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Product description:

Aqua Meron is a water-mixable glass ionomer cement for luting.

Its outstanding features include low solubility in the mouth and a low
level of acidity.

Indications:

For attaching crowns, bridges, inlays, onlays, posts and orthodontic
bands, as well as for the conventional luting of high-strength full ceramic
restorations as for example ceramics of silicates, zirconium oxide,
aluminium oxide.

Contraindications:

Aqua Meron contains polyacrylic acid. Aqua Meron should therefore
not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to this
ingredient.

Patient target group:
Aqua Meron 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:
Aqua Meron should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

Thoroughly clean and dry enamel, dentine and cavity surfaces. Clean
cores before luting (e.g. pumice, water), thoroughly rinse and dry with a
gentle stream of air or cotton pellets (do not overdry!).

Ensure sufficient residual dentine thickness to prevent pulp irritation. If
necessary, protect the pulp or build up the core.

Attention! Aqua Meron must be mixed only with water! Shake powder
well before use!

Aqua Meron has to be applied at room temperature (15 °C - 25 °C). In
case of higher temperatures it is recommended to use a cooled glass
plate.

Place powder and water on a glass plate or mixing pad and work the
powder portion by portion into the water. Use 2 drops of water for
1 level measuring scoop of powder (mixing ratio powder : water =
3.3-38g:1).

When dispensing the water hold the dropper bottle vertically, making
sure that the metal canula protrudes approx. 2 - 3 mm above the top.

Mixing time Working time Setting time

30s 3 min 3-4min

The mixing time is approx. 30 s. Aqua Meron can be worked at room
temperature for approx. 3 min after commencement of mixing and sets in
the mouth within 3 - 4 min. Higher temperatures will shorten the working
time and lower temperatures will prolong it.

In case of narrow bridges or crowns it is important to ensure that the
surplus of Aqua Meron is not too great, nor its viscosity too high, since
glass ionomer cements have specific flow properties.

Aqua Meron has reached the right consistency when it can be applied to
the tooth cores and inside the crown with a stiff brush. During application
and setting time prevent contact with water and saliva.

Warnings, precautionary measures:

— Avoid contact with mucosa and eyes!

— Do not use insulating materials either in order to maintain full adhesion
to the dentine.

— Rinse metal instruments with cold water immediately after use and
before any residual cement has time to set. After removal of
orthodontic bands, cement residues can be removed gently and
rapidly by means of an ultrasonic scaler.

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

Constituents (in descending order according to content):
Calcium aluminium fluorosilicate glass, water, polyacrylic acid, tartaric
acid

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

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

Reporting obligation:

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

Note:

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

Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 9917-1

Produktbeschreibung:

Aqua Meron ist ein wasseranmischbarer Glasionomer Zement zur
Befestigung. Aqua Meron zeichnet sich durch geringe Loslichkeit im
Mund und geringe S&urebelastung aus.

Indikationen:

Fur die Befestigung von Kronen, Briicken, Inlays, Onlays, Stiften
und orthodontischen Bandern sowie flir die konventionelle Befestigung
von hochfesten Vollkeramikrestaurationen wie z. B. Silikat-, Zirkonium-
dioxid-, Aluminiumoxid-Keramiken.

Kontraindikationen:

Aqua Meron enthélt Polyacrylsdure. Bei bekannten Uberempfindlich-
keiten (Allergien) gegen diesen Inhaltsstoff von Aqua Meron ist auf die
Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Aqua Meron kann fiir alle Patienten ohne Einschrénkung 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 Aqua Meron erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Schmelz-, Dentin- sowie Restaurationsinnenflachen griindlich
reinigen und trocknen. Stiimpfe vor dem Befestigen reinigen (z. B.
Bimsstein, Wasser), griindlich spiilen und mit sanftem Luftstrom oder
Watte-Pellets trocknen (nicht tibertrocknen!).

Auf geniligend Restdentinstérke zur Vermeidung von Pulpenirritationen
achten. Falls notwendig, sollten entsprechende PulpenschutzmaBnah-
men durchgefiihrt werden.

Achtung! Aqua Meron nur mit Wasser anmischen! Pulver vor Entnah-
me aufschiitteln!

Aqua Meron bei Raumtemperatur (15 °C - 25 °C) verarbeiten. Bei hthe-
ren Temperaturen ist die Verwendung einer gekiihlten Glasplatte vor-
teilhaft.

Pulver und Wasser auf eine Glasplatte oder einen Anmischblock
geben und das Pulver portionsweise einmischen. Fir 1 gestrichenen
Messloffel Pulver 2 Tropfen Wasser (Mischverhéltnis Pulver : Wasser
= 3,3 - 3,8 g : 1) verwenden. Tropfflasche senkrecht halten. Dabei
darauf achten, dass die Metallkantile ca. 2 - 3 mm Ubersteht.

Anmischzeit Verarbeitungszeit Abbindezeit

30s 3 min 3-4min

Die Mischzeit betrdgt etwa 30 s. Aqua Meron lasst sich bei Raum-
temperatur bis etwa 3 min nach Mischbeginn verarbeiten und bindet
anschliessend im Mund in 3 bis 4 min ab. Héhere Temperaturen verkdir-
zen, niedrige Temperaturen verlangern die Verarbeitungszeit.

Bei engen Briicken und Kronen ist darauf zu achten, dass der Uber-
schuss an Aqua Meron nicht zu groB und die Viskositét nicht zu hoch
ist, da Glasionomer Zemente ein spezifisches FlieBverhalten besitzen.
Aqua Meron hat die richtige Konsistenz, wenn es sich mit einem har-
ten Pinsel auf den Zahnstumpf und in die Krone applizieren lasst. Was-
ser- und Speichelzutritt sind wéhrend der Applikation und der Abbinde-
zeit zu vermeiden.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

— Vermeiden Sie Kontakte mit Schleimhauten und Augen!

— Verwenden Sie bitte auch keine Isoliermittel, um eine Haftung am Dentin
vollstandig zu erhalten.

— Gebrauchte Metallinstrumente sofort mit kaltem Wasser vor der
Aushértung der Zementreste abspllen. Zementreste nach Entfernen
orthodontischer Bénder lassen sich schnell und schonend mit einem
Ultraschall-Scaler entfernen.

- Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die
von uns gelieferten Praparate auf ihre Eignung fir die beabsichtigten
Anwendungszwecke zu priifen.

Zusammensetzung (nach absteigendem Gehalt):
Calciumaluminiumfluorosilikatglas, Wasser, Polyacrylsaure, Weinséure,

Lager- und Anwendungshinweise:
Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Nach Gebrauch gut verschlieBen.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die vorlibergehende
oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheits-
zustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und
eine schwerwiegende Gefahr firr die 6ffentliche Gesundheit, die im
Zusammenhang mit Aqua Meron aufgetreten sind oder hatten auftreten
koénnen, sind der VOCO GmbH und der zusténdigen Behérde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische Leistung fiir Aqua
Meron sind in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.
Ausfuhrliche Informationen finden Sie auch unter www.voco.dental.

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

Description du produit :

Aqua Meron est un ciment verre ionomére miscible a 'eau, pour la
fixation. Aqua Meron se caractérise par une faible solubilité dans la
bouche et une faible teneur en acide.

Indications :

Pour la fixation de couronnes, de bridges, inlays, onlays, pivots et bandes
orthodontiques, ainsi que pour la fixation de restaurations céramo-céra-
miques tres stables, comme par ex. céramiques de silicate, d’oxyde de
zircon et d’oxyde d’aluminium.

Contre-indications :
Aqua Meron contient de I'acide polyacrylique. Ne pas appliquer Aqua
Meron en cas d'hypersensibilités connues (allergies) a ce composant.

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

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

Utilisateurs :
L’application de Aqua Meron est réservée aux utilisateurs ayant regu
une formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Nettoyer soigneusement et sécher les faces labiales de I'’émail, de la
dentine et de la restauration dentaire. Nettoyer les moignons avant le
scellement (ex. pierre ponce, eau), rincer soigneusement et sécher au
jet d’air faible ou avec des tampons d’ouate (ne pas sécher de maniére
excessivel).

Garantir une épaisseur de la dentine suffisante pour éviter une irritation
de la pulpe. Si nécessaire, effectuer des mesures de protection de la
pulpe correspondantes.

Attention! Ne mélanger Aqua Meron qu’avec de I'eau! Bien secouer la
poudre avant I'utilisation!

Appliguer Aqua Meron a des températures ambiantes (15 °C a 25 °C).
En cas de températures élevées il est recommandé d’utiliser une plague
de verre froide.

Déposer la poudre et I'eau sur une plaque de verre ou sur un bloc de
malaxage approprié et mélanger la poudre par portion a I’eau. Utiliser
une dosette pleine a ras bord de poudre pour 2 gouttes d’eau (proportion
poudre : eau = 3,3 a 3,8 g : 1). Tenir le compte-gouttes verticalement
et faire attention a ce que la canule métallique saille d’env. 2 a 3 mm.

temps de mélange temps de travail temps de prise

30s 3 min 3-4min

Le temps de mélange est d’environ 30 s. Aqua Meron se laisse travailler
a température ambiante pendant environ 3 min aprés début de mélange
et prend dans la bouche en I'espace de 3 a 4 min. Des températures plus
élevées raccourcissent le temps de travail, des températures inférieures
le prolongent.

En cas de bridges et couronnes étroits il faut veiller a ce que I'excédent
d’Aqua Meron ne soit pas trop gros et la viscosité pas trop élevée, car
les ciments verre ionomeére possédent une visco-élasticité spécifique.
Pour avoir la bonne consistance, Aqua Meron doit pouvoir s’appliquer
a I'aide d’un pinceau dur sur le moignon dentaire et dans la couronne.
Veiller a ce que ni eau ni salive n’entrent en contact avec le produit
pendant I'application et le temps de prise.

Remarques, précautions :

— Eviter tout contact avec la muqueuse et les yeux!

— Ne pas utiliser des isolants, afin d’assurer une adhésion compléte a la
dentine.

— Rincer immédiatement a I'eau froide les instruments métalliques
utilisés pour le traitement avant que les restes de produit n’aient
le temps de sécher. Apres avoir enlevé les bandes orthodontiques on
peut éliminer les résidus de ciment rapidement et soigneusement avec
le détartreur ultra-son.

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

Composition (par teneur décroissante) :
Verre au fluorosilicate de calcium et d’aluminium, I’eau, acide polyacrylique,
acide tartrique

Consignes de stockage et d’utilisation :
Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Bien refermer aprés
usage. 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 l'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 Aqua
Meron.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
clinique de Aqua Meron 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.



Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 9917-1

Descripcion del producto:

Aqua Meron es un cemento ionémero de vidrio, miscible con agua, para
fijaciones. Aqua Meron se caracteriza por una baja solubilidad en la boca
asi como una reducida carga 4cida.

Indicaciones:

Para la fijacién de coronas, puentes, inlays, onlays, pivotes y bandas
ortoddnticas, asi como para la fijacion convencional de restauraciones
de cerédmica total, como p. ej. ceramicas de silicato, de éxido de zirconio,
de dxido de aluminio.

Contraindicaciones:
Aqua Meron contiene acido poliacrilico. En caso de que exista alguna
hipersensibilidad conocida (alergia) a este sustancia, absténgase de
aplicar Aqua Meron.

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

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

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

Uso:

Limpie completamente las superficies del esmalte, dentina y de la
cavidad.

Limpie los mufiones antes del cementado (p. €j. con piedra pémez),
enjuague completamente y seque con un chorro de aire suave o
torundas de algodén (jNo resequel).

Asegurar un grosor de dentina residual suficiente para evitar irritaciones
de la pulpa. En caso necesario, se deberian realizar unas medidas
correspondientes para proteger la pulpa.

iAtencion! jAqua Meron debe mezclarse solamente con agua! jAgitar el
polvo bien antes del uso!

Trabajar Aqua Meron a temperatura ambiente (15 °C - 25 °C). En caso
de temperaturas mayores es ventajoso el empleo de una loseta de cristal
refrigerada.

El polvo y el agua se depositan en una loseta de cristal o en un bloque de
mezcla, afiadiendo el polvo al agua y mezclandolo con éste en porciones.
Por cada una cucharilla graduada rasa de polvo se emplearan 2 gotas
de agua (proporcion polvo/agua = 3,3 - 3,8 grs : 1). Mantener el frasco
cuentagotas en posicion vertical prestando atencién a que sobresalga
la canula de metal unos 2 - 3 mm.

tiempo de mezcla tiempo de trabajo tiempo de

endurecimiento

30s 3 min 3-4min

El tiempo de mezcla asciende a unos 30 s. Con Aqua Meron se puede
trabajar a temperatura ambiente durante 3 min, después del comienzo de
mezcla, y éste fragua en la boca al cabo de 3 a 4 min. Las temperaturas
mayores acortan el tiempo disponible para el trabajo, mientras que éste
se alarga si las temperaturas son mas bajas.

En el caso de puentes y coronas muy estrechos, se prestara atencion
a que no haya demasiado Aqua Meron sobrante, y que la viscosidad no
sea demasiado elevada, ya que los cementos ionémeros de vidrio
cuentan con una caracteristica de fluido especifica.

Aqua Meron tendra la consistencia correcta si se puede aplicar en el
mufién y en la corona con un pincel duro. Evitar que el producto entre en
contacto con agua o saliva durante la aplicacién y el fraguado.

Indicaciones, medidas de prevencion:

— jEvitar el contacto con la mucosa y los ojos!

— Tampoco no utilizar materiales aislantes para asegurar una adhesion
completa a la dentina.

— Limpiar enseguida con agua fria los instrumentos metalicos utilizados,
antes de que se endurezca el cemento residual adherido a los mismos.
Después de haber quitado las bandas ortoddnticas se pueden eliminar
los residuos de cemento rapidamente y con cuidado con un aparato
ultra-sénico para el detartraje.

— 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 aplicacién previstos.

Composicion (segun contenido en orden descendente):
Vidrio de fluorosilicato de aluminio y calcio, agua, acido poliacrilico,
4cido tartarico

Indicaciones de almacenamiento y aplicacién:
Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Cerrar bien después de usar. 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 Aqua Meron, deben
notificarse a VOCO GmbH y a las autoridades competentes.

Advertencia:

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

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

PT

Descrigao do produto:

Aqua Meron é um cimento iondmero de vidro, misturdvel com égua, para
cimentacgdes. O Aqua Meron caracteriza-se por uma baixa solubilidade
na boca e por uma baixa acidez.

Indicacbes:

Para a cimentacéo de coroas, pontes, inlays, onlays, espigdes e bandas
ortoddnticas e também para a cimentagdo convencional de restauragdes
em ceramica pura de elevada resisténcia, como por exemplo, ceramicas
de silicato, éxido de zircénio e oxido de aluminio.

Contraindicagoes:

Aqua Meron contém &cido poliacrilico. Aqua Meron ndo deve ser
utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a este
componente.

Grupo-alvo de pacientes:
Aqua Meron 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 Aqua Meron é realizada pelo utilizador com formagao
profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:

Limpe e seque muito bem as superficies de esmalte e dentina e as
cavidades de restauragdo. Limpe, por completo, os cotos antes da
fixacdo (p. ex. com pedrapomes, dgua) e seque com jacto de ar suave
ou bolinhas de algod&o (ndo seque excessivamente!)

Tenha em atengdo que a camada de dentina remanescente deve ser
suficiente para evitar irritagdes pulpares. Caso necessario, efetuar uma
protegdo pulpar adequada.

Atencéo! O Aqua Meron s6 se deve misturar com agua! Agitar bem o
pé antes de utilizar!

O Aqua Meron deve ser trabalhado a temperatura ambiente (15 °C -
25 °C). Em caso de temperaturas mais altas recomenda-se a utilizagdo
de uma placa de vidro refrigerada.

Deitar o pé e a &gua numa placa de vidro ou num bloco de mistura e
adicionar o pé a &gua em pequenas porgdes. Para uma colher medidora
rasa de p6 usar 2 gotas de dgua (proporgao de mistura de p6 : dgua =
3,3 - 3,8 g: 1). Manter o frasco com conta-gotas numa posigao vertical,
prestando atencéo para que a canula de metal sobressaia uns 2 - 3 mm.

tempo de trabalho tempo de

endurecimento

tempo de mistura

30s 3 min 3 -4 min

O tempo de mistura é de aprox. 30 s. O Aqua Meron pode ser trabalhado
atemperatura ambiente durante 3 min a partir do inicio da mistura e sofre
reaccdo de presa passados de 3 a 4 min na boca.

Temperaturas mais altas reduzem, e temperaturas mais altas prolongam
o tempo de trabalho.

Em caso de pontes e coroas muito justas, € importante que os excessos
do material ndo sejam muito grandes e que a viscosidade ndo seja
demasiado alta, uma vez que os cimentos de ionémero de vidro tém
propriedades de escoamento especificas.

O Aqua Meron tera adquirido a consisténcia certa quando se deixar
aplicar com um pincel duro no coto dentério e na coroa. Evitar o contacto
com &gua e saliva durante a aplicagdo e a presa.

Avisos, medidas de precaugao:

— Evitar contacto com as mucosas e os olhos!

— Nao utilizar agentes isolantes, a fim de conseguir uma adesao
completa a dentina.

— Limpar bem os instrumentos metdlicos com agua fria imediatamente
apos a utilizagdo para evitar que os restos do cimento endurecam.
Apods a remogédo de bandas ortoddnticas, os residuos de cimento
podem ser removidos rapida e seguramente com um raspador ultra-
sonico.

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

Composicao (segundo contetido na ordem decrescente):
Vidro de fluorsilicato de célcio e aluminio, agua, acido poliacrilico,
4cido tartarico

Indicagbes de armazenamento e de aplicagao:
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Fechar bem apds a utilizagdo. Nao
utilizar depois de expirar o prazo de validade.

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

Obrigacao de notificagcao:

Ocorréncias graves como morte, deterioracdo tempordria ou
permanente grave do estado de saude de um paciente, utilizador ou
outras pessoas e um grave risco para a salde publica, que ocorreram
ou poderiam ter ocorrido em combinagdo com Aqua Meron devem ser
comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades competentes.

Nota:

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

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

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

IT

Descrizione del prodotto:

Aqua Meron & un vetroionomero per fissaggi, miscelabile con acqua.
Aqua Meron eccelle nella bassa solubilita all’'interno della bocca e nel
basso livello di acidia.

Indicazioni:

Si utilizza per il fissaggio di: ponti, corone, inlay, onlay, perni e bande
odontoiatriche, come anche per fissaggi convenzionali di restauri in
ceramica integrale altamente stabili come p. es. ceramiche di silicato,
ossido di zirconio, ossido di alluminio.

Controindicazioni:
Aqua Meron contiene acido poliacrilico. Non utilizzare Aqua Meron in
caso di nota ipersensibilita (allergia) a questo componente.

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

Utilizzo:

Pulire ed asciugare completamente smalto, dentina e le superfici della
cavita. Pulire i monconi prima della cementazione (ad. es. con pomice,
acqua), sciacquare ed asciugare completamente con un leggero getto
d’aria o batuffoli di cotone (Non asciugare eccessivamentel).
Assicurarsi che vi sia uno spessore di dentina sufficiente per evitare
I'irritazione della polpa. Se necessario, proteggere la polpa o ricostruire
il moncone.

Attenzione! Aqua Meron dev’essere miscelato esclusivamente con
I'acqual Agitare bene la polvere prima dell’'uso.

Miscelare Aqua Meron a temperatura ambiente (15 °C - 25 °C).
Nel caso di temperature superiori, si consiglia l'uso di una
lastra in vetro refrigerata. La polvere e I'acqua possono essere
miscelati sulla lastra in vetro o su un blocchetto miscelazione,
aggiungendo in proporzione la polvere all'acqua. Per ogni cucchiaino
graduato si dovranno adoperare 2 gocce d’acqua (proporzione polvere/
acqua=3,3-3,8g.:1). Mantenere la bottiglietta contagocce in posizione
verticale, facendo attenzione che la cannula metallica fuoriesca di aimeno
2 -3 mm.

tempo di tempo di lavoro tempo di presa
miscelazione
30s 3 min 3-4min

Il tempo di miscelazione & approssimativamente di 30 s. Aqua Meron
puo essere lavorato a temperatura ambiente per almeno 3 min dopo la
miscelazione ed il successivo tempo di presa all’interno della bocca,
e di 3 - 4 min. Temperature piu alte accorceranno il tempo di lavoro,
mentre pil basse lo prolungheranno.

Si consiglia di eliminare eventuali eccessi di prodotto e di controllare che
la viscosita di Aqua Meron non sia troppo alta, poiché i vetroionomerici
necessitano di caratteristiche specifiche. Aqua Meron possiede una
perfetta consistenza applicandolo ai monconi o sulla corona con un
pennellino duro. Durante 'applicazione e il tempo di presa evitate il
contatto del preparato con saliva e/o acqua.

Note, precauzioni:

— Evitare il contatto con la mucosa e con gli occhi!

- Non utilizzare materiali isolanti per mantenere la completa capacita
adesiva alla dentina.

— Sciacquare gli strumenti metallici con acqua fredda, immediatamente
dopo l'uso, prima che i residui di cemento ancora attaccati, si
induriscano completamente. Dopo la rimozione di bande ortodontiche,
i residui di cemento potranno essere rimossi facilmente grazie all’'uso
di uno strumento ad ultrasuoni.

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

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita
contenuta):

Vetro di silicato di calcio-alluminio-fluoro, acqua, acido poliacrilico, acido
tartarico

Istruzioni di conservazione e utilizzo:
Conservare a 4 °C - 23 °C. Chiudere bene dopo |'uso. Non utilizzare
dopo che & stata superata la data di scadenza.

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

Obbligo di notifica:

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

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di
Aqua Meron sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi
medici (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Informazioni dettagliate trova su www.voco.dental.



Odnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOIoV
MAnpoi to DIN EN ISO 9917-1

EL

Meplypagn mpoidvrog:

H Aqua Meron eival pia vaho-iovopeprig Koviag avapieng pe vepd ya
OULYKOAAACELG.

Avapeoa oTig EEAPETIKEG TNG IOIOTNTEG oLPTIEPINAPBAVETAL KAl N XAUNAT
NG SlaAuTdTNTA P€CA OTO OTOPA KABWG ETTiONG Kal N xapnAn ootnTa.

Evéeigelg:

Ma TN ouykdGAANon otedpavay, yedupwy, evEETWY, eTEVOETWY, afdvwv
Kal 0pBodOVTIKWV SAKTUAIWY, OTIWG €TTONG KAl yid TN CUYKOAANON
OAOKEPAUIKWVY ATIOKATACTACEWY, OTIWG YA TIAPASEIYHA KEPAUIKA aTiO
TIupiTIOo, O&EibIo TOL {IpKoViov, OEeidlo Tou alouptviov.

Avtevoeiteig:

H Aqua Meron Tmepiéxet polyacrylic acid. H Aqua Meron &ev 6a
TIPETIEL VA XPNOIHOTIOLEITAL OE TIEPITITWOELG YVWOTWV UTIEPELAITBNCILV
(aAAEPYIV) OE AUTO TO CUCTATIKOG.

ZToXeLOUEVN OpAda acfevwv:
H Aqua Meron prtopei va xpnaotpotoin6ei yia 6Aoug Toug acBeveis xwpiq
TIEPLOPIOHO avadopikd pe TNV NAIKIaA r To GUAO TOuG.

Xapaktnplotika emnidoong:
Ta XapakTnNPLoTIKA ETTIG00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOLXOVV OTIG ATIAUTACELG
NG TIPOPRAETIOPEVNG XPONG KAl TWV IOXUOVTWY TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edpappoyri tng Aqua Meron mpaypatomoleital and Xpnotn pe
£TIAYYEAPATIKN EKTIAISEVON OTNV OSOVTIATPIK).

Edappoyn:

KaBapiote empeAwG kal oteyvwote TNV adapavtivn, Ty odovtivn Kat
TIG emipdveleg otnv KolhdTnTa. Kabapiote ta koAofwpata Tpv TV
OULYKOAANON (T.X. pE ehadpl TOpWdEG epyaleio, vepod), EeTALVETE
ETIHEAWG KAl OTEYVWOTE e eEAadpL pebpa agpog ) pe ToAUTIa BapBakog
(unv uTtepEnpavertel).

Alaopahiote apkeTo evaropeivavta Tdxog 08ovTivng yla va aropuyete
Tov gpeBiopd Tou TIoAoL. Edv eival amapaitnto, TpootatevoTe TOV
TIOADO 1| KAveTe avacloTacn Tou KOAOBWHATOG.

Mpoooxry! H Aqua Meron Tipémel va avaplyvoetalr pévo pe vepod!
Avakiveiote KaAd T okévn Tiptv amd T xprion!

H Aqua Meron mipémel va epappdletal oe Bepuokpacia dwpatiov
(15 °C - 25 °C). Ze mepimtwon vPnAdTEPNG BeppoKpaciag, ouvioTdatatl n
XPron plag maywpévng yuaivng TIAGKAG.

BAATe okovn Kal vePO OE pila yuaALvn TIAGKA 1) o€ éva PTIAOK avapi§ng Kat
SoUNEYTE TN okdvn, Aiyn Aiyn, pe vepd. Xpeldlovtal 2 otayoveg vepol
yla 1 SOCIPETPIKT) KOUTAAIA OKOVNG (avaloyia avapiéng okovn : vepod =
3,3-3,8gr:1).

‘Otav TIPOCBECETE TO VEPO OTO OKEVOG QVAMIENG, KPATAOTE TO
OTAYOVOUETPO OE QUOTNPA Katakdpudn BEon kat BePaiwbeite OTL N
HETAANIKT) KAVOUAQ TIPOEEEXEL TIEPITIOL 2 - 3 MM atto TNV Kopudn.

XPOvVoG avauiEng XPOvog epyaciag XPOvoG TNENG

30 devtepa 3 Aemta 3 - 4 Aemtta

O xpdvog avapigng eivat riepirtou 30 devtepa. H Aqua Meron mtapapével
€TECEPYATIUN YA TIEPITIOL 3 AETTTA PETA TNV évapén TnG avapiéng oe
Beppokpacia Swpatiov kat TAleL oto oTépa oe 3 - 4 Aemtd. Tuxdv
upnAdTEPEG BeppoKPaTieg Ba pIKPUVOLV TO XPOVO €PYasiag, evw Ol
XaUNAGTEPEG Ba TOV ETIPNKOVOLV.

Ze TEPUTTWOELS YEPUPWV 1 OoTEDAVWV TIOL eival TIOND OTEVEG, eival
ONUAVTIKO va pnv givat peydin n moodTtnta TNG Tepiooelag e Aqua
Meron, o0Te TIOAU PnArf} n TILKVOTNTA Tou, SeSOpPEVOL OTL Ol LAAO-
TOVOPEPEIG KOVIEG £XOUV CUYKEKPIPEVN PELOTOTNTA.

H Aqua Meron €xel Tn owoTri o0OTAON, av PTIOPEL va epappooTel ota
KOAOBWHATA TWV SOVTIWV KAl PEoA OTn OTEPAVN, XPNOIHOTIOWVTAG
€va okAnpd Tivéro. Katd tn Siapkela tnG epappoyng kat g Tméng,
arodUYETE TN €MAPH) TOL OKELACHATOG HE VEPO Kal OAALO.

Ymodbeielg, mpodpuAaseig:

— ArtoduyeTe TNV emtadr e 1o PAevvoyodvo kat ta pdtial

— Mnv XpNOLUOTIOLEITE HOVWTIKA LAIKA WOTE va N PEWWOEL  GUYKOAANTIKY
IKavOTNTA TNG Koviag pe tnv odovtivn.

— ZeTAOVETE TA HETAANIKA EpyaAeia e KPUO VEPS AUECWG PETA TN XPrion
Kal TIpWV TIPOoAGBoUV va OTEyVWOoOoULV TUXOV TIEPITOELEG TNG Koviag. Metd
NV agaipeon Twv opBodSOVTIKWY SAKTUAIWY, OL TIEPICTELEG TNG Koviag
pTtopouv va adalpebolv ypriyopa kat eDKOAA Pe €va LUTIEPNXNTIKO
Spdrmavo.

— Ot uttodei€elg ry/kat ol cLPBOLAEG pag dev 0ag armaAAdcoouy amo TV
€VB0VN va eAEYXETE TNV KATAAANAOTNTA TWV TIAPACKELACHATWY TIOU
gag TIPoPNBeVOUKE yla T OKOTIOUHEVN EGAPHOYT.

Zootaon (Katd oeipd HEIOVHPEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Calcium aluminium fluorosilicate glass, water, polyacrylic acid, tartaric
acid

0dnyieg pUAAgNG kat epappoyng:
DuAdooete oe Beppokpaaia 4 °C-23 °C. Kheiote kaAd PETA TN Xprion.
MnV TO XPNOIHOTIOIEITE PETA TNV TTAPEAELON TNG NHEPOUNVIAg ARENG.

Anopppn:
Amtoppipte TO TIPOIOV CLPDWVA PE TIG TOTIKEG SIATAEELG.

Ymoxpéwon dniwong:

Zofapd TMePLOTATIKA OTwe o BAvatog, n Tapodikn 1 povipn, copapn
emdeivwon TNG Kataotaong vyeiag evog acbevolg, xprotn f AAAwvV
TIPOOWTIWV Kal évag ooBapdg Kivduvog yia tn dnudaota vyeia, Tou
ouvéBnoav i Ba umopoloav va cupPolv oe cuvdpTnon pe tnv Aqua
Meron, Ba Tipérel va avadépovtat otnv VOCO GmbH kat otnv appésdia
apxn-

Znueiwon:

MepiAnyn oxeTikd pe TNV acdAlela Kal TNV KAWIKY arnodoon Tou Aqua
Meron Bpioketal otV evpwttdikrl Bdon SeSoUEVWY YA TA ATPOTEXVOAOYIKA
Tipoidvta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
AettTopepeic TTANpodopieg propeite emiong va Ppeite oto www.voco.
dental.

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

Beschrijving van het hulpmiddel:

Aqua Meron is een met water vermengbaar glasionomeer cement
voor bevestigingen. Aqua Meron wordt gekenmerkt door de geringe
oplosbaarheid in de mond en de geringe zuurbelasting.

Indicaties:

Voor het bevestigen van kronen, bruggen, inlays, onlays, stiften en
orthodontische banden als ook voor het conventioneel bevestigen
van massieve volkeramische restauraties zoals bijvoorbeeld van silicaten,
zirconoxide en aluminiumoxide.

Contra-indicaties:

Aqua Meron bevat polyacrylzuur. Bij bekende overgevoeligheden
(allergieén) voor dit bestanddeel van Aqua Meron moet van het gebruik
worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Aqua Meron 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:
Aqua Meron wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Glazuur, dentine en caviteitsopperviak grondig drogen en reinigen.
Stompen voor het bevestigen reinigen (puimsteen, water), grondig
spoelen en met een zachte luchtstroom of wattenpellets drogen (niet
uitdrogen).

Wees overtuigd van voldoende aanwezigheid van dentine om pulpa
irritatie te voorkomen. Bescherm desgewenst het dentine of bouw de
stomp verder op.

Let op! Aqua Meron mag uitsluitend met water worden vermengd!
Poeder voor het gebruik schudden!

De verwerkingstemperatuur van Aqua Meron bedraagt 15 °C a 25 °C.
Bij hogere temperaturen adviseren wij het gebruik van een gekoelde
glazen plaat.

Poeder en water worden op een glazen plaat of een aanmengblok gedaan
en de poeder wordt in porties vermengd. Op één afgestreken meetlepel
poeder komen twee druppels water (mengverhouding poeder : water =
3,3 - 3,8 g: 1). Houd de fles voor het gebruik verticaal. Let er op dat de
metalen canule ca. 2 a 3 mm uitsteekt.

Brugsanvisning

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

DA

Produktbeskrivelse:

Aqua Meron er en glasionomercement til montering, der kan opblandes
med vand. Aqua Meron er kendetegnet ved sin ringe oploselighed i
munden og sit lave syreindhold.

Indikationer:

Til montering af kroner, broer, inlays, onlays, stifter og ortodontiske
band, herunder cementering af fuldkeramiske kroner af f.eks. silikat-,
zirkoniumoxid- eller aluminium-keramik.

Kontraindikationer:

Aqua Meron indeholder polyakrylsyre. Aqua Meron bor ikke bruges
i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets
indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Aqua Meron kan anvendes til alle patienter uden begraensning med
hensyn til alder eller kon.

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

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

Anvendelse:

Renger grundigt og ter emalje og dentin, og de indvendige overflader
af restaureringen. Inden cementering skal stubbene rengeres (f.eks.
pimpsten, vand), skyl grundigt og ter, ideelt med en skumpellet eller
blide pust med luft (pas pé ikke at overterre!).

Sorg for tilstreekkelig resterende dentintykkelse for at forhindre irritation
af pulpa. Hvis nedvendigt, beskyt pulpa eller opbyg kernen.

Advarsel! Aqua Meron mé kun opblandes med vand! Ryst pulveret
kraftigt inden brug!

Aqua Meron bor forarbejdes ved stuetemperatur (15 °C - 25 °C). Ved
hojere temperaturer kan man med fordel anvende en afkelet glasplade.
Pulver og veeske pa feres pa en glasplade eller en egnet opblandeblok
og pulveret iblandes lidt efter lidt. Til en stragen maleske pulver anvendes
to draber vand (blandingsforhold pulver : vand = 3,3 - 3,8 g : 1). Mens
vaesken heeldes ud holdes drébeflasken lodret. Vaer opmeerksom p4, at
metalkanylen rager ca. 2 - 3 mm over.

Mengtijd Verwerkingstijd Uithardtijd Opblandetiden Forarbejdningstid Afbindingstid
30s 3 min 3 -4 min 30s 3 min 3-4min
De mengtiid bedraagt ca. 30 s. Aqua Meron kan bij Opblandingstiden er ca. 30 s. Aqua Meron kan ved stuetemperatur

kamertemperatuur gerekend vanaf het begin van het mengproces ca.
3 min lang worden verwerkt en hardt vervolgens in de mond na 3 & 4 min
uit. Door hogere temperaturen wordt de uithardtijd verkort, door lagere
temperaturen verlengd.

Werk bij nauwe bruggen en kronen niet met een te groot overschot van
Aqua Meron en let er op dat de viscositeit niet te hoog is aangezien
glasionomeere cementen een specifiek vloeigedrag vertonen.

Aqua Meron heeft de juiste consistentie als het met een hard penseel
kan worden aangebracht op de stomp of in de kroon. Vermijd tijdens het
appliceren en uitharden contact met water of speeksel.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— Vermijd het contact met slijmvliezen en ogen!

— Gebruik in het belang van een volledige hechting aan het dentine
a.u.b. geen isoleermiddelen.

— Metalen instrumenten na het gebruik en voor het uitharden van de
cement resten direct met koud water afspoelen. Na het verwijderen
van de orthodontische banden worden cement resten snel en
voorzichtig verwijderd met een uitrasone scaler.

— 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):
Calcium-aluminium-fluorsilicaatglas, water, polyacrylzuur, wijnzuur,

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:
Bewaren bij 4°C-23°C. Goed sluiten na gebruik. 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 Aqua Meron 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 Aqua
Meron 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.

forarbejdes i 3 min efter opblandingstidspunktet og afbinder
efterfolgende efter 3 - 4 min i munden. En hojere temperatur reducerer
forarbejdningstiden, en lavere temperatur forlaenger den.

Ved snaevre broer og kroner ber man vaere opmaerksom pé, at over-
skuddet af Aqua Meron ikke bliver for stort og at viskositeten ikke bliver
for hoj, da glasionomercementer har en specifik flydeevne.

Aqua Meron har den korrekte konsistens ndr det kan appliceres pa
tanden eller pa kronen med en hard pensel. Undga at materialet kommer
i kontakt med vand og spyt under appliceringen og afbindingen.

Anvisninger, forholdsregler:

- Undga kontakt med slimhinder og ejne!

— For at sikre en komplet vedheeftning til dentinen ber man undlade at
bruge isoleringsmidler.

— Anvendte instrumenter skylles straks i koldt vand inden cement-
resterne haerder. Efter fiernelsen af ortodontiske band kan cement-
resterne hurtigt og sk&nsomt fiernes med en ultralyds-scaler.

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

Sammensaetning (iht. faldende indhold):
Calcium aluminium fluorosilikatglas, vand, polyacrylsyre, vinsyre

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:
Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Luk omhyggeligt efter brug. Efter
udlgbsdatoen mé produktet ikke laengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

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

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Aqua Meron er
gemt i den Europaeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsé
findes p& www.voco.dental.
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Kayttdohjeet
EU Laakinnillinen laite
DIN EN ISO 9917-1 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

Aqua Meron on vesisekoitteinen kiinnittdmiseen tarkoitettu lasi-
ionomeerisementti.

Sen erinomaisiin piirteisiin kuuluvat védhainen liukenevuus suussa ja
vahéainen happamuus.

Kayttoaiheet:

Kiinnittdd kruunut, sillat, inlayt, onlayt, nastat ja oikomiskojeet,
sekd tavanomaiset erittéin kestavét kokokeraamiset restoraatiot esim.
silikaattikeramiat, zirkoniumoksidiset, alumiinioksidiset

Vasta-aiheet:

Aqua Meron sisiltdd polyakryylihappoja. Mikali potilaan tiedetaan
olevan yliherkka (allerginen) néille Aqua Meron aineosille, tuotetta ei
saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Aqua Meron voidaan kayttdd kaikilla potilailla ilman ikdan tai
sukupuoleen liittyvié rajoituksia.

Suorituskyky:
Tuotteen suorituskyky on kaytttarkoituksen edellyttdmien vaatimusten
ja asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:
Aqua Meron kayttdvat hammaslagketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

Puhdista huolellisesti ja kuivaa kiille, dentiini ja kaviteettien pinnat.
Puhdista pilarit ennen sementointia (esim. hohkakivi, vesi) huuhtele
kauttaaltaan ja kuivaa kevyesti puustaamalla tai vanupalloilla. (Ala
ylikuivaa)!

Varmista riittdvé dentiinin paksuus pulpan arsytyksen vélttamiseksi. Jos
tarpeen, suojaa pulpa tai rakenna pilari.

Huom! Aqua Meron taytyy sekoittaa vain veden kanssa!

Ravista jauhe hyvin ennen kayttoa!

Aqua Meron téytyy applikoida huoneen lampétilassa (15 °C - 25 °C).
Korkeammissa lampétiloissa on suositeltavaa kayttda jaahdytettya
lasilevya.

Annostele jauhe ja vesi lasilevylle tai sekoituslehtidlle ja sekoita jauhe
annos annokselta veteen.

Kayté 2 tippaa vettd yhteen mittalusikalliseen jauhetta (sekoitussuhde
jauhe : vesi=3.3-3.8g:1).

Annosteltaessa vetta, pida tippapullo pystyasennossa, varmistaen siten,
ettd metallikanyyli tyontyy ylapuolella siséén n. 2 - 3 mm.

Sekoitusaika Tyoskentelyaika Kovettumisaika

30s 3 min 3-4min

Tyoskentelyaika on n. 30 s. Aqua Meronia voidaan tyéstda huoneen
lampétilassa n. 3 min sekoittamisen aloittamisesta ja kovettuu suussa
3 - 4 minuutin kuluessa.

Korkeammat |&mpétilat lyhentavat tydskentelyaikaa ja matalammat
lampétilat pidentavat sita.

Kun on kyseessé kapeat sillat tai kruunut, on tarkeéta varmistaa, ettd Aqua
Meronin ylimaaréat eivat ole liian suuria, eika sen viskositeetti liian korkea,
koska lasi-ionomeerisementeilld on erityiset juoksevuusominaisuudet.
Aqua Meron on saavuttanut oikean konsistenttinsd, kun sitd voi
applikoida hampaan pilareihin ja kruunun sisaén jaykalla siveltimella.
Applikoinnin ja kovettumisen aikana véltd kontaktia veden ja sylien
kanssa.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— V&lta kontaktia limakalvoon ja silmiin!

- Ala kayta myoskaan eristysaineita yllapitasksesi taysi adheesio
dentiiniin.

— Huuhtele metalliset instrumentit kylmélla vedella vélittdmasti kayton
jalkeen ja ennen kuin ylimaaraiset sementtijaéannokset ovat kovettuneet.
Oikomiskojeiden poistamisen jalkeen, sementtijddnndkset voidaan
poistaa varovasti ja nopeasti ultradanilaitteella.

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

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpéaan):
Kalsium-alumiini-fluorosilikaattilasi, vesi, polyakryylihapot, viinihapot

Sailytys- ja kdyttoohjeet:
Sailytys 4-23 °C:ssa. Sulje tiiviisti kdyton jalkeen. Ainetta ei saa kayttaa
viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Hévittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismaaréysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttdjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimetéa
Aqua Meron kaytosséd, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta
vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Aqua Meron turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta on tallennettu eurooppalaisen ldékinnallisten laitteiden
tietokantaan (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Yksityiskohtaista tietoa 16ytyy myos osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN 1SO 9917-1

Produktbeskrivelse:

Aqua Meron er en glassionomer-sement som skal blandes med vann
til sementering. Dens enestdende egenskaper inkluderer ogsa lav
oppleslighet i munnen og lav surhet.

Indikasjoner:

For sementering av kroner, innlegg, onlays, stifter og kjeveortopediske
band s vel som konvensjonelle sementeringer av hel-keramiske
restaureringer som for eksempel keramer av silikater, zirkoniumoksid,
aluminiumoksid.

Kontraindikasjoner:
Aqua Meron inneholder polyakrylsyre. Aqua Meron mé ikke brukes ved
kjent overomfintlighet (allergier) overfor dette innholdsstoffet.

Pasientmalgruppe:
Aqua Meron kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med
tanke pé alder eller kjonn.

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

Bruker:
Aqua Meron skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Gjer grundig rent og terrlegg emaljen, dentinet og overflatene i kaviteten.
Rengjer konuser for sementering (f.eks med pimpestein og vann). Spyl
grundig med vann og blas overflatene forsiktig terre med luft eller tork
med bomullspellets (ikke knusktort).

Sikre tilstrekkelig resterende dentintykkelse for & unngé pulpa irraitasjon.
Om nedvendig beskyttes pulpa, eller det lages en konusoppbygging.
OBS! Aqua Meron mé kun blandes med vann!

Rist pulveret godt fer bruk!

Aqua Meron skal appliseres ved romtemperatur (15 °C - 25 °C). Ved
heyere temperaturer anbefales & bruke en kald glassplate. Legg pulveret
og vann pa en glassplate eller blandeblokk og arbeid pulveret porsjonvis
inn i vannet. Bruk 2 draper vann til 1 stroken méleskje med pulver
(blandeforhold pulver : vann=3,3-3,8g: 1).

Det er viktig & holde flasken loddrett for & f4 riktig sterrelse pa drapen,
og veer sikker pa at metall-kanylen stikker frem ca. 2 - 3 mm. fra toppen.

Blandetid Bearbeidelsestid Herdetid

30s 3 min 3 -4 min

Blandetiden er ca. 30 s. Aqua Meron kan bearbeides i ca. 3 min etter
miksingen har startet ved blanding ved romtemperatur og herder i
munnen innen 3 - 4 min. Hoyere temperatur vil forkorte arbeidstiden og
lavere temperatur vil forlenge den.

| tilfeller der broer og kroner er trange, er det viktig & sjekke at det ikke
er for mye overflodig Aqua Meron eller at viskositeten er for hoy siden
glassionomer-sement har spesifikke flyteegenskaper.

Aqua Meron har riktig konsistens hvis den kan appliseres pa
konusen og innsiden av kronen med en stiv borste. Under applikasjon og
herdetid unngé kontakt mellom preparatet og vann eller saliva.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Unnga kontakt med slimhinner og eyne!

— Bruk heller ikke isolasjonsmaterialer da dette reduserer bonding
styrken til dentinet.

— Skyll metallinstrumentene oyeblikkelig med kaldt vann etter bruk, for
sementen som fremdeles sitter igjen har tid til & herde. Etter fierning
av kjeveortopediske band, kan sementrestene fiernes raskt og effektivt
med en ultrasonisk scaler.

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

Sammensetning (etter mengde):
Kalsiumaluminiumfluorsilikatglass, vann, polyakrylsyre, vinsyre

Oppbevarings- og bruksinformasjon:
Oppbevaring ved 4-23 °C. Lukk godt etter bruk. 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 oppstatt i
forbindelse med bruk av Aqua Meron, ma rapporteres til VOCO GmbH
og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 9917-1

Produktbeskrivning:

Aqua Meron &r ett vattenblandbart glasjonomercement for fast-
arbeten. Aqua Meron kéannetecknas av &g l6slighet i munnen och lag
syrabelastning.

Indikationer:

For fastning av kronor, broar, inlays, onlays, stift och brackets, liksom for
konventionell fastning av helkeramiska arbeten, exempelvis keramer ba-
serade pa silikat, zirkoniumoxid, aluminiumoxid.

Kontraindikationer:
Aqua Meron innehaller polyakrylsyra. Aqua Meron ska inte anvéndas
vid kénd hypersensivitet (allergi) mot detta innehallsémne.

Patientmalgrupp:
Aqua Meron kan anvandas for alla patienter utan begrénsning avseende
alder eller kon.

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

Anvéndare:
Anvéndningen av Aqua Meron utférs av anvandare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:

Ytan pa emalj och dentin respektive insidan pé& konstruktionen rengérs
och torkas noggrant. Stift/pelare rengdrs fore appliceringen (t ex med
pimpsten och vatten), spolas noggrant och torkas med mjuk luftstrém
eller bomullspellets (6vertorka inte!).

Forsékra att kvarvarande dentin har tillrécklig tjocklek for att férhindra
irritation av pulpan. Om sé& krévs, skydda pulpan eller bygg upp pelaren.
OBS. Aqua Meron fér bara blandas med vatten! Skaka upp pulvret fére
uttag ur férpackningen!

Aqua Meron anvands i rumstemperatur (15 °C - 25 °C). Om temperaturen
&r hogre kan det vara klokt att anvénda en kyld glasplatta.

Pulver och vatten placeras pa en glasplatta eller ett blandningsblock,
och pulvret blandas in portionsvis. Till ett struket métt pulver gar
2 droppar vatten (blandningsférhallande pulver : vatten =3,3-3,8 g : 1).
Hall droppflaskan lodratt. Se till att vatskan star 2 - 3 mm Gver
metallkanylen.

Blandningstid Bearbetningstid Hérdningstid

30s 3 min 3-4min

Blandningstiden ar omkring 30 s. Aqua Meron kan bearbetas vid
rumstemperatur upp till omkring 3 min, och hardar i munnen pa 3 -
4 min. Vid hoégre temperaturer blir bearbetningstiden kortare, vid lagre
temperaturer langre. Vid arbete mot trdnga broar och kronor skall
Gverskottet av Aqua Meron begransas och blandningens viskositet hallas
1ag, eftersom glasjonomercement har mattlig intrangnings-férméaga.
Aqua Meron har ratt konsistens nér det kan appliceras pa dentin-pe-
laren och kronan med en hard pensel. Under applikation och h&rdning
skall medlet skyddas mot saliv och annan fukt.

Information, férsiktighetsatgérder:

— Undvik kontakt med slernhinnor och 6gon!

— For att vidhaftningen mot dentinet skall bli fullstédndig bér ingen isole-
ring anvéandas.

- Anvénda metallinstrument skoljs omedelbart efter anvéndning med
kallt vatten, innan cementresterna har hardat. Cementrester efter
bort-tagning av brackets kan latt och skonsamt avlagsnas med ultra-
ljud-scaler.

- Véra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kont-
rollera de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet for
den avsedda anvéandningen.

Sammansittning (enligt fallande andel):
Kalciumaluminiumfluorosilikatglas, vatten, polyakrylsyra, vinsyra

Anvisningar for forvaring och anvandning:
Forvaras vid 4 °C - 23 °C. Sténg ordentligt efter anvéndning. Anvéand
inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestédende
férsamring av en patients, en anvéndares eller andra personers
halsotillstdnd samt allvarlig fara foér folkhalsan, som uppkommer
eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med Aqua Meron ska
rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

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

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkéz
Megfelel a DIN EN ISO 9917-1 szabvanynak

c E 0482

Termékleiras:

Az Aqua Meron vizzel keverhetd tivegionomer ragasztécement.
Kiemelkedé tulajdonséagai kézé tartozik a kis mértékl oldékonysag a
szdjban és az enyhén savas vegyhatas.

Javallatok:

Koronak, hidak, inlay-k, onlay-k, csapok, és fogszabalyozé szalagok
régzitése, valamint nagyszilardsagu teljes keramia restauraciok, példaul
szilikat és cirkdnium-oxid, aluminium-oxid keramiak hagyomanyos
ragasztasara.

Ellenjavallatok:
Az Aqua Meron poliakrilsavat tartalmaz. Az Aqua Meron ezen
Osszetevdivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem
hasznélhato fel.

Beteg célcsoport:
Az Aqua Meron minden beteg esetében korra és nemre vonatkozd
megkétések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozd termékszabvanyoknak.

Felhasznalék:
Az Aqua Meron csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

Alaposan tisztitsa és szaritsa a zomanc és dentin fellileteket és a kavitast.
Ragasztas el6tt tisztitsa meg a csonkot (pl. habké, viz), majd alaposan
oblitse le és szaritsa finom levegé fujassal, vagy vattagombdccal (ne
szaritsa tull).

A pulpa irritacié elkerllése végett gy6z6djon meg arrdl, hogy a maradék
dentin elegendd vastagsagu. Amennyiben sziikséges hasznaljon pulpa
védd anyagot, vagy készitsen csonkfelépitést.

Figyelem! Az Aqua Meron-t csak vizzel kell kevernil Hasznalat el6tt
alaposan razza fel a port!

Az Aqua Meron-t szobahémérsékleten (15 °C - 25 °C - on) kell alkalmazni.
Magasabb hémérséklet esetén htitott tiveglap hasznalata ajanlott.
Helyezze a port egy tiveglapra, vagy egy megfeleld keverélapra és keverje
a port kis adagokban a vizhez.

Adjon 2 csepp vizet 1 mérékanal porhoz (keverési arany por : viz =
33-38g:1).

Amikor a vizet adagolja, tartsa a cseppentds Uveget teljesen fliggbleges
helyzetben, tgyelve arra, hogy a fém kanul kb. 2 - 3 mm-rel legyen a
teteje felett.

Keverési idé Feldolgozasi id6 Kotési idé

30 masodperc 3 perc 3 -4 perc

A keverési id6 kb. 30 masodperc. Az Aqua Meron a keverés utan
szobahémérsékleten kb. 3 percig feldolgozhatd, kotési ideje a szajban
3 - 4 perc. Magasabb hémérséklet csokkenti, alacsonyabb megnyuijtjia
a feldolgozasi idét.

Az Uvegionomer-cementek specidlis folyasi tulajdonsagai miatt a tdl
pontosan illeszkedé korondk és hidak esetén fontos, hogy az Aqua
Meron ne legyen tul sok és tul viszkdzus a koronakban.

Az Aqua Meron konzisztencidja akkor megfeleld, ha a fogra és a koronék
belsejébe kemény ecsettel applikalhatd. Az applikacio és a kotése soran
kertilje a vizzel és nydllal térténd érintkezést.

Megjegyzések, ovintézkedések:

- Kertilje a nydlkahartyaval és a szemmel torténé érintkezést .

— Ne hasznéljon izolalé anyagot a dentinhez valé teljes tapadas
fenntartasanak érdekében.

— Hasznélat utan, a cement megkdétése elétt, a fém eszkdzoket azonnal
mossa el hideg vizben. A fogszabadlyozasi gytirlk eltavolitdsa utan
visszamaradt cement ultrahangos depuréatorral gyorsan és kiméletesen
eltavolithatd.

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az alél, hogy
ellenérizze az A4ltalunk szallitott készitményeknek a szandékolt
alkalmazasi célokra valé megfelel6ségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Kalcium-aluminium fluor-szilikat tiveg, viz, poliakrilsav, borkésav

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:
Tarolja 4 °C-23 °C koz6tt. Hasznalat utan jol zarja be. A lejarati id6 utan
ne hasznélja fel.

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

Jelentési kotelezettség:

Az Aqua Meron alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmertild sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznald
vagy mas személyek halala vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy
tartésan sulyos romlasa, illetve a sulyos kdzegészségugyi veszély, be
kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

Az Aqua Meron biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl rovid
jelentések allnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszkozok
Adatbazisdban (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Részletes informaciokat a www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia

UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 9917-1

Opis produktu:

Zarabiany z wodg mocujacy cement szkto-jonomerowy. Aqua Meron
odznacza sig staba rozpuszczalnoscia w ustach oraz znikoma
zawartoscig kwasoéw w proszku.

Wskazania:

Do ostatecznego osadzania koron, mostéw, prac typu Inlay,
Onlay i czedci statych aparatéow ortodentycznych jak sztyfty
jak i dla konwencjonalnych, wysokowytrzymatych uzupetnien

petnoceramicznych, takich jak krzemianu glinu, tlenek cyrkonu, ceramiki
na bazie glinu.

Przeciwwskazania:

Aqua Meron zawiera kwas poliakrylowy. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwo$ci (alergii) na ten sktadnik produktu Aqua Meron nalezy
zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:
Aqua Meron moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:
Witasciwosci produktu odpowiadajg wymogom wynikajgcym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujacych norm produktowych.

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

Zastosowanie:

Doktadnie wyczysci¢ i osuszy¢ szkliwo, zebine i powierzchnie ubytku.
Przed cementowaniem oczysci¢ oszlifowane zgby (np. pumeksem i
wodg), doktadnie wyptukaé i delikatnie osuszyé sprayem powietrznym
lub kulkami z waty (nie przesuszad).

Zapewni¢ odpowiednio gruba warstwe zebiny aby zapobiec
podraznieniu zebiny. Jesli wystapi taka konieczno$é zabezpieczyé
miazge lub dodatkowo odbudowac rdzen.

Uwaga! Aqua Meron zamiesza¢ wytacznie z woda, proszek przed
uzyciem wstrzasnac!

Aqua Meron stosowaé¢ w temperaturze pokojowej (15 °C - 23 °C).
W przypadku wyzszych temperatur poleca sie do zamieszania uzy¢
ochtodzonej ptytki szklanej.

Proszek i wode daé na plytke szklang lub bloczek i proszek porcjami
mieszac. Na jedng ptaska miarke proszku da¢ 2 krople wody (proporcja
mieszanki proszek : woda = 3,3 - 3,8 g : 1). Kroplomierz trzymac pionowo.
Prosze uwazaé, aby kaniula nie dotkneta proszku, odstep migdzy nimi
powinien wynosi¢ ok. 2 - 3 mm.

czas mieszania czas obrobki czas wigzania

30 sek. 3 min. 3-4min.

Czas mieszania wynosi ok. 30 sekund. Aqua Meron mozna modelowac¢
w temperaturze pokojowej przez ok. 3 minuty od czasu rozpoczecia
mieszania, czas wigzania w ustach wynosi od 3 do 5 minut. Wyzsza
temperatura skraca, a nizsza wydfuza czas modelowania.

W przypadku ciasnych koron lub mostéw nalezy zwdécié uwage aby
nadmiar Aqua Meronu nie byt zbyt duzy i materiat zbyt wiskozowy,
poniewaz cementy szkto-jonomerowe posiadaja specyficzng ciektos¢.
Aqua Meron ma wiasciwa konsystencje, gdy daje sie on twardym
pedzelkiem zaaplikowac na kikut i do korony. W czasie wigzania unika¢
kontaktu materiatu z woda i $lina.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

- Unikac¢ kontaktu materiatu z btong $luzowg i oczyma!

— Prosimy nie uzywaé zadnych $rodkéw izolujacych, aby nie ostabi¢
przylegania cementu do zebiny.

- Uzyte do aplikacji instrumenty metalowe natychmiast, przed
stwardnieniem materiatu, optuka¢ zimng woda. Nadmiary cementu
daja sie szybko i bezpiecznie usunaé przyrzadem ultradzwigkowym.

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

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Szkto fluorokrzemianowo-glinowo-wapniowe, woda, kwas poliakrylowy,
kwas winowy

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:
Przechowywaé w temperaturze 4°C - 23°C. Po uzyciu dobrze zamknac.
Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub
trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika
lub innej osoby oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére
wystapity badZ mogty wystapi¢ w zwiazku z zastosowaniem produktu
Aqua Meron, nalezy zgtaszaé¢ firmie VOCO GmbH oraz witasciwym
organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej Aqua
Meron sa dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegdtowe
informacje mozna réwniez znalez¢ na stronie www.voco.dental.

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

CS

Popis produktu:

Aqua Meron je s vodou misitelny skloionomerni upevriovaci cement.
Mezi jeho vyznaéné vlastnosti patfi nizka rozpustnost v Ustech a nizka
mira kyselosti.

Indikace:

Upeviovani korunek, mastk, inleji, onleji, Eept a ortodontickych paskd,
stejné jako konvencni upeviiovani vysoce pevnych celokeramickych
nahrad, napf. z keramiky na bazi silikatd, zirkonu a oxidu hlinitého.

Kontraindikace:
Aqua Meron obsahuje kyselinu polyakrylova. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tuto slozku produktu Aqua Meron je nutné
od pouziti upustit.

Cilova skupina pacientdi:
Aqua Meron Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného
Ucelu pouziti a pislusnych standard(i vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Aqua Meron provadi uzivatel odborné vzdélany v
oboru zubniho lékafstvi.

Pouziti:

Sklovinu, dentin a povrch kavity diikladné vycistéte a osuste. Pahyly
pred upeviiovanim také odlistéte (napf. pemzou, vodou), dikladné
oplachnéte a osuste jemnym proudem vzduchu nebo vatovymi
peletkami (Nepresuste!).

Aby nedoslo k podrazdéni dfené, zachovejte zbyvajici dentin v
dostatecné tloustce. Je-li to nutné, dren chrarite nebo zhotovte
dostavbu.

Pozor! Aqua Meron se micha pouze s vodou! Prasek pred pouZitim dobre
protrepejte!

Aqua Meron se zpracovava pii pokojové teploté (15 °C - 25 °C).
Pri vy$si teploté pouzivejte vychlazenou sklenénou michaci podlozku.
Prasek vmichejte po malych davkach na sklenéné nebo jiné vhodné
michaci podloZzce do davky vody. Na 1 zarovnanou odmeérku prasku
pouzijte 2 kapky vody (michaci pomér prasek: voda = 3,3-3,8g: 1).
Lahvicku s kapatkem drzte kolmo a dbejte na to, aby kovova kanyla asi
2 - 3 mm vy¢nivala.

doba michani doba zpracovani doba tuhnuti

30 sek. 3 min. 3 -4 min.

Doba michani je zhruba 30 sekund. Aqua Meron se da asi po
3 min. od zac¢atku michani zpracovavat a ztuhne v Ustech béhem
3 - 4 minut. Vy38i teplota zkracuje, niz§i prodluZuje dobu zpracovani.

U tésnych korunek a mistkd dbejte, aby nebyl pfebytek Aqua Meron
prili§ velky a cement nebyl pfili§ husty, protoZze skloionomerni cementy
maiji specifické tokové vlastnosti.

Aqua Meron ma spravnou konzistenci tehdy, pokud je mozné jej tuhym
Stéteckem nanaset na obrouseny zub nebo do korunky. Béhem nanéseni
a tuhnuti zabrarite styku s vodou a slinami.

Informace, preventivni bezpeénostni opatieni:

— Zabrarite kontaktu se sliznici a ogima!

— Z divodu zachovani naprosté pfilnavosti k dentinu nepouzivejte
izola¢ni prostredky.

- Pouzité nastroje ihned po pouziti a pfed ztuhnutim zbytk( oplachnéte
studenou vodou. Zbytky cementu po odstranéni ortodontickych pasku
Ize rychle a Setrné odstranit ultrazvukovym scalerem.

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

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Vapenato-hlinité fluorosilikatové sklo, voda, kyselina polyakrylova,
kyselina vinna

Pokyny pro skladovani a pouziti:
Skladujte pi teploté 4 °C-23 °C. Po pouziti dobre uzaviete. Nepouzivejte
po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich pfedpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci uddlosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavazné
ohroZeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v
souvislosti s prostfedkem Aqua Meron, je nutno ohlasit spole¢nosti
VOCO GmbH a pfislu$nym organtm.

Upozornéni:

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

Descrierea produsulu
Aqua Meron este un ciment ionomer de sticld, pentru cimentare, miscibil
cu apa.

Caracteristicile sale deosebite includ o solubilitate scdzuta si un nivel de
aciditate redus, in cavitatea orala.

Indicatii:

Pentru cimentarea coroanelor, puntilor, inlay-urilor, onlay-urilor, pivotilor,
benzilor ortodontice, cat si pentru cimentarile conventionale ale
restaurdrilor integral ceramice cu duritate crescuta, cum ar fi ceramicile
silicate, oxid de zirconiu, oxid de aluminiu.

Contraindicatii:

Aqua Meron contine acid poliacrilic. Dacd se cunoaste o
hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta
la utilizarea Aqua Meron.

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

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

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

Utilizarea:

Curatati si uscati cu atentie dentina, smaltul si suprafata cavitatilor.
Curatati reconstituirile corono-radiculare inainte de cimentare cu pasta
abraziva, clatiti abundent cu apa su uscati delicat cu un jet usor de aer
sau cu bulete de vata (A nu se usca excesiv!)

Pentru a preveni iritarea pulpei asigurati-va ca pastrati suficient strat
de dentina. Daca este necesar protejati pulpa sau reconstruiti bontul.
Atentie! Amestecati materialul Aqua Meron numai cu apa!

Agitati bine pulberea inainte de utilizare!

Materialul Aqua Meron trebuie aplicat la temperatura camerei (15 °C
- 25 °C). in cazul in care temperatura este crescuta, este recomandata
folosirea unei placute din sticla racite.

Depuneti pulberea si apa pe o pldcuta de sticlda sau pe o suprafata de
mixare adecvata, iar apoi amestecati pulberea cu apa, portie cu portie.
Folositi 2 picaturi de apa pentru o linguritd masurdtoare de pulbere
(proportia de mixare de pulbere : apd =3.3-3.8g:1).

Cand distribuiti apa, tineti flaconul picurator in pozitie verticald, asigurand
canula metalicd sa iasa in afard 2 - 3 mm deasupra varfului.

Timp de mixare Timp de lucru Timp de priza

30s 3 min 3-4min

Timpul de amestec este de aprox. 30 s. Timpul de lucru al
materialului Aqua Meron, la temperatura camerei, este de aprox. 3 min
de la inceperea procedurii de amestec, apoi va face priza in cavitatea
orala in 3 - 4 min. Temperaturile crescute vor scurta timpul de lucru iar
cele scézute vor creste timpul de lucru.

in cazul puntilor sau coroanelor inguste, este important s ne asiguram ca
surplusul de material Aqua Meron sa nu fie prea mare, nici vascozitatea
acestuia, deoarece cementurile ionomer de sticld au proprietéti fluide
specifice.

Materialul Aqua Meron ajunge la consistenta corecta cand poate fi
aplicat pe bonturile dentare sau in interiorul coroanelor cu o periuta
rigida. In timpul aplicarii si fazei de priza, evitati contactul cu saliva si apa.

Indicatii, masuri de precautie:

- Evitati contactul cu mucoasa si ochii.

— Nu folositi materiale de izolare in vederea mentinerii unei adeziuni
maxime la dentina.

— Imediat dupa utilizare, clatiti cu apa rece instrumentele metalice si
inainte de instalarea prizei a cementului rezidual. Dupa indepartarea
benzilor ortodontice, resturile de cement pot fi indepartate usor si
rapid cu ajutorul unei anse ultasonice.

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

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Sticla de fluorosilicat de aluminiu si calciu, apa, acid poliacrilic, acid
tartric

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:
A se depozita la 4 °C - 23 °C. inchideti bine dupa utilizare. A nu se utiliza
produsul dupa data expirarii.

inarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau
permanenta, 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 in legatura cu Aqua Meron trebuie
comunicate VOCO GmbH si autoritatii competente.

Indicatie:

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

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

OnucaHue Ha NpoAyKra:

Aqua Meron e cmecum Cc Bopja rnac MOHOMEPEH ULVMMEHT 3a
ukcnpaHe. HerosuTe 3aGenexuTenHn CBOWCTBA BK/OYBAT HUCKA
Pas3TBOPUMOCT B yCTaTa U HUCKO HUBO Ha KUCENUHHOCT.

MokasaHus:

3a dumkcupaHe Ha KOPOHW, MOCTOBE, WHAeW, OHnew, wudtoBe un
OPTOLOHTCKM anapaTti, KakTo 1 3a KOHBEHLMOHANHO 3asnensHe Ha
BUCOKOSIKOCTHN U3UANOKepaMUyHN Bb3CTaHOBABAHUSA KaTto Hanpumep
Kepamuka Ha CUIMLVEBNS, LUPKOHWNEBWS VN aNlyMUHWNEBUSt OKCUA,.

MpoTuBonokasaHus:

Aqua Meron cbabpxa nonuakpunHa kucenuHa. Mpu yctaHoBeHa
CBPbX4yBCTBUTENHOCT (aneprum) KbM Ta3n cbeTaska Aqua Meron He
Tpsi6Ba fja ce npwunara.

LieneBa rpyna nauveHTu:
Aqua Meron moxe Aa ce npunara 3a BCUYKM nauneHTwn 6e3
orpaHnyeHus npeasun Bb3pacTtra unv nona um.

XapakTepucTuku:
XapaKTepVICTI/IKI/ITe Ha NpoAyKTa CbOTBEeTCTBaT Ha U3NCKBaHUATA Ha
npeAHa3Ha4YeHNeTo N CbOTBETHUTE NPOAYKTOBN CTaHAAPTH.

MoTtpe6urenu:
Aqua Meron ce npunara ot npodecroHasHo 06y4eHn cneuuanicTv B
06nacTTa Ha CTOMaTosiorusTa.

Mpunoxexue:

[o6pe mouncTeTe u NofcylleTe emaina, AeHTUHA W KaBUTETHUTe
NOBBPXHOCTU. lMoyncTeTe MbH4YeTaTa Npeau 3anensHeTo (Hamp. ¢
nemsa, Bofa), 06UNHO U3NNaKHeTe 1 MOACYLIETE C HeXHAa Bb3AyLllHa
CTPYS 1Unn namyyeH Tyndep (He npecylwasaiire!).

Ocurypete poctatbyHa AebenvHa Ha ocTaBawus OeHTWH, 3a Aa
npegnasuTe nynnata oT ApasHeHe. AKO e Heo6XxoauMmo, 3almTeTe
nynnara unu usrpagere MbHYeTo.

BHumanve: Aqua Meron Tpsibea aa ce cmecsa camo ¢ soga! [lo6pe
pasknateTe npaxa npeau ynorpeéal

Aqua Meron TpsiBa fa ce HaHacs npu cTaiiHa Temneparypa (15 °C -
25 °C). MNpwn no-BMCOKN TemnepaTypu ce npenopbyBa Aa ce 13nonssa
oxnafieHa CTbkfieHa nioyka. [ocTaBeTe npaxa U BopaTa BbpXy
CTbK/EHa MioYka W CMecuTenHa nioyYka u cMeceTe npaxa 4acT no
4acT ¢ BofaTa. /Ianon3gaiite 2 Kanku Bofia 3a eAHa paBHa MepuTenHa

NbXKUYKa npax (CbOTHOLLEHVWEe Ha cmecBaHe npax : soga = 3.3 -
3.8g:1).
Korato HakanBaTe BopaTa, [ApbXTe ryratopHata OyTunka

BEPTVKASIHO U Ce ybefeTe, Ye MeTaHaTa KaHiona ce nokassa npuén. 2
- 3 mm Hap Bbpxa.

Bpeme 3a paboTHO Bpeme Bpeme 3a
cMmecBaHe BTBbpAsiBaHe
30s 3 MUH. 3 - 4 MUH.

Bpemerto 3a cmecBaHe e okono 30 cek. Aqua Meron moxe pa ce
o6paboTBa Ha CTallHa TemnepaTypa 3a OKOMO 3 MUH. Cref, Ha4anoTto
Ha CMecBaHeTO U Ce BTBbpAsiBa B ycTaTa B pamkuTe Ha 3 - 4 MUH.
Mo-BucoknTe TeMnepaTtypwu CKbCcsaBaT paﬁOTHOTO Bpeme, a No-HUCKUTe
TeMmnepaTypy ro yAb/kasar. B cnyyait Ha fo6pe npunensaLLyt KOPoHU
N MOCTOBE € BaXKHO U3JNIULUBKBLT OT Aqua Meron Aa He € MHOro ronsm n
BVICKO3UTETLT My [ja He € BICOK, Thil KaTo IMac NOHOMEPHWTE LiIMEHTM
umart cneumuiHu peoniornyHn ceoiicTea. Aqua Meron e gocTturtan
npaBusHaTa KOHCUCTEHLMSI, KOraTo MOXeE /ia Ce HaHacs BbpXy 3bOHNTe
MbHYETa 1 BbB BLTPELLHOCTTa Ha KOPOHWUTE C TBbpAa YeTka. o Bpeme
Ha HaHACAHETO 1 BTBbPAABAHETO n365rBanTe KOHTaKT C BOAA N CNIOHKA.

YkasaHus, NMpeanasHn mepku:

— N36sreainTe KOHTaKT ¢ nnrasuuara un odnte!

- He n3nonaeaiite n3onupalyy mMatepuanu, 3a Aa ocurypute mbiHa
aaxe3ns KbM AieHTUHA.

- W3nnakBaiite MeTanH1Te UHCTPYMEHTW CbC CTyAeHa Bofa BepHara
cief U3MonaBsaHe v Npeay ocTaTbLMUTe OT LUMEHT Aa ca ce BTBLPAUNN.
Crep, cBanisiHe Ha OPTOAOHTCKM anapaTu ocTaTbLyTe OT MoraT fia ce
OTCTPaHST SIECHO 11 GbP30 C MOMOLLTa Ha YNTPa3ByKOB CKarnep.

- HawwnTe ykasaHus w/unm cbBeTn He Bu ocsoboxpasaT oOT
3a[Ib/DKEHNETO Aa NPOBEpUTE FOAHOCTTa Ha JOCTaBEHUTE OT Hac
npenaparu 3a npeABuaeHNTe Lenn Ha ynotpeoba.

CnbcraB (B HU3X04sALW, pef Mo KONUYECTBO):
Kanuueso-anymMmHneBso (ryopocUnnKaTHO CTbKII0, BOAA, NONMakpuiosa
KVCenvHa, BUHeHa K1ucenmHa

Yk 3a CbXp: nnp :
CbxpaHsiBaiite npu 4 — 23 °C. 3aTBapsiiTe NIbLTHO Cnef U3nonssaHe.
He nanonagaiite noBeye cnep N3T4aHe Ha Cpoka Ha rofjHoCT.

WUsxebpnsiHe:
MpopyKTbT ce U3XBBPMS CbOGPA3HO pasnopefouTe Ha MEecTHUTe
BnacTu.

3apg 3a yBe, 5

CepunosHn NpousLEecTBUs, KaTo CMbPT, BPEMEHHO Wau TpaniHo
Cepnos3HO BrollaBaHe Ha 3[PaBHOTO CbCTOSHWE Ha nauueHTa,
noTpeéuTens Unn Apyru NnLa u ceprosHa onacHOCT 3a O6LLECTBEHOTO
34paBe, KOUTO Ca Bb3HUKHaNM Unu mMorat Aa Bb3HMKHAT BbB BPb3Ka C
Aqua Meron, Tpsi6ea aa ce cbobLaT Ha VOCO GmbH 1 koMneTeHTHUTE
BNacTu.

YkaszaHue:

KpaTka nHdopMaLyisi OTHOCHO 6e30MacHOCTTa 1 KIMHUYHOTO AeficTBIe Ha
Aqua Meron ce cbxpaHsia B EBponeiickara 6a3a fAaHHV 3a MeAVLIMHCKY
nsgenvst (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Mogpo6Ha
nHopMaums Moxe aa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

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

Opis proizvoda:

Aqua Meron je glasionomerni cement za pritrjevanje, ki se mesa z
vodo. Aqua Meron se odlikuje z majhno topnostjo v ustih in majhnim
obremenjevanjem s kislino.

Indikacije:

Za pritrditve kron, mostickov, inlejev, onlejev, zaticev in ortodontskih
trakov ter obicajno pritrievanje moénih kerami¢nih izdelkov za obnavljanje
zob, kot so silikatna keramika, keramika iz cirkonijevega oksida in
aluminijevega oksida.

Kontraindikacije:
Aqua Meron vsebuje poliakrilno kislino. Pri znani preobcutljivosti
(alergijah) na to sestavino materiala Aqua Meron ne smete uporabiti.

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

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

Uporabnik:
Aqua Meron uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne
medicine.

Uporaba:

Notranjo povrsino sklenine, dentina ter obnove temeljito odistite in
posusite. Navleke za krn pred pritrditvijo oCistite (npr. s plovcem, vodo),
temeljito sperite in osusite z blagim pihanjem ali bombaznimi tamponi
(pazite, da se ne izsusijo!).

Zaradi preprecevanja vnetja zobne pulpe pazite na zadostno preostalo
debelino dentina. Po potrebi izvedite ustrezne ukrepe za zad&ito pulpe.
Pozor! Aqua Meron zmesSajte samo z vodo! Prasek pred meSanjem
pretresite!

Aqua Meron obdelujte pri sobni temperaturi (15 °C - 25 °C). Pri v
temperaturah svetujemo uporabo ohlajene steklene plosce.

Prasek in vodo nanesite na stekleno ploscico ali primeren mesalni blok in
prasek umesajte po delih. Za 1 zvrhano merilno Zlicko praska uporabite
2 kapljici vode (razmerje prasek : voda = 3,3 - 3,8 g : 1). Kapalko drzite
navpic¢no. Pri tem pazite, da bo kovinska kanila segala ¢ez za priblizno
2-3mm.

Cas mesanja Cas uporabe Cas vezave

30s 3 min 3 -4 min

Cas mesanja zna$a priblizno 30 s. Aqua Meron lahko pri sobni
temperaturi obdelujete do priblizno 3 minute po zaetku mesanja, v ustih
pa se veze po 3 - 4 minutah. Visje temperature skraj$ajo ¢as uporabe,
nizje pa ga podalj$ajo.

Pri ozkih mostickih in kronah je treba paziti, da viSek Aqua Merona
ni prevelik ter da viskoznost ni previsoka, ker imajo glasionomerni cementi
specifi¢no teko¢nost.

Aqua Meron ima pravilno gostoto, ¢e ga lahko za zasnovo krna ali na
krono nanesete s trdim ¢opi¢em. Med nanosom in vezavo materiala se
izogibajte stiku z vodo in slino.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- lzogibajte se stiku materiala s sluznico in o&mi!

- Ne uporabljajte sredstev za izolacijo, da bi ohranili popoln oprijem na
dentinu.

— Uporabljene instrumente pred strjevanjem ostankov cementa
nemudoma sperite s hladno vodo. Ostanke cementa po odstranitvi
ortodontskih trakov hitro in pazljivo odstranite s pomocjo ultrazvo¢ne
naprave za odstranjevanje.

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

Sestava (po padajoci vsebnosti):
Kalcijevo aluminijevo fluorosilikatno steklo, voda, poliakrilna kislina,
vinska kislina

Napotki za shranjevanje in uporabo:
Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Po uporabi ga dobro
zaprite. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma uporabe.

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

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

Opozorilo:

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

Popis vyrobku:
Aqua Meron je vodou mieSatelny skloionomerny upeviiovaci
cement. Aqua Meron sa vyznacuje nizkou rozpustnostou v Ustach a
nizkou aciditou.

Indikacie:

Na upeviiovanie koruniek, mostikov, inleji, onleji, apov a ortodontickych
krizkov, ako aj na konvenéné upeviiovanie vysokopevnych
celokeramickych rekonstrukcii, ako napr. silikatovych, zirkén-oxidovych,
aluminium-oxidovych keramik.

Kontraindikacie:

Aqua Meron obsahuje kyselina polyakrylova. Pri znamych
precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku Aqua Meron je
nutné upustit od jeho pouZzitia.

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

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouzitia a
platnym normam.

Pouzivatel:
Pripravok Aqua Meron maju pouzivat profesionalni absolventi zubného
lekéarstva.

Pouzitie:

Vnutorné plochy skloviny, dentinu a rekonstrukcie dokladne ocistite
a vysuste. Pahyle pred pripevnenim odistite (napr. pemzou, vodou),
dokladne oplachnite a vysuste miernym pridom vzduchu alebo
vatovymi peletami (nevysusujte nadmerne!).

Dbajte na dostatoénu hribku zvySkového dentinu, aby sa zabrénilo
podrazdeniam pulpy. V pripade potreby uskutocnite prislusné opatrenia
na ochranu pulpy.

Pozor! Aqua Meron namiesavajte len s vodou! Prasok pred odobratim
najskor pretrepte!

Aqua Meron spracujte pri izbovej teplote (15 °C - 25 °C). Pri vyssich
teplotach je vyhodné pouzitie vychladenej sklenej dosky.

PraSok a vodu naneste na sklent dosku alebo na zmieSavaci blok.
PraSok v mensich mnozstvach pridavajte k tekutine a zmieSavajte.
Na 1 zarovnant odmerku prasku pouzite 2 kvapky vody (zmieSavaci
pomer prasok: voda = 3,3 - 3,8 g : 1). Kvapkaciu flasticku drzte vo
zvislej polohe. Dbajte pritom na to, aby kovova kanyla pre¢nievala pribl.
2-3mm.

Doba mies$ania Doba opracovatelnosti Doba tuhnutia

30s 3 min. 3 -4 min.

Doba mieSania je asi 30 s. Aqua Meron sa da spracovavat pri izbovej
teplote asi 3 min. po zacati mieSania a nasledne vytvrdne v Ustach
do 3 az 4 min. VysSie teploty skracuju, nizke teploty prediZuju dobu
opracovatelnosti.

Pri izkych mostikoch a korunkach davajte pozor, aby prebytok materialu
Aqua Meron nebol prili§ velky a viskozita nebola prili§ vysoka, pretoze
skloionomerné cementy sa vyznaduju S$pecifickymi vlastnostami v
tekutom stave.

Aqua Meron ma spravnu konzistenciu vtedy, ked sa da tvrdym Stetcom
aplikovat na pahyl zuba a do korunky. Pocas aplikacie a doby tuhnutia
zabrante pristupu vody a slin.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Dbajte na to, aby sa pripravok nedostal do kontaktu so sliznicami a
ocamil

— Nepouzivajte ani nijaké izolacné prostriedky, aby sa plne zachovalo
prilnutie na dentin.

— Pouzité kovové nastroje este pred vytvrdnutim zvySkov cementu ihned’
oplachnite studenou vodou. Zvy$ky cementu je mozné po odstraneni
ortodontickych kruzkov rychlo a Setrne odstranit ultrazvukovym
scalerom.

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

Zlozenie (poradie od zloziek zastlipenych v najvy§§om mnozstve):
Véapnik aluminium fluorosilikatové sklo, voda, kyselina polyakrylova,
kyselina vinna

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:
Skladujte pri teplote 4 °C - 23 °C. Po pouziti dobre uzavrite. Po uplynuti
datumu exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorsenie
zdravotného stavu pacienta, pouZivatela alebo inych osdb a vazne
ohrozenie verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut
v spojitosti s pripravkom Aqua Meron, je potrebné nahlasit spolo¢nosti
VOCO GmbH a prislusnému uradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajucu sa bezpec¢nosti a klinickych parametrov
Aqua Meron ngjdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné
informécie najdete aj na webovej stranke www.voco.dental.

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

Produkto aprasymas:

Aqua Meron yra vandeniu maiSomas stiklo jonomerinis cementas,
skirtas cementavimui. Jo pranaSumas yra mazas tirpumas burnoje ir
mazas rugstingumas.

Indikacijos:

Vainikeliy, tilty, jkloty, kai$¢iy, ortodontiniy Ziedy fiksavimui, o taip pat
didelio stiprumo pilny keramikos restauracijy, tokiy kaip silikatinés,
cirkonio oksido, aliuminio oksido keramikos, jprastiniam cementavimui.

Kontraindikacijos:

Aqua Meron sudétyje yra poliakrilo rugsties. Esant padidéjusiam
jautrumui (alergijai) Sioms Aqua Meron sudétinéms dalims, produkto
naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Aqua Meron gali buti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

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

Naudotojas:
Aqua Meron skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Kruops$g¢iai nuvalykite ir nusausinkite emalj, denting ir ertmes. Nuvalykite
kultis prie§ cementavima ( pvz., pemza, vandeniu), kruopsciai nuskalaukite
ir nudziovinkite S$velnia oro srove ar medvilnés kempinélémis
(neperdziovinkite!).

Uztikrinkite pakankama dentino storj, kad iSvengtuméte pulpos
dirginimo. Jei reikia, apsaugokite pulpg ar atstatykite kultj.

Démesio! Aqua Meron maisykite tik su vandeniu. Prie$ naudojant gerai
suplakite miltelius!

Aqua Meron naudokite kambario temperatroje (15 °C - 25 °C), esant
aukstesnei temperatirai naudokite atSaldyta maiSymo stikliukg. Ant
maisymo stikliuko ar tinkamo maiSymo padelio padékite Aqua Meron
miltelius ir atskiromis porcijomis sumaisykite su vandeniu. Mai$ykite du
laSus vandens su vienu milteliy Sauksteliu (maiSymo santykis milteliai :
vanduo =3,3-3,8g:1).

LaSinant vandenj, laSintuva laikykite visiSkai vertikaliai, metaliné kaniulé
turi bati iSsikiSusi mazdaug 2 - 3 mm vir§ dangtelio.

Maigymo laikas Darbo laikas Kietéjimas

30 sek 3 min 3 -4 min

Maigymo laikas yra mazdaug 30 sek. Aqua Meron darbo laikas yra 3
min. nuo mai$ymo pradzios (kambario temperatiroje), medziaga burnoje
sukietéja po 3 - 4 min. Auks$tesné temperatira sutrumpins darbo laika,
Zemesné - pailgins.

Jei vainikéliai ar protezai yra siauri, svarbu jsitikinti, kad Aqua Meron
perteklius néra didelis, medziaga ne per klampi, kadangi stiklo jonomerai
turi specifines takumo savybes. Aqua Meron konsistencija yra gera, jei
medziaga galima uzdéti ant danties Serdies ar j vainikélj, naudojant kieta
Sepetélj. Déjimo ir kietéjimo metu neleiskite patekti vandeniui ar seiléms.

Pastabos, atsargumo priemonés:

- Venkite kontakto su gleivine ir akimis!

— Nenaudokite dentino izoliaciniy medziagy tam, kad i$laikytuméte pilng
susiri$ima su dentinu.

— Metalinius instrumentus tuoj pat nuplaukite po Saltu vandeniu, kol
cemento likuciai nesukietéjo. Po ortodontiniy Ziedy nuémimo, cemento
likucius greitai ir Svelniai galite nuimti ultragarsiniu skaleriu.

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

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Kalcio aliuminio fluorosilikato stiklas, vanduo, poliakriliné ragstis, vyno
rugstis

Laikymo ir taikymo nurodymai:
Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje. Po naudojimo gerai uzdarykite.
Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo
ar kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés
pablogéjima ir didelj pavoju visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba bty
galéje jvykti naudojant Aqua Meron, butina pranesti VOCO GmbH ir
atsakingai institucijai.

Pastaba:

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

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

Produkta apraksts:
Ar Gdeni sajaucams stikla jonoméra cements nostiprinaSanai. Aqua
Meron izcelas ar zemu $Kidibu muté un niecigu skabuma limeni.

Indikacijas:

Kronu, tiltu, inleju, onleju, tapu un ortodontisko lentu nostiprinasanai,
ka arf tradicionalajam pielietojumam — augstas izturibas pilnkeramikas
restauraciju (piem., silikatu, cirkonija oksida, aluminija oksida keramikas)
nostiprinasanai.

Kontrindikacijas:
Aqua Meron satur poliakrilskabe. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu
(alergiju) pret o Aqua Meron sastavdalu, no izmanto$anas ir jaatsakas.

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

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

Lietotajs:
Ar Aqua Meron strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots
lietotajs.

LietoSana:

Kartigi nofiriet un nosusiniet emaljas, dentina un restauracijas iek$€jo
virsmu. Pirms nostiprina$anas notiriet stumbenus (piem., ar pumeku un
adeni), kartigi noskalojiet un nosusiniet ar vieglu gaisa plusmu vai vates
plaksniti (neparsausinat!).

Lai izvairitos no pulpas kairinajuma, pieveérsiet uzmanibu pietiekamam
atlikusa dentina biezumam. Ja nepiecieSams, javeic atbilstosi pulpas
aizsardzibas pasakumi.

Uzmanibu! Aqua Meron jasajauc tikai ar ideni! Pirms lietoSanas sakratiet
pulveri!

Aqua Meron ir jaapstrada istabas temperatura (15 °C - 25 °C).
Augstaka temperatura ieteicams izmantot atdzesétu stikla plaksniti.
Pulveris un tdens jasajauc uz stikla plaksnites vai sajauk$anas bloka,
pulveri pievienojot pa dajam. Uz vienu mérkaroti pulvera (bez kaudzites)
2 pilieni Gdens (vajadziga maisijuma attieciba — pulveris : tUdens =
3,3 - 3,8 g : 1). Pilinamo pudeltti turiet vertikali. Turklat raugieties, lai
metala kanile batu izvirZita apm. par 2 - 3 mm.

Sajauk$anas Apstrades laiks SacietéSanas
laiks laiks
30s 3 min. 3 -4 min.

Sajauksanas laiks ir apméram 30 s. Istabas temperatira Aqua Meron
iespéjams apstradat aptuveni 3 min., skaitot no sajauk$anas sakuma, un
muté tas sacieté 3 lidz 4 min. laika. Augstaka temperatura saisina, bet
zemaka temperatura paildzina apstrades laiku.

Ja tilti vai kroni piegul saméra ciesi, pievérsiet uzmanibu, lai Aqua Meron
parpalikums nebitu parak liels un viskozitate parak augsta, jo stikla
jonomeru cementiem ir specifiska plustamiba.

Ir iegita pareiza Aqua Meron konsistence, ja to var ar cietu otinu aplicét
uz zoba stumbena un krona iek$pusé. Uzklasanas un sacietésanas laika
janovers tdens un siekalu piekluve.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Nepielaujiet saskari ar glotadu un acim!

— Lai panaktu pilnigu piesaisti pie dentina, ligums nelietot ar nekadus
izoléSanas lidzek|us.

— Lietotie metala instrumenti tudal ir janoskalo ar aukstu tdeni, pirms
cementa atliekas ir sakusas cietét. Péc ortodontisko lentu iznemsanas
cementa atliekas iesp&jams atri un saudzigi notirit ar ultraskanas
zobakmens nonemsanas ierici.

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

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma):
Kalcija aluminija fluorsilikata stikls, idens, poliakrilskabe, vinskabe

Uzglabasanas un lietoSanas norades:
Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatiira. P&c lietoSanas labi noslégt.
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 ilgstoSa un ievérojama veselibas
stavokla pasliktinasanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas
rodas vai varétu but radies saistiba ar Aqua Meron, jazino uznémumam
VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Aqua Meron dro$umu un kiinisko veiktsp&ju
ir saglabati Eiropas Medicinisko iericu datubaze (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast
ari vietné www.voco.dental.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 9917-1

Opis proizvoda:

Staklenoionomerni cement za priévrséivanje koji se mijeSa s vodom.
Proizvod Aqua Meron karakterizira mala topljivost u ustima i malo
opterecenje kiselinom.

Indikacije:

Za pri¢vrécivanje krunica, mostova, inlay-a, onlay-a, kol¢i¢a i metalnih
prstenova te za konvencionalno pri¢vr§éivanje vrlo ¢vrstih potpuno
keramickih restauracija kao $to su npr. silikatne, cirkonij oksidne i aluminij
oksidne keramike.

Kontraindikacije:

Aqua Meron sadrzava poliakrilna kiselina. Kod poznatih preosijetljivosti
(alergija) na ove sastojke proizvoda Aqua Meron on se ne smije
primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Aqua Meron se moze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ogranic¢enja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vazeéim
normama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod Aqua Meron upotrebljava korisnik koji je profesionalno
obrazovan u podrucju stomatologije.

Primjena:

Temeljito ocistite povrSine zubne cakline, dentina i unutarnje povrsine
restauracije te ih osusite. Pri cementiranja ocistite bataljke (npr. plavcem,
vodom), temeljito ih isperite i osusite blagom strujom zraka ili zubnim
tamponom (nemojte ih previse osusitil).

Pripazite na dovoljnu debljinu preostalog dentina radi izbjegavanja
iritacija zubne pulpe. Ako je potrebno, treba provesti odgovaraju¢e mjere
za zastitu pulpe.

Pozor! Aqua Meron mijesati samo s vodom! Dobro protresite puder prije
uporabe!

Aqua Meron Koristiti na sobnoj temperaturi (15 °C - 25 °C). Na vis$im
temperaturama preporucujemo uporabu hladene staklene plocice.
Stavite puder i vodu na staklenu plogicu ili na blok za mijeSanje te
mijeSajte puder u manjim koli¢inama. Na 1 mjernu Zzli¢icu ravnog vrha
pudera dodati 2 kapljice vode (omjer mijeSanja puder : voda = 3,3 -
3,8 g : 1). Bocicu drzati u okomitom polozaju. Pritom pazite da metalna
cjevcica izviruje oko 2 - 3 mm.

Vrijeme mije$anja Vrijeme primjene Vrijeme vezanja

30s 3 min 3 -4 min

Vrijeme mijesanja iznosi oko 30 s. Aqua Meron se moze obradivati na
sobnoj temperaturi otprilike 3 min nakon pocetka mijesanja, a u ustima
se stvrdnjava nakon toga za 3 do 4 minute. Vise temperature skraduju, a
niske temperature produzuju vrijeme obrade.

Kod uskih mostova i krunica pripaziti da nema previ$e proizvoda Aqua
Meron i da nije previSe viskozan jer staklenoionomerni cementi imaju
specifi¢no svojstvo tecenja.

Aqua Meron je prikladne konzistencije kada se ¢vrstim kistom moze
aplicirati na bataljak zuba i krunu. Tijekom apliciranja i vremena vezivanja
izbjegavati dodir s vodom i slinom.

Upute, mjere opreza:

- Izbjegavati kontakt sa sluznicom i o¢ima!

- Ne koristite izolacijski materijal kako biste postigli potpuno
prianjanje uz dentin.

— Upotrijebliene metalne instrumente odmah isprati hladnom vodom
prije stvrdnjavanja ostataka cementa. Ostaci cementa mogu se nakon
skidanja metalnih prstenova brzo i bezbolno skinuti ultrazvuénim
skidac¢em kamenca (scaler).

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

Sastav (po opadajué¢em redoslijedu udjela):
Kalcijev-aluminijsko fluorosilikatno staklo, voda, poliakrilna kiselina,
vinska kiselina

Upute za ¢uvanje i primjenu:
Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Nakon upotrebe dobro
zatvoriti. Ne upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

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

Napomena:

Kratka izvie$¢a o sigurnosti i klini¢koj u¢inkovitosti za Aqua Meron
dostupnasu u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije mozete
pronadi na www.voco.dental.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 9917-1

ET

Toote kirjeldus:

Aqua Meron moeldud veega segatav
klaasionomeertsement. Toodet Aqua Meron iseloomustab véhene
lahustuvus suus ja vahene happekoormus.

on kinnitamiseks

Naidustused:

Kroonide, sildade, inlay’de, onlay’de, tihvtide ja ortodontiliste vérude
kinnitamise jaoks ning Ulitugevate téiskeraamiliste restauratsioonide,
nagu nt silikaat-, tsirkooniumdioksiid- ja alumiiniumoksiidkeraamika
tavapérase kinnitamise jaoks.

Vastunididustused:

Aqua Meron sisaldab pollakrillhapet. Teadaoleva ulitundlikkuse
(allergia) korral selle Aqua Meron koostisosa suhtes tuleb kasutamisest
loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Aqua Meron sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse voi sooga.

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

Kasutaja:
Toodet Aqua Meron kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

Puhastage ja kuivatage email, dentiin ja kaviteedi pinnad pdhjalikult.
Puhastage kondid enne kinnitamist (nt pimsi, veega), loputage hoolikalt
ja kuivatage 6rna dhujoa véi vatikuulidega (mitte liigselt kuivatadal).
Tagage piisav dentiini kpaksus, véltimaks pulbi &rritust. Vajaduse
korral kaitske pulpi v6i kéndi Ulesehitust.

Tahelepanu! Segage toodet Aqua Meron ainult veega! Raputage pulbrit
enne kasutamist!

Toddelge toodet Aqua Meron toatemperatuuril (15 °C - 25 °C). Kérgemate
temperatuuride puhul on eelistatav jahutatud klaasplaadi kasutamine.
Kandke pulber ja vesi klaasplaadi voi segamisaluse peale ning segage
pulber portsjonite kaupa sisse. Kasutage 1 triiki mootelusikataie pulbri
kohta 2 tilka vett (pulbri : vee segamisvahekord = 3,3 - 3,8 g : 1). Hoidke
tilgapudelit vertikaalasendis.

Jalgige seejuures, et metallkanGil ulatuks ca 2 — 3 mm dle.

Segamisaeg Tootlusaeg Sidumisaeg

30s 3 min 3 -4 min

Segamisaja pikkuseks on umbes 30 sekundit. Toodet Aqua Meron saab
toatemperatuuril téddelda kuni umbes 3 minutit parast segamise algust ja
seejarel tardub see suus 3 kuni 4 minuti jooksul. Kérgemad temperatuurid
lihendavad, madalad temperatuurid pikendavad té6tlusaega.

Kitsaste sildade ja kroonide puhul tuleb jalgida, et toote Aqua
Meron llejadk poleks liga suur ega viskoossus liiga kdrge, kuna
klaasionomeertsemendid on spetsiifilise voolavuskaitumisega.

Tootel Aqua Meron on dige konsistents, kui seda saab kdva pintsliga
hambakoéndi peale ja krooni sisse aplitseerida. Valtida tuleb vee ja silje
ligipdasu aplitseerimise ning tardumisaja jooksul.

Juhised, ettevaatusabinéud:

— Valtige kokkupuuteid limaskestade ja silmadega!

— Palun arge kasutage ka isoleerimisvahendeid, selleks et saada
téielikku siduvust dentiini kilge.

- Loputage kasutatud metallinstrumente enne tsemendijaakide
kdvastumist koheselt kiilma veega.
Tsemendijaégid saab pérast ortodontiliste vorude eemaldamist kiiresti
ja 6rnalt eemaldada ultrahelikaabitsa abil.

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

Koostis (sisalduse jérgi kahanevas jérjestuses):
Kaltsiumi-alumiiniumi sulamist fluorosilikaatklaas, vesi, poluakriidlhape,
viinhape

juhised:

Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Parast kasutamist sulgege
korralikult. Parast kolblikkusaja I6ppemist drge enam kasutage.

Ladt is- ja

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade
eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

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

Juhis:

Lihitlevaated toote Aqua Meron ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta on
talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tdpsemat teavet leiate ka
aadressilt www.voco.dental.

WHCTPYKUMSi NO NPUMEHEeHUI0
EC MepuumHcKoe uspenve
CooteetcTsyeT DIN EN ISO 9917-1

Pa3spelueH K NPUMEHEHUIO Ha TEPPUTOPUN
Ne ®C3 2011/09580

AxkBa MepoH (Aqua Meron)

OnucaHue matepuana:

AkBa MepoH - 370 3aMeLUVBaeMblil Ha BOLE CTEKNO-MOHOMEPHbIN LIEMEHT
ans dwvkcauun. OtnuunTenbHbiMU npevmyliecTBamu AkBa MepoHa
SABASIIOTCS OYeHb HW3Kasi PacTBOPUMOCTb B MOMOCTW pTa W HW3Kas
KWCNOTHOCTb.

MokasaHus K NPUMeHeHNIo:

(huKcaLmsi KOPOHOK, MOCTOBWAHbIX POTE30B, BKNAAOK, HAKNaAoK, WTN(TOB
1 OPTOIOHTUHECKMX KONeLl, a TakXKe LIEMEHTPOBaHIe LieNbHOKePaMU4eCKNX
pecTaBpaLyil BbICOKO MPOYHOCTM, HaMp., U3 CUNMKATHOM, LIMPKOHOKCUAHOM,
aIIOMOOKCUIHON KEPaMUKN.

MpoTuBOnoKasaHus:

AkBa MepoH cofiepXuT nnonmakpunosas kucnota. CnegyeTt oTkasaTbCst
OT NpuMeHeHuss AKBa MepoH Npu Hanuyun runepHyBCTBUTENBHOCTN
(annepruu) K 3TM KOMMOHEHTaM.

Llenesas rpynna nauveHToB:
AkBa MepoH paspellieH K MPUMEHEHNIO Y BCEX MaLMEHTOB 6€3 OrpaHnyeHuii
o nony 1 BO3pacTy.

XapakTepucTuku matepuana:

XapaKkTepucTuku mMaTtepuana COOTBETCTBYIOT TpeGOBaHUAM,
npegbsasseMbiM K U3AennamMm OaHHOro LUeneBoro HasHa4deHus, a Takxe
Tpe6oBaHWsIM CTaHAAPTOB, PACNPOCTPAHSIOLLMXCA HAa AaHHOe U3aenue.

Monb3osatens:
AkBa MepoH ponkeH wUCNONb30BaTbCs MNPOdeCcCuoHanbHo
NOAroTOBNEHHbIM B obnacTu ctomarosnorum cneunanncToMm.

MpumeHeHue:

MoBEPXHOCTY 3Many, AEHTUHA U BHYTPEHHUE NOBEPXHOCTU pecTaspaLymn
OCHOBa-Te/NbHO OYUCTUTL 1 MOMIHOCTBIO BbICYLWINTL. KynbTu 3y6oB nepeq,
ukcaumeli o4McTUTL (Hanp., NacToil ¢ NMem3oit 1 BOfoW), TLaTenbHO
NPOMbITb U MPOCYLLINTL NETKON CTPYeil BO3AyXa Unu BaTHbIMU LUAPUKaMn
(He nepecyLumBaTh!).

CnepuTb 3a [OCTaTOYHOWN TOJLUMHON OCTATOMHOrO AEHTUHA, H4TOObI
n3bexxaTb BO3MOXHOrO pasapakeHusi nynbnbl. B cnyvae HeobxoanmocTt
NPOBECTU U30-NALWIO NYNbMbI.

BHumarue! AkBa MepoH [ionkeH 3aMeLLnBaTbCs ToNbko Ha Bofe! dnakoH
C MOPOLLKOM Nnepep MPUMEHEHNEM CNeayeT BCTPSIXHYTb!

Pa6oTate ¢ AkBa MepoHOM peKkoMeHyeTCsi Mpu KOMHATHOW TeMnepaType
(15 °C - 25 °C). MNpu Gonee BbICOKOW KOMHATHOI TemMnepaTtype martepuan
PEeKOMeH/yeTCs 3aMeLLMBaTb Ha OXNTaXKAEHHO CTEKNSHHON NNACTUHKE.
HaHecuTe MopoLLIOK 1 XKWAKOCTb Ha CTEKNSIHHYIO NNACTUHY UNi Ha GNOKHOT
[NA 3aMeLLNBaHNA 1 3amelumBaiiTe Martepuan, MopLUMOHHO MpuUMeLLuBas
rnopoLLoK. Ha ogHy MepHYto no)keuky nopoLuka (6e3 ropku) Tpebyetcs B3siTb
2 Kannu BoAbl (MporopLms NMopoLUoK : Boaa = 3,3 - 3,8 1 : 1). KanenbHuuy
[NA BOfbI CNEflyeT lepXKaTb BEPTUKaSIbHO. YOeauTeCh, HTO MeTannyeckas
KaHIoNs BbICTynaeT Ha 2 - 3 MM.

Bpewms laiks Bpems paboTb! Bpems
3amMeLLmBaHn TBepAeHus
30 cexk. 3 MUH. 3 -4 MUH.

Bpemsi 3amelumBaHua npubnuautensHo 30 cek. Bpemsi pa6oTbl ¢ AkBa
MepoHoM Npu KOMHaTHOW TemnepaTtype COCTaBnseT NPUMEPHO 3 MUH. OT
Havana 3ameLLMBaHVisi, a BPEMs ero TBEPAEHUS B MOMOCTU PTa - 3 - 4 MUH.
Bonee BbicOKas Temnepartypa yMeHbLUAET, a 6onee HU3Kas — yBenmunBaeT
Bpems paboTbl. B cnyyae dukcaumn KOPOHOK U MOCTOB C O4eHb MIOTHBLIM
npuneraHmeMm Heo6XxoauMo y6eanTbes, YTO uanuwku AkBa MepoHa
HEBENNKY, a BA3KOCTb He CMMLIKOM BbICOKas, TaK Kak CTEKIONOHOMEPHbIe
LIeMEHTbI MEIOT creLnduyecKie CBONCTBa TEKy4eCTu.

AkBa MepoH VMeeT NpaBUNbHYI0 KOHCUCTEHLIMIO B TOM Clly4ae, eCiii OH
HaHOCWTCS Ha NOBEPXHOCTbL 3y6a 1 BHYTPb KOPOHKM NPY NOMOLL KECTKOMN
KucToukn. Bo Bpemsi paboTbl U TBepaeHuss AkBa MepoHa unsberaiite
KOHTaKTa pabo4nx NOBEpXHOCTEN C BOAOI 1 CIIOHOW.

YKasaHusi, Mepbl NPeJ0CTOPOXXHOCTH:

- W36eraiiTe KOHTaKTa CO CIM3NCTOI 060M04KON 1 rnasamu!

- Takxe He ucCnonb3yiTe usonupyloWwmne martepuansl,
COXPaHUTb MOHOLIEHHYIO CUMY aaresum LEMEHTa K IEHTUHY.

- Wcnonb3oBaHHble MeTannMyeckue WHCTPYMEHTbI CneayeT cpasy Xe
NPOMbITb XONOAHONW BOAOM, NOKa LieMEHT He 3aTeepaen. Mocne cHATus
OPTOAOHTVHECKNX KOMEL, OCTaTKM LieMEHTa MOXHO GbICTPO 1 akKypaTHO
YAAINTb NPU NOMOLLM YNETPa3BYKOBOO cKanepa.

- Hawwm ykasaHus w/unu pekomeHaaumn He ocBoGoxaatoT Bac ot nposepku
NOCTaBNIAEMbIX HaMW NPenapaTos Ha UX MPUFOAHOCTL K UCTONL30BaHMIO
B COOTBETCTBYIOLLNX LieNsiX.

4TO6bI

co,

Cocras (B y
Kanbuuit anioMmHuin pTopcuankaTHoe CTekno, BoAa, MONUakpuioByto
Knucnota, BUHHas Kucnorta

y no v npi :
XpaHuTb npu Temnepatype ot 4 °C go 23 °C. MNocne npuMeHeHNst MNOTHO
3aKpbIBaThb. He 1cnonb3osath Nocsie NCTEHEHNS CPOKa FOfIHOCTY.

YTunusauus:
Matepnan Heo6x0AMMO YTUNM3NPOBATL B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU
ouLmanbHLIMU NPEANUCaHNSMA.

O6s3aTensHOe U3BeLLeHne:

060 BCex Cepbe3HbIX NOBOYHbIX NPOoNCLIECTBUAX, TaKUX KakK CMepTb,
cepbe3Hoe yxyfLleHne COCTOAHNA 3[/0POBbA NauneHTa nonb3osarens nim
APYyrux nuy, B Te4eHne ONUTeNIbHOro Unnm KOpOTKOro nepuoga BpemeHu,
a TakXKe O Cepbe3HOl yrpose O6LIeCTBEHHOMY 3[0POBbIO, KOTOpPble
npoun3oLnn unu Mornu 6bl NPOV3oNTN B CBS3N C MpUMeHeHWem AKBa
MepoH, cnepyet coobwars B komnanuio VOCO GmbH v B KOMNeTeHTHble
opraHbl.

Mpumeyanue:

KpaTkue oT4eTbl 0 6e30MacHOCTL 1 KIIMHN4ECKOM NpumeHeHu AkBa MepoH
xpaHsiTcsi B EBponeiickoii 6a3e AaHHbIX 0 MeauumHeKnx napenvsx (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6HyO MHbOPMaLMIO YnTanTe
no ccbinke www.voco.dental.
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