ertmes nebdtina preparuoti, pakanka
gerai nuvalyti.

Uztikrinkite pakankama darbo lauko sausuma. Rekomenduojama tai daryti
naudojant koferdama. Ertméms, kuriy proporcija yra apytikré, rekomenduojama
naudoti pagalbines formavimo priemones. Rekomenduojame naudoti skaidrias
matricas, sulenktas apytiksliame plote. Minimalus atskyrimas palengvina apytikre
kontakto projekcija ir matricos pritaikyma. Netoli danties pulpos turi biti taikoma
tinkama pulpos apsauga, vir$ kurios aplikuojamas stabilaus cemento sluoksnis.
Surisiklio naudojimas:

Arabesk yra naudojama taikant adhezyving technika su dentino / emalio surisikliu.
Tai darant galima naudoti visus $viesa kietinamus suriiklius. Laikykités visy ertmés
paruo$imo (ésdinimo technikos) ir aplikacijos technikos taisykliy.

Aplikacija:

Pasirinkta Arabesk spalva (Zr. ,Spalvinis pasirinkimas*) aplikuokite ne storesniais
kaip 2 mm sluoksniais, suformuodami patogiu instrumentu ir po to kietinkite.
Kietinimas $viesa:

Medziagos kietinimas $viesa atlieckamas jprastiniais polimerizacijos prietaisais.
Kiekvieno sluoksnio kietinimo laikas (polimerizacijos laikas) (Polymerisation time),
priklauso nuo Sviesos intensyvumo (Light intensity) ir tai galite rasti pirmoje 1 (Table 1)
lenteléje.

Sviesos $altinj laikykite kiek galima ar&iau plombinés medziagos, priedingu atveju
kietéjimo gylis gali buti mazesnis. Pilnai nesukietinta plomba gali pakeisti spalva
arba iSprovokuoti diskomforta.

Slifavimas / poliravimas:

Po matricos nuémimo, plomba yra formuojama ir poliruojama $aldant (pvz. $velniais
ir labai $velniais deimantais, polyrais). Paskutinis restauravimo Zingsnis turéty bati
fluoridavimas.

Arabesk pagal jprasta praktika galima naudoti danty jkloty gamybai tiesioginiu ir
netiesioginiu bldu. Fiziniy savybiy stabilumas gali biti pagerintas atliekant jprastinj
iSorinj (papildoma) kietinima.

F atsargumo prit

- Fenoliai, ypa¢ eugenolas ir timolas gali sutrikdyti Arabesk kietéjima. Venkite cinko
oksido eugenoliniy ar eugenolo turinéiy cementy naudojimo drauge su Arabesk.

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

Sudétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Bario aliuminio borosilikato stiklas, BisGMA, pirogeniskas silicio dioksidas, UDMA,
TEGDMA, iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 4 °C - 28 °C temperatiroje. Norint apsaugoti nuo nepageidaujamo
Sviesos poveikio ir galimos polimerizacijos, Svirkstai turi bati uzdaromi i$ karto po
panaudojimo. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranest
Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito
asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos baklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti naudojant Arabesk,
batina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

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

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 4049

Produkta apraksts:

Arabesk ir universals, gaisma cietéjoss, rentgena staru caurlaidigs mikrohibrids
plombésanas kompozitmaterials priek$€jiem un sanu zobiem, ka arT inleju
tehnologijai. Ta sastava ir 60 tilp. % (76,5 svara %) neorganisko sastavdalu,
mikropildvielas (apm. 0,05 pm) un sikgraudainu sastavdalu (apm. 0,5-2 pm).
Arabesk ir idz spidumam puléjams materials un izcelas ar augstu stabilitati un
krasas noturibu. Arabesk cieté halogéngaisma (zila gaisma) vai LED gaisma.
Arabesk tiek piegadats praktiskos dozatoros tiesai aplikacijai.

Krasas:

A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, incizali

Indikacijas:

- I, llun V klases plombas sanu zobiem, kam nav jaiztur sakodiena slodze;
Traumatiski bojatu priek$zobu rekonstrukcija;

Veniri atkirigas krasas priek$zobiem;

— Formas un krasas korekcija, lai uzlabotu estétisko izskatu;
Kustigu priek$zobu sastiprinasana;

- Paplasinata fistiru hermetizacija lielajiem un mazajiem dzerokliem;
ll, IV un V klases plombas priek$zobiem;

Veniru labo$ana;

— Zoba krona izveido$ana;
Tpasi piemérots kompozitmateriala inlejam

Kontrindikacijas:
Arabesk satur metakrilatu un BHT. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju)
pret $im Arabesk sastavdalam, no izmanto$anas ir jaatsakas.

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

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noluka un attiecigo produkta
standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar Arabesk strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

LietoSana:

Sagatavosana:

Arstéjamie zobi janotira. Ja nepiecie$ams, jaatzimé okluzivie saskares punkti. Pirms
materiala lieto$anas sasildiet to lidz telpas temperatrai.

Krasas izvéle:

Pirms krasas noteik$anas notiriet zobus. Krasa tiek noteikta, kameér zobs veél ir mitrs.
Kavitates sagatavosana:

Principa dobuma sagatavo$anai jaatbilst adhezivas plombésanas terapijas
noteikumiem, minimali izmantojot urb$anu, lai saudzétu zoba veselo substanci.
Arstéjot priek§zobus, emaljas malas ir janoslipina. P&c tam dobums jaiztira un
jaizsusina. Kariesa neskarti zobu kaklinu bojajumi nav jasagatavo, $eit pietiek ar
ripigu notiri$anu.

Janodrosina pietieko$a zoba izolacija no mitruma. Ir ieteicams lietot koferdamu. Ja
kavitatés ietilpst arT aproksimala dala, ir ieteicams lietot forméjosus paliglidzek|us.
Priek$roka ir dodama caurspidigam matricam, kuras tiek sakilétas aproksimalaja
dala. Minimala separacija atvieglo aproksimala kontakta izveido$anu un matricas
uzlik§anu. Pulpas tuvuma uzklajiet piemeérotu pulpas aizsargslani, kas noteiktos
gadijumos japarklaj ar stabilu cementu.

Saistmaterials:

Adhezivaja tehnologija Arabesk lieto kopa ar dentina-emaljas saistvielu. Var
izmantot visus gaisma cietgjoSos saistmaterialus. Sagatavo$anu (kodinasanas
tehnologiju) un apstradi skatiet attiecigaja lieto$anas instrukcija.

Uzklasana:

Aplicgjiet izvéletas krasas Arabesk (skatit krasu izvéli) kartas, kuru biezums
neparsniedz 2 mm, panakot adaptaciju ar piemérotu instrumentu, péc tam
sacietiniet gaismas iedarbiba.

SacietéSana gaisma:

Lai materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas polimerizacijas
ierices. Polimerizacijas laikus katrai kartai (Polymerisation time) atkariba no gaismas
jaudas (Light intensity) skatiet 1. tabula (Table 1).

Gaismas cietinatajierices gaismas lodzinu pielieciet iesp&jami tuvu plombas virsmai,
pretéja gadijuma ir jarékinas ar sliktaku sacietéSanu. Nepilniga sacieté$ana var
izraisit plombas krasas mainu un sapes.

Apstrade:

Péc matricas nonemsanas, plombi var tulitgji apslipét un pulét vienlaicigi dzeséjot
(smalki vai loti smalki urbuli pulé$anai, pulétajiem). Nosléguma zobu vajadzétu
fluorizét.

Pielietojot pazistamas metodes, Arabesk var izmantot tiesam vai netiesam inlejam.
Fizikalos stabilitates parametrus uzlabo tradicionala aréja (papildu) cietinasana.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu saturosi preparati, kavé
Arabesk sacietéSanu. Tadé| jaizvairas no Arabesk kontakta ar cinka oksida-
eigenola cementiem vai citiem eigenolu saturo$iem materialiem.

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

Sastavs (dilsto$a seciba péc daudzuma):
Barija-aluminija borsilikata stikls, BisGMA, pirogéns silicija dioksids, UDMA,
TEGDMA, iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 4 °C lidz 28 °C temperatiira. Slirces p&c materiala izspiesanas tudal
janoslédz, lai novérstu gaismas iedarbibu un tas izraisito polimerizaciju. Nelietot péc
deriguma termina beigam.

Utilizacija:

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

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

Norade:
Kopsavilkuma zinojumi par Arabesk drosumu un klinisko veiktsp&ju
ir saglabati Eiropas Medicinisko iericu 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 4049

Opis proizvoda:

Arabesk je univerzalni, svjetlom stvrdnjavajuci, finohibridni kompozitni materijal
za ispune, vidljiv na rendgenu za frontalno i lateralno podrucje zubnog niza te za
tehniku inleja. Sadrzi 60 % volumnih (76,5 % masenog udjela) anorganskih punila,
mikropunila (oko 0,05 um) i punila s vrlo malim éesticama (oko 0,5 - 2 um). Arabesk
se moze polirati do visokog sjaja i odlikuje se visokom stabilno$¢u i postojano$cu
boja. Arabesk stvrdnjava halogenim svjetlom (plavo svjetlo) ili LED svjetiom.
Arabesk je dostupan u prakti¢nim dozirnim $trcaljkama za izravnu primjenu.

Boje:

A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, incizalna

Indikacije:

— Ispune L, Il i V. razreda u lateralnom podruéju zubnog niza koje ne moraju

podnositi nikakve okluzijske sile

Rekonstrukcija traumatski ostecenih prednjih zuba

- Fasetiranje obojenih prednjih zubi

— Korekcije oblika i boje za postizanje bolje estetike
Postavljanje udlage na rasklimane prednje zube

Prosireno pecacenje fisura na molarima i premolarima

- Ispune lll., IV. i V. razreda u frontalnom segmentu zubnog niza
Popravci ljuskica

|zrada nadogradniji bataljka zuba

— Posebno prikladno za kompozitne inleje

Kontraindikacije:
Arabesk sadrzava metakrilate i BHT. Kod poznatih preosietljivosti (alergija) na ove
sastojke proizvoda Arabesk on se ne smije primjenjivati.

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

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vazec¢im normama za
proizvod.

Korisnik:

Proizvod Arabesk upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan u podrugju
stomatologije.

Primjena:

Priprema:

Ocistite zube koje treba tretirati. Po potrebi oznacite tocke okluzalnih kontakata.
Prije primjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu.

Odabir boje:

Prije odredivanja boje o€istite zube. Boja se odreduje na jos$ vlaznom zubu.
Priprema kaviteta:

Priprema kaviteta bi u nacelu trebala uslijediti prema pravilima adhezivne tehnike
izrade ispuna i minimalno invazivno zbog ocuvanja zdravog zubnog tkiva. Kod
nadomjestaka prednjih zuba ukositi rubove cakline. Nakon toga odistite i osusite
kavitet. Nekarijesne lezije u podrucju zubnog vrata ne treba pripremati, veé je tu
dovoljno temeljito Gisc¢enje.

Pobrinite se za dovoljno susenje. Preporucuje se upotreba koferdama. Kod
kaviteta s aproksimalnim lezijama preporucuje se upotreba kalupa. Prednost imaju
prozirne matrice koje se u aproksimalnom podruéju uévrséuju klinovima. Minimalna
separacija olak$ava oblikovanje aproksimalnog kontakta i postavljanje matrice. U
blizini zubne pulpe treba nanijeti prikladnu zastitu za pulpu preko koje se po potrebi
nanosi sloj stabilnog cementa.

Materijal adheziva:

Arabesk se u adhezivnoj tehnici upotrebljava zajedno s caklinsko-dentinskim
adhezivom. Mogu se upotrebljavati svi svjetlom stvrdnjavajuéi adhezivni materijali.
Sto se tice pripreme (tehnika jetkanja) te obrade treba postivati dotiéne upute za
uporabu.
Aplikacij
Nanesite odabranu boju sredstva Arabesk (vidi Odabir boje) u slojevima debljine
najvise do 2 mm, prilagodite prikladnim instrumentom, a zatim polimerizirajte.
Stvrdnjavanje svjetlom:

Za polimerizaciju materijala prikladni su uobicajeni aparati za polimerizaciju.
Vrijeme osvijetljavanja po sloju (Polymerisation time) u ovisnosti o snazi svjetla (Light
intensity) pogledajte u Tablici 1 (Table 1).

Prozor svjetilike za stvrdnjavanje kroz koji izlazi svjetlo priblizite $to blize povrsini
ispune jer ¢e u suprotnom slu¢aju doci do losijeg stvrdnjavanja. Nedovoljno
stvrdnjavanje moze dovesti do promjene boje i tegoba.

Izrada:

Nakon uklanjanja matrica ispuna se moze odmah rezati i polirati dok se hladi (npr.
finim ili izrazito finim dijamantnim svrdlom, svrdlom za poliranje). Na kraju zub treba
fluoridirati.

Arabesk se prema poznatom postupku moze upotrebljavati za direktne ili indirektne
inleje. Fizikalne vrijednosti stabilnosti poboljSavaju se zahvaljuju¢i uobi¢ajenom
vanjskom (dodatnom) stvrdnjavanju.

Upute, mjere opreza:

— Fenolne tvari, osobito preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju smetnje
stvrdnjavanja kod proizvoda Arabesk. Stoga treba izbjegavati upotrebu
cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari koje sadrze eugenol zajedno s
proizvodom Arabesk.

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

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):
Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, BisGMA, pirogeni silicijev dioksid, UDMA,
TEGDMA, inicijatori, stabilizatori, pigmenti boje

Upute za ¢uvanje i primjenu:

Cuvaijte na temperaturama od 4 °C - 28 °C. Strcaljke nakon uzimanja materijala
odmah zatvoriti kako bi se sprije€ili utjecaj svjetla, a time i polimerizacija. Ne
upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeScéivanja:

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

Napomena:

Kratka izvje$¢a o sigurnosti i klini¢koj ucinkovitosti za Arabesk 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 4049

Toote kirjeldus:

Arabesk on universaalne, valguskdvastuv, réntgenis nahtav mikrohibriidne
komposiittdidismaterjal esi- ja purihammaste piirkonna ning inlay’ tehnika jaoks.
See sisaldab 60 mahu% (76,5 massi%) anorgaanilisi taiteaineid, mikrotéiteaineid
(u 0,05 pm) ja mikroosakeste kujul taiteaineid (u 0,5-2 pm). Arabeskile saab
poleerides anda korgléike ning seda iseloomustab suur stabiilsus ja varvikindlus.
Arabesk kdvastub halogeenvalguse (sinise valguse) voi LED-valguse toimel.
Arabesk on otseseks paigaldamiseks saadaval praktilistes doseerimisstistaldes.

ET

Varvid:

A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, intsisaalne

Néidustused:

- |, IljaV klassi kuuluvad purihammaste piirkonnas kasutamiseks sobivad téidised,
mis ei pea taluma oklusaaljude

— Traumaatiliselt kahjustatud esihammaste rekonstrueerimine

- Vérvunud esihammaste katmine

Vormi- ja varvikorrektuurid esteetilisel eesmargil

Lahtiste esihammaste kinnitamine

- Laienenud I6hede sulgemine molaaridel ja premolaaridel

— Il IV jaV klassi kuuluvad taidised esihammaste piirkonnas

Laminaadiparandused

Kroonikéndi tlesehitamine

- Sobib eriti hasti komposiit-inlay’dele

Vastundidustused:
Arabesk sisaldab metakriilaate ja BHT-d. Teadaoleva ullitundlikkuse (allergia) korral
nende Arabesk koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:

Arabesk sobib kasutamiseks kdigile patsientidele iima piiranguta seoses nende
vanuse Vi sooga.

Toimivusnaitajad:

Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:

Toodet Arabesk kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljabppe saanud
kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Ravitavad hambad tuleb puhastada. Vajaduse korral markeerige oklusaalsed
kontaktpunktid. Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril.
Vérvivalik:

Puhastage hambad enne vérvitooni valimist. Varvitoon valitakse vordluses
hambaga, mis on veel niiske.

Kaviteedi ettevalmistamine:

P&himétteliselt tuleks kaviteet ette valmistada adhesiivse tehnika reeglite kohaselt
ja see peaks olema minimaalselt invasiivne, et sdilitada tervet hambakude.
Esihammaste ravis 16igake hambaemaili aared nurga alla. Viimaks puhastage ja
kuivatage kaviteeti. Hambakaela piirkonnas olevaid kaariesevabu lesioone ei ole
vaja prepareerida, siin piisab pdhjalikust puhastusest.

Veenduge, et toopiirkond oleks piisavalt kuiv. Kasutada soovitatakse kofferdami.
Aproksimaalse osaga kaviteetide puhul soovitatakse kasutada vormimise
abivahendeid. Abiks on labipaistvad matriitsid, mis on paigaldatud kiilu
abil aproksimaalsesse piirkonda. Minimaalne eraldatus véimaldab vormida
aproksimaalset kontaktpunkti ja paigaldada matriitsi. Hambasasi ldhedal asuvale
alale tuleb kanda sobivat sasikaitset, mis kaetakse vajaduse korral stabiilse
tsemendiga.

Sidusmaterjal:

Arabesk-t kasutatakse adhesiivse tehnika puhul koos dentiini sidusainega. Kasutada
voib koiki valguskdvastuvaid sidusmaterjale. Ettevalmistuse (sé6évitustehnika) ja
t66tluse kaigus tuleb jargida vastavaid kasutusjuhendeid.

Rakendus:

Kandke Arabesk véljavalitud varv (vt varvivalikut) peale mitte enam kui 2 mm
paksuste kihtidena, kohandage sobiva instrumendiga ning viimaks valguskdvastage.
Valguskovastamine:

Materjali valguskdvastamiseks sobivad tavalised poliimerisatsiooniseadmed.
Poliimerisatsiooniaegu (Polymerisation time) kihi kohta séltuvalt valguse véimsusest
(Light intensity) vaadake tabelist 1 (Table 1).

Valguskdvastamisseadme valguse véljumisaken peab olema tdidise pinnale
voimalikult lahedal, vastasel juhul tuleb arvestada halvema kévastumisega.
Ebapiisav kdvastumine véib pdhjustada varvusemuutust ja ebamugavust.
Viimistlemine:

Vahetult parast matriitside eemaldamist saab taidist tasandada ja poleerida, seda
samal ajal jahutades (nt peenikest voi Ulipeenikest lihvimisteemante, poleerijat
kasutades). Viimase etapina tuleks hammas katta flooriga.

Arabeski saab teadaoleva protseduuri kohaselt kasutada otseste voi kaudsete
inlay'de tarbeks. Fulsikalise stabiilsuse véartusi parendatakse tavalise vélise
(taiendava) kdvastamise abil.

Juhised, ettevaatusabinoud:

- Fenoolsed tihendid, seejuures eriti eugenooli voi timooli sisaldavad preparaadid,
takistavad Arabesk’i kdvastumist. SeetGttu arge kasutage tsinkoksiid-
eugenooltsemente ega teisi eugenooli sisaldavaid aineid kombinatsioonis
Arabesk’iga.

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

Koostis (si j
Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, BisGMA, purogeenne ranidioksiid, UDMA,
TEGDMA, initsiaatorid, stabilisaatorid, varvipigmendid

L is- ja d:
Ladustage temperatuuril 4 °C - 28 °C. Valguse mdju ja sellest tingitud
poliimerisatsiooni valtimiseks sulgege sistlad kohe parast materjali doseerimist.

Parast kolblikkusaja I6ppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

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

Juhis:

Luhitlevaated toote Arabesk 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.

WHCTPYKUMS MO NPUMEHEHMIO
EC MepuuuHckoe uspenve

Cooteetctayet DIN EN ISO 4049
PaspelueH K npumeHeHunto Ha Tepputopun Ne ®C3 2011/09580

Apab6eck (Arabesk)

Onucanue maTepuana:

Apa6eck npepacTaBnsieT co6ON YHWBEPCanbHblii, CBETOOTBEpPXAaeMblil,
PEHTreHOKOHTPACTHbIN MUKPOrMGPUAHBIA KOMMO3ULMOHHDIA MIOMGUPOBOYHbIV
matepnan Ans hPOHTanbHbIX M GOKOBbLIX 3y60B, @ TakXe [s N3rOTOBMEHNS
Bknagok. OH copepxuT 60 % obbema (76,5 % Beca) HeopraHUHeckux
HanonHuTenei, MukpoHanonHuteneit (= 0,05 MKM) W MenbyallUX HacTuHek
HanonHutenei (=~ 0,5-2 MkmM). ApaGeck XOpOLLO NoMpyeTcs 1 o6naaaeT BbICOKON
CTabuNbHOCTLIO U LIBETOBOIA YCTOM4MBOCTLIO. Apabeck OTBEpPXXAAeTCA ranoreHHbIM
(CvHNM) CBETOM MNM CBETOM OT CBETOAVMOAA.

Apabeck MOCTaBASIETCs B MPaKTUYHbIX AO3UPYIOLIMX WNPULAEX ANst NPSMON
annavkaumm.

OTTeHkm:
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, Incisal (pexyLnit kpaif)

Moka3zaHusi K NPUMEHEHUIo:

- Mnom6uposaHue fedekTos |, Il n 'V knaccos B 60KOBbIX 3y6ax, He HECYLLUX
OKKJTIO3MOHHYIO Harpy3ky

- BoccTaHoBneH!e TpaBMaTUHECKI MOBPEXAEHHbIX (PPOHTaNb-HbIX 3608

06n1LoBKa N3MEHEHHbIX B LiBETE (PPOHTaNbHBIX 3y60B

— Koppekuysi hopMbl 11 LIBETA ANS YYHLLIEHNS 3CTETUKIA

- LUvHnpoBaHme NoaBIKHbIX POHTaNbHLIX 3y60B

PaclunpeHHoe 3anedatbiBaHie huccyp B Mofisipax v npemonsipax

— Mnom6uposanune pedekxTos I, IV 1 V knaccos Bo (PpoHTanbHbIX 3y6ax

BoccTaHosneHue haceTok (BUHUPOB)

— Mopaen1poBaHue KysbTi Mof; KOPOHKY- OCOGEHHO NOAXOMANT ANist U3rOTOBNEHNS!
KOMMO3NLMOHHBIX BKNAAOK

MpoTuBonoKasaHus:
Apab6eck copepxut meTakpunatel 1 BHT. CneayeT oTkasatbCcsi OT NpUMeHeHUs
Apabeck npu Ha4N1 rUNepYyBCTBUTENLHOCTY (QNNEPrn) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

LleneBas rpynna naymeHToB:
Apabeck paspelleH K NPUMEHEHUIo y BCex MauueHToB 6e3 orpaHuyeHunidi no
nony n Bo3pacTy.

XapakTepucTuku matepuana:

XapakTepucTuKN Matepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHUAM, NPEAbSBNAEMbIM K
M3[1eNnsiM AaHHOIO LIeNIeBOro HasHayYeHnsi, a Takxke TPeGOBaHNAM CTaHAapToB,
PacnpoCTPaHSIIOLMXCS Ha flaHHOe U3penve.

Monb3osartens:

ApabecK [I0NKeH MCMOoNb30BaThCs MPO(ECCUOHANEHO MOArOTOBNEHHBIM B
06n1acTy CTOMATONOMN CNEeLNanicTom.

MpumexeHme:

MoproTtoBka:

O4MCTUTL MOANEXaLMe eHeHnio 3y6bl. MPOMapKNpoBaTh OKKMKO3UOHHbIE
KOHTaKTHbIE TOYKM MPW UX Hanuuuu. Mepef NpuUMeHeHemM matepuan cneayet
AosecTn Ao KOMHaTHOM Temneparypbl.

MopGop oTTeHka:

Mepepn nposefeHnem Noadopa HyXKHOro OTTeHKa 3y6bl HEO6XOANMO NMOYUCTUTL.
Mop6op oTTeHKa PeKOMEHAYETCSA NPOBOAUTL NPY YBAXKHEHHbIX 3y6ax.
MpenapupoBaHue nonocrei:

MpenapnposaHne MONOCTell AOMXHO MPOBOAMTLCS COFNAcHO npasinam
aAre3nBHON TEXHUKI MIOMGNPOBAHIS 1 JOMKHO GbiTe MUHUMASNBHO UHBA3UBHBIM
C Lenblo COXPaHeHUsi 300POBOI TBEPAOi TKaHW 3y6a. Mpn BOCCTaHOBNEHUM
hpoHTanbHbIX 3y60B HEOGXOAUMO colwnMcoBaTh Kpas amanu. 3aTtem nonocTb
04MLIAETCS 1 BbICYLIMBAETCS. HekapuroaHble MopaxeHnsi B 061acTu Lweliki 3y6a
He TPeGyIoT NpenapupoBaHis, AOCTATOUHO TLLATENLHOM OUNCTKIA.

Heobxopumo o6ecnequnTb cyxoe paGodee none. PekomeHgyeTcs ucnonb3osatb
koddepaam. Mpu nokanusaumn NonocTen Ha anpoKCUManbHON MNOBEPXHOCTU
PEKOMEHAYETCS NMPUMEHSITE (POPMOOGPA3YIOLLME NPUCTIOCOGNEHIS!. MPUOPUTETHBIM
ABNSETCS NPUMEHEHNe NPO3PayHbIX MaTpull, KOTOPble YCTaHaBMNBalOTCS B
anpokcumanbHoil o6nact. MuHuMansHas cenapauus obneryaeT (hopmupoBaHe
anpoOKCUManbHLIX KOHTAKTOB M YCTaHOBKY MaTpuubl. B 3oHax 61u3koro
PacnonoXeHus NynbMbl HEOGXOAMMO NPUMEHSTL NOAXOAsiiee CPeacTso Ans
MOKPLITUSI MYSIbMbl U CBEPXY MOKPbIBATE CTAGUIbHBIM LIEMEHTOM.

BoHANHrOBbIN MaTepuan:

Arabesk NpuMeHsieTCs B pamKax afresusHON TEXHWUKN C [eHTUHO-3MaNeBbiM
60HAOM. MoryT MCnonbL30BaTbCs lo6ble CBETOOTBEPXAaeMble GOHAUHIOBbIe
matepuansl. [py NOAroToBKe (TeXHMKa TpaeneHns) n o6paboTke HEO6X0AMMO
€06NI0AaTL COOTBETCTBYIOLLNE UHCTPYKLMIA MO NPUMEHEHMIO.

BHeceHne maTepuana B nosocTb:

BbibpaHHblii 0TTeHOK maTepuana Apa6eck (cM. [Mog6op OTTeHKa) BHOCUTb
B MONOCTb COSIMU TONLLUMHOM He Gonee 2 MM, afanTupoBaTb Kablil CNoi
MOAXOASILMM NHCTPYMEHTOM 1 3aTeM (hOTOMOIMMEPU3OBATD.
®oTononumepusaums:

[ins poTononumepusaLm matepuana noAXoAAT CTaHfapTHbIE CTOMATONOMM4ecKmne
nosMMepu3aLnoHHble flamnbl. Bpems nonuMepusauun Kaxporo cnost
(Polymerisation time) B 3aBUCUMOCTM OT MHTEHCKMBHOCTY ocBeLLeHws (Light intensity)
MOXHO HaiiT B Tabnuue 1 (Table 1).

CBeTOBO/ NONNMEPU3ALMOHHON NamMbl HEOGXOANMO AEPXaTb Kak MOXHO 6/nKe
K MOBEPXHOCTN MIOMGbI, HaYe MOnHoe, OAHOPOAHOE OTBEPXKAEHNE AOCTUMHYTO
He ByaeT. HefjocTaTouHasi NoANMepN3aLVs MOXET NPUBECTU K UBMEHEHWIO LBeTa
pecTaspauum 1 K GONeBbIM OLLYLLEHNSIM.

®uHUILIHAs o6paboTKa:

06pa6oTka 1 MoNMPOBKa MNOMGb! MOXET MPOBOAUTLCS HEMOCPEACTBEHHO Nocne
yaaneHusi opmMooGpasyoLLnX NPUCTIOCOGNEHNIA C UCTMIONb30BaHNEM OXNTaXAEeHUs
(HanpUMep, TOHKMMM 1 CYNEepTOHKUMW anMasHeIMU fonupamu 1 nonupos). Ha
3aBepLUaloLLEeM aTane NpoBecTu (hTopMpoBaHue 3yba.

Apabeck MOXeT NPUMEHSTLCS NPV U3rOTOBNEHUN BKNAA0K MPAMBIM I HEMPSIMbIM
CMoco6OM COrNacHo O6LIENPUHATEIM MeToaaMm. Puanyeckue nokasarenu
CTabUNBLHOCTW YNyHWaKOTCSt 3@ CYET O6bIYHOW BHELUHENR (BOMONHUTENbHOM)
nonuMepusaLvn.

y Mepbl np H

— ®eHonbHble Cy6CTaHLMN, 0COGEHHO Npenaparbl, CoAep Kallme 3BreHoN 1 TUMos,
NPUBOAAT K HapyLLeHuio nonumepusauyun Apabeck. MosTomy, cneayeT usberatb
NCNONb30BaHNA UNHKOKCUA-3BreHOMbHbIX UKW Apyrux 3BreHoscogepXawnx
npenapatos B kKoM6UHauun ¢ Apa6eck.

- Haww ykasaHus w/vunu pekomeHpaunn He ocBoGoXpaloT Bac oT nposepku
nocrapnsieMblX HaMmu npenapaTtoB Ha MX NPUrOAHOCTb K UCMNOMb30BaHWIO B
COOTBETCTBYIOLNX Uensax.

Cocras (B
6apuii-antoM1Hniti-6opocunukatHoe ctekno, BisGMA, nuporeHHbiii guokcup
kpemHusi, UDMA, TEGDMA, nHuumaTtopbl peakuun, cTabunnsartopsbl, UBETHble
MUrMeHTBI

Y no n

XpaHuTb npu Temnepatype oT 4 °C po 28 °C. Heo6xogumo cpasy e
3akpbiBaTb WNpuUubl nocne u3BneyYeHNs nopuun martepuana, 4TO6bI
npefoTBpatUTe nonagaHne cBeTa W HeXXenaTefbHyl nonnmepusayuto.
He ncnonb3oBatb nocne UcteyeHus CpoOKa rogHoCcTu.

YTunusauyus:

Matepuan Heo6XOAMMO YTUIM3MPOBATL B COOTBETCTBAU C MECTHbIMU
otuumaneHbIMY NPEANUCaHNMA.

O6s3aTenbHoe UsBeleHve:

060 BCEX Cepbe3HbIX MOGOUHBIX MPOUCLLIECTBUSX, TaKNX Kak CMepTb, CEPbe3HOe
yXyAlWweHne COCTOsiHUA 3[0pOBbs NauveHTa nonb3oBaTens uan apyrux nuuy s
TeueHe [ITENbHOTO U KOPOTKOrO Mepuofa BPEMEH, a TakxKe O Cepbe3HON
Yrpo3e 06LIECTBEHHOMY 3[10POBbIO, KOTOPbIE MPOUBOLLIN U MOFIN Gbl POU3OMTY
B CBSA3U C npuMeHeHnem Apabeck, creayeT cooblyatb B komnaxuno VOCO GmbH
1 B KOMMNETEHTHbIE OpraHbl.

Mpumeuanne:

KpaTkue oT4eTbl O 6€30MacHOCTU W KAWHUYECKOM MpumeHeHun Apabeck
xpaHsTcs B EBponeiickoit 6a3e AaHHbIX O MeaMUMHCKUX napgenuax (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Moppo6Hyto nHbopMaLyio YuTaiiTe no cobiike www.voco.dental.
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