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

CE

Product description:

Aqua lonofil Plus is a radiopaque, water-mixable glass ionomer filling
cement with chemical adhesion to enamel and dentine. Aqua lonofil Plus is
available in shade A3 and has enamel-like translucency.

Indications:

- Restoration of deciduous teeth (especially class )

— Repair of V-shaped defects and enamel as well as root erosions in the
dental neck area including class V fillings

- Fillings for cavities caused by carious lesions

— Fillings of class Ill and small fillings of class | (incl. extended fissure
sealing) as well as core build-up under crowns and as a cavity lining

Contraindications:

Aqua lonofil Plus contains polyacrylics. Aqua lonofil Plus should therefore
not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to this
ingredient.

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

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

User:

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

Use:

Preparation:

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

Shake powder well before use.

Allow Aqua lonofil Plus to reach room temperature (max. 23 °C) before
application. In case of higher temperatures it is recommended to use a cooled
glass plate.

Dispense Aqua lonofil Plus powder onto a glass plate or suitable
mixing pad and mix the powder portion by portion with the water. Use
1 drop of water for 1 level measuring scoop of powder (mixing ratio
powder : water =5.4-6.3g:1).

When dispensing the water, hold the dropper bottle in an absolutely
vertical position, making sure that the metal cannula protrudes
approx. 2 - 3 mm from the dropper. Do not use drops for mixing which escape
when tilting the bottle.

Use a strong plastic spatula or another abrasion-resistant spatula for
mixing.

Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 9917-1

Produktbeschreibung:

Aqua lonofil Plus ist ein rontgensichtbarer, wasseranmischbarer Glas-
ionomer Fiillungszement mit chemischer Haftung an Zahnschmelz und Den-
tin.

Aqua lonofil Plus ist in der Farbe A3 erhéltlich und besitzt eine schmelz-
ahnliche Transluzenz.

Indikationen:

— Restauration von Milchzéhnen (besonders K. 1)

— Versorgung von keilférmigen Defekten und Schmelz- bzw. Wurzel-
erosionen im Zahnhalsbereich incl. KI. V - Flllungen

— Kavitatenfiillungen bei kariésen Lasionen

— Fullungen der KI. lll und kleine Fillungen der Kl. | (einschl. erweiterte
Fissurenversiegelung) sowie Aufbaufiillung zur Uberkronung und Unter-
fullung

Kontraindikationen:

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

Patientenzielgruppe:
Aqua lonofil Plus kann fir 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 lonofil Plus erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

Die Kavitat minimalinvasiv praparieren (nur kariése Zahnsubstanz entfernen).
Die Schichtdicke der Fiillungen sollte nicht unter 1 mm liegen. Diinn aus-
laufende Rander vermeiden. Die Kavitét reinigen, mit Wasser spiilen und
trockentupfen oder trockenblasen. Dentin nicht zu stark trocknen: es sollte
feucht gldnzend erscheinen. Bei ungeniligender Restdentinstarke sollte eine
Abdeckung der pulpanahen Bereiche mit einem geeigneten Calciumhydro-
xidpraparat erfolgen.

Achtung! Aqua lonofil Plus nur mit Wasser anmischen.

Pulver vor Entnahme aufschiitteln!

Aqua lonofil Plus bei Raumtemperatur (max. 23 °C) verarbeiten, bei hohen
Temperaturen ist die Verwendung einer gekiihlten Glasplatte vorteilhaft. Aqua
lonofil Plus Pulver auf einer Glasplatte oder einem geeigneten Anmischblock
dosieren und das Pulver portionsweise zur Flussigkeit geben und einmi-
schen. Fiir 1 gestrichenen Messloffel Pulver verwendet man 1 Tropfen Was-
ser (Mischverhaltnis Pulver/Wasser = 5,4 - 6,3 : 1).

Zur Entnahme der Tropfen Flasche unbedingt senkrecht halten. Dabei
darauf achten, dass die Metallkaniile ca. 2 - 3 mm Ubersteht. Beim Kippen
der Flasche eventuell austretende Tropfen nicht zum Anmischen verwen-
den. Zum Mischen sollte ein fester Kunststoff- oder anderer abriebfester
Spatel verwendet werden.

Mischzeit 30-40s
Verarbeitungzeit (15 °C - 23°C) 2-3min
Abbindezeit (37 °C) 2-3min

indezeit 5-6 min

Mixing time 30-40s
Working time (15 - 23°C) 2 -3 min.
Setting time (37°C) 2 -3 min.
Total setting time 5 - 6 min.

The mixing time is approx. 30 - 40 s, but should not exceed
1 min. Working time from end of mixing procedure is approx. 2 - 3 min (at
room temperature). After the filling has been inserted into the cavity, the set-
ting time of Aqua lonofil Plus is approx. 2 - 3 min.

Ensure that the cavity remains dry during the filling procedure.

During the setting phase, especially immediately after application, glass
ionomer cements are sensitive to humidity (breath, saliva) and also to
drying-out.

Therefore, if possible, cover immediately with a strip or matrix or apply a pro-
tective varnish (see instructions for use Final Varnish LC).

The rough excess material can be removed with a sharp instrument
after Aqua lonofil Plus has set (no earlier than 4 - 6 min after application
depending on mixing temperature and mixing ratio). Finish with an
ultra-fine-grained diamond or a flexible disk.

Afterwards, apply a coating of varnish.

Warnings, precautionary measures:

— Avoid contact with mucous membranes and eyes.

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

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

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

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

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

Reporting obligation:

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

Note:

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

Die Anmischzeit betragt etwa 30 - 40 s (sie sollte 1 min nicht tUberschrei-
ten). Nach dem Mischen ist Aqua lonofil Plus etwa 2 - 3 min verarbeitbar
(Raumtemperatur). Nach dem Einbringen in die Kavitét bindet Aqua lono-
fil Plus innerhalb von etwa 2 - 3 min ab. Wéhrend des Legens der Fiillung
muss das Arbeitsfeld trockengehalten werden.

Glasionomer Zemente sind wéhrend der Abbindephase, insbesondere
direkt nach der Applikation, empfindlich gegeniiber Feuchtigkeit (Atem, Spei-
chel) bzw. Austrocknung.

Wenn méglich, deswegen sofort mit einem Streifen oder einer Matrize ab-
decken bzw. einen Schutzlack applizieren (siehe Gebrauchsinformation
Final Varnish LC).

Nach dem Abbinden von Aqua lonofil Plus, friihestens 4 - 6 min nach der
Applikation (abhangig von Anmischtemperatur und -verhaltnis), kénnen
grobe Uberschiisse mit einem scharfen Instrument entfernt werden und eine
Ausarbeitung erfolgen (Feinstkorndiamant, flexible Scheiben).
AnschlieBend wieder mit Lack bedecken.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

- Vermeiden Sie Kontakt mit Schleimhauten und Augen.

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

- Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Praparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungs-
zwecke zu prifen.

Z, ing (nach 1dem Gehalt):
Fluorosilikatglas, Polyacrylséure, Wasser, Weinséure, Farbpigmente

Lager-und Anwendungshinweise:

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

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

Meldepflicht:

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

Hinweis:

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

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

Description du produit :

Aqua lonofil Plus est un ciment verre ionomére radioopaque, miscible a
I'eau pour obturation avec une adhésion chimique a I'’émail et a la dentine.
Aqua lonofil Plus est disponible en teinte A3 et dispose d’une translucidité
similaire a I’émail.

Indications :

— Pour restauration de dents de lait (spécialement classe )

— Réparation de Iésions coniques et d’érosions de I’émail et de la racine aux
collets dentaires hypersensibles incl. obturations de la classe V
Obturations de cavités avec Iésions cariées

Obturations de la classe lll et petites obturations de la classe | (incl.
scellement de fissures), ainsi qu’obturation de reconstitution pour
couronnes et fond de cavité

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

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

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

Utilisateurs :
L’application de Aqua lonofil Plus est réservée aux utilisateurs ayant recu
une formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

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

Bien secouer la poudre avant l'utilisation!

Appliquer Aqua lonofil Plus a température ambiante (de max. 23 °C), en
cas de températures élevées il est recommandé d’utiliser une plaque de
verre froide. Déposer Aqua lonofil Plus poudre sur une plaque de verre
ou sur un bloc de malaxage approprié et mélanger la poudre par portions
a I'eau. Utiliser 1 goutte d’eau pour 1 dosette pleine a ras bord de poudre
(proportion poudre : eau = 5,4 - 6,3 : 1).

Tenir le compte-gouttes verticalement et faire attention a la canule
métallique saillant env. 2 a 3 mm. Ne pas utiliser de gouttes éventuellement
s’échappant lors du renversement du flacon. Utiliser une spatule en
plastique solide ou d’autre matériau résistant a I’abrasion pour le mélange.

Temps de mélange 30a40s
Temps de mise en ceuvre (15 °C a 23 °C) 2 a3 min
Temps de durcissement (a 37 °C) 2a3min
Temps total de durcissement 52a6 min

Le temps de mélange s’éléve a 30 & 40 s environ (mais ne doit pas dépasser
1 min). Le temps de travail d’Aqua lonofil Plus est environ 2 a 3 min aprés la
fin de la procédure de mélange (a température ambiante). Le temps de prise
apres I'application dans la cavité est environ 2 a 3 min. Pendant la mise en
place de I'obturation la cavité doit étre absolument séche.

Pendant le temps de prise, les ciments verre ionomeére sont sensibles a
I'humidité (haleine, salive) et au desséchement, en particulier directement
apres I'application. Ainsi, si possible, recouvririmmédiatement avec un strip
ou une matrice resp. appliquer un vernis protecteur (voir mode d’emploi
Final Varnish LC).

Aprés la prise d’Aqua lonofil Plus, 4 a 6 min aprés I'application au plus tot
(dépendant de la température et proportion de mélange), de gros excédents
peuvent étre enlevés par instrument aiguisé, et on peut contourer par
diamant a grain fin ou disque flexible.

Ensuite, protéger a nouveau avec du vernis.

Remarques, précautions :

— Eviter tout contact avec les muqueuses et les yeux.

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

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

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

Consignes de stockage et d’utilisation :

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

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

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

Remarque :

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

Descripcién del producto:

Aqua lonofil Plus es un cemento ionémero de vidrio radiopaco que se
mezcla con agua, para obturaciones con adhesién quimica en el esmalte
y la dentina.

Aqua lonofil Plus esta disponible en color A3 y es de una translucidez
semejante al esmalte.

Indicaciones:

— Restauracion de dientes deciduos (especialmente en la clase |)

— Correccion de defectos cuneiformes y erosiones del esmalte asi como de
la raiz en la zona del cuello dentario, inclusive obturaciones de la clase V
Obturaciones de cavidades procedentes de lesiones cariosas
Obturaciones de la clase lll y pequefas obturaciones de la clase | (incl.
sellado extendido de fisuras) asi como obturaciones de reconstrucciéon
para la aplicacion de coronas y rellenos de base

Contraindicaciones:

Aqua lonofil Plus contiene &cido poliacrilico. En caso de que exista alguna
hipersensibilidad conocida (alergia) a este sustancia, absténgase de aplicar
Aqua lonofil Plus.

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

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

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

Uso:

Preparacion:

Prepare la cavidad de forma minimamente invasiva (elimine Unicamente la
sustancia dental cariosa). El grosor de capa de las obturaciones no debe
ser inferior a 1 mm. Evite los bordes finos discontinuos. Limpie la cavidad,
enjuaguela con agua y séquela, bien con aire, bien dando unos ligeros
toques. No seque la dentina excesivamente: debe quedar humeda y
brillante. En caso de que el grosor residual de la dentina sea insuficiente, las
zonas contiguas a la pulpa deben cubrirse con un preparado de hidréxido
de calcio propiado.

jAtencion! jAqua lonofil Plus debe mezclarse solamente con agua!
jAgitar bien el polvo antes del uso!

Trabajar Aqua lonofil Plus a temperatura ambiente (como méax. 23 °C). En
caso de temperaturas mayores, el empleo de una loseta de cristal enfriada
es ventajoso. El polvo Aqua lonofil Plus se deposita en una loseta de
cristal o en un bloque apropiado de mezclas, afiadiendo el polvo al liquido y
mezclandolo con éste en pequefas porciones. Por cada cucharilla graduada
rasa de polvo se empleara una gota de agua (proporcién de mezcla polvo/
agua=5,4-63:1).

Para suministrar las gotas, mantener siempre el frasco en posicion vertical,
prestando atencion a que sobresalga la canula de metal unos 2 - 3 mm. En
caso de que haya salido alguna gota al volcar el frasco, no emplear ésta
para la mezcla. Para mezclar, emplear una espatula sélida de plastico u otro
tipo de espatula resistente a la abrasion.

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

PT

Descri¢ao do produto:

Aqua lonofil Plus é um cimento de ionémero de vidro radiopaco e
misturdvel com agua, para restauragbes com adesdo quimica ao esmalte
e a dentina.

O Aqua lonofil Plus esta disponivel na cor A3 e tem uma translucidez
semelhante a do esmalte.

Indicagoes:

— Restauragdo de dentes deciduos (particularmente classe I)

— Corregéo de defeitos cuneiformes e erosdes do esmalte e da raiz na regido
do colo do colo dentario,, incluindo restauragdes de classe V
Restauragdo de cavidades nos casos de leses cariosas

Restauragdes de classe lll e pequenas restauragdes de classe |, incl. a
selagem de fissuras ampliadas; reconstru¢des de nucleo

para a colocag@o de coroas; e bases cavitdrias.

Contraindicagoes:

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

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

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

Utilizador:
A aplicagéo do Aqua lonofil Plus é realizada pelo utilizador com formagéo
profissional em medicina dentéria.

Aplicagéo:

Preparagao:

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

Atencao! O Aqua lonofil Plus deve ser misturado s6 com agua!

Agitar bem o p6 antes de utilizar!

Trabalhar o Aqua lonofil Plus a temperatura ambiente (23 °C no maximo).
Em caso de temperaturas mais altas recomenda-se a utilizagdo de uma
placa de vidro refrigerada. Deitar o p6 Aqua lonofil Plus numa placa de
vidro ou num bloco de mistura apropriado e adiciona-lo gradualmente em
porgdes pequenas ao liquido, misturando bem. Com uma colher doseadora
rasa de pé usa-se 1 gota de agua (proporgdo de mistura poé/liquido
=54-63:1).

Manter o frasco do liquido na posigao vertical para dosear, prestando
atengdo para que a canula de metal sobressaia por uns 2 - 3 mm.

Néo utilizar as gotas que saiam ao inclinar o frasco para a mistura do
cimento. Para misturar deve usar uma espatula de plastico duro ou de um
outro material resistente & abraséo.

El tiempo de mezcla es de unos 30 - 40 s. No debera sobrepasar 1 min.
Después de la mezcla se puede trabajar con Aqua lonofil Plus durante unos
2 - 3 min (temperatura ambiente). Después de la colocacion en la cavidad,
Aqua lonofil Plus fragua dentro de 2 - 3 min. Durante la aplicacion de la
obturacion se mantendra bien seco el campo de trabajo.

Durante de la fase de fraguado, los cementos iondmeros de vidrio son
sensibles a la humedad (aliento, saliva) resp. a la desecacion.

Por eso, si es posible, cubrir inmediatamente con una banda o matriz resp.
aplicar un barniz de proteccion (véase las instrucciones de uso de Final
Varnish LC).

Una vez fraguado el Aqua lonofil Plus, como muy temprano después de 4
- 6 min desde la aplicacion (dependiente de la temperatura y la proporcion
de mezcla), se podran eliminar los excedentes gruesos con la ayuda de un
instrumento afilado, realizandose a continuacion el contorneado (diamante
de granulometria fina, muelas flexibles).

Después de esta operacion, volver a recubrir con la laca.

Indicaciones, medidas de prevencion:

— Evite el contacto con las mucosas y los ojos.

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

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

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

Indicaciones de almacenamiento y aplicacion:

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

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

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 relacion con Aqua lonofil Plus, deben notificarse a VOCO
GmbH y a las autoridades competentes.

Advertencia:

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

Tiempo de mezclado 30-40s

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

Tiempo de fraguado (37 °C) 2-3min Tempo de trabalho (15 °C - 23 °C) 2-3min

Tiempo total de fraguado 5-6 min Tempo de presa (37 °C) 2-3min
Tempo total de presa 5-6 min

O tempo de mistura é de aprox. 30 - 40 s (ndo deve exceder a 1 min.).

O tempo disponivel para trabalhar com o Aqua lonofil Plus misturado ¢ de
aprox. 2 - 3 min. (temperatura ambiente). Depois de colocado na cavidade,
o Aqua lonofil Plus endurece passados 2 - 3 min. Durante a aplicacéo
do cimento, o campo de trabalho deve ser mantido completamente seco.
Durante a reagdo de presa, particularmente imediatamente apds a sua
colocagéo, os cimentos de ionémero de vidro sdo muito sensiveis a
humidade (respiragéo, saliva) ou a desidratagéo. Se possivel, imediatamente
apo6s a aplicacdo do Aqua lonofil Plus, cobrir a restauragdo com uma tira
ou uma matriz ou aplicar um verniz protetor (ver informagdes de utilizagao
para o Final Varnish LC). Apds a presa do Aqua lonofil Plus (ndo antes de
passados 4 - 6 min ap6s a aplicagéo (conforme a temperatura e proporgéao
da mistura), pode proceder a remogéo dos excessos do material com um
instrumento afiado e ao acabamento (broca de diamante de graos finos,
discos flexiveis).

A seguir, voltar a cobrir com o verniz.

Avisos, medidas de precaucao:

- Evite o contacto com mucosas e olhos.

— Né&o usar nenhum produto isolante para a dentina (exceto protetor pulpar),
a fim de manter a adesao total do cimento.

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

Composicao (segundo contetido na ordem decrescente):
Vidro de fluorossilicato, acido poliacrilico, 4gua, acido tartarico, pigmentos
corantes

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

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

Obrigacao de notificacao:

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

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de Aqua lonofil Plus estdo
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 I'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 9917-1

IT

Descrizione del prodotto:

Aqua lonofil Plus & un vetroionomero radiopaco, miscelabile con acqua per
otturazioni smalto-dentinali ad adesione chimica.

Aqua lonofil Plus €& disponibile nel colore A3 ed ha una traslucenza simile
allo smalto.

Indicazioni:

Restauri di denti decidui (soprattutto in classe I)

— Correzione di difetti cuneiformi, erosioni di smalto o radici nel colletto
dentale e otturazioni di classe V

— Cavita con precedenti lesioni cariose

Otturazioni di classe lll e piccole otturazioni di classe | (incluso sigillature

estese di fessure) e otturazioni di appoggio per I'applicazione di ponti,

corone e riempitivi di base.

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

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

Utilizzo:

Preparazione:

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

Agitare bene la polvere prima dell’'uso!

Lavorare con Aqua lonofil Plus solamente a temperatura ambiente
(massimo 23 °C). Nel caso di temperature maggiori sara vantaggioso
utilizzare una lastra in vetro raffreddata.

La polvere di Aqua lonofil Plus va deposita sul fondo della lastra di cristallo
0 su un blocco di miscelazione aggiungendo la polvere al liquido in piccole
proporzioni. Per ogni cucchiaio graduato raso di polvere, si utilizza una
goccia d’acqua (proporzioni di miscelazione polvere/acqua = 5,4 - 6,3 : 1).
Per somministrare le gocce, mantenere la boccetta in posizione verticale,
facendo attenzione che la cannula in metallo fuoriesca di 2 - 3 mm. Non
utilizzare eventuali gocce emerse durante il capovolgimento del flacone.
Per miscelare utilizzare una spatola di plastica dura o un qualsiasi altro tipo
di spatola resistente all’abrasione.

Tempo di miscelazione 30-40s
Tempo di lavorazione (15 °C - 23 °C) 2-3min
Tempo di presa (37 °C) 2-3min
Tempo di presa totale 5 -6 min

Il tempo di miscelazione & di 30 - 40 s e non dovra mai superare 1 min.
Dopo la miscelazione si puo lavorare con il prodotto per circa 2 - 3 min
(temperatura ambiente). Il tempo di presa, dopo I'applicazione nella cavita &
di 2 - 3 min. Durante I'applicazione del cemento sara necessario mantenere
il campo di lavoro molto asciutto.

Durante la fase di presa, soprattutto immediatamente dopo I'applicazione,
i vetroionomerici sono sensibili all’umidita (alito, saliva) e al dissecamento.
Percio, se possibile, coprire subito la zona con una banda o matrice e
applicare una lacca protettiva (leggere le istruzioni di Final Varnish LC).
Una volta indurito, non prima che siano trascorsi 4 - 6 min dall’applicazione
(a secondo della temperatura e delle proporzioni in fase di miscelazione)
potranno essere eliminate le parti in eccesso di Aqua lonofil Plus con I'aiuto
di uno strumento affilato e successivamente il lavoro potra essere rifinito
(dischi flessibili, diamante a granularita fine).

Dopo questa operazione si consiglia di ricoprire nuovamente con la lacca.

Note, precauzioni:

- Evitare il contatto diretto con mucose e occhi.

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

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

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

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C - 23 °C. Chiudere accuratamente i flaconi di polvere e
liquido subito dopo I'uso. Non utilizzare dopo che & 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 lonofil
Plus devono essere segnalatia VOCO GmbH e all’autorita competente.

Nota:

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

EL

Mepypadn mpoidvrog:

To Aqua lonofil Plus gival pla aktivookieprj, VAAO-IOVOUEPNG, EUPGPAKTIKN
Kovia avapiéng pe vepo, Pe XnHIKn ipdoduaon otnv adapavrivn Kat o8ovTivn.
To Aqua lonofil Plus Siatifetal otnv amoxpwon A3 kat epdavilel aodnTikn
Slagdvela dpola pe TV adapavtivn.

Evéeigeig:

— arnokartdotaon veoyl\wv SovTiwv (18laitepa opasdag )

— eTISIOPOWON KWVIKWV aANOIOEWY, yia SlaBpwoelg tTng adapavtivng
Kal NG pifag oTnv TEPLoXr) TOL avXéva TOU SOVTIOU Kal Yl EPPPAEELS
opadag V

— edPAelq KOINOTATWV pe AANOIDOELG aTtd Tepndova

eUPPALeIg opadag Il kat yia HIkpEG epdpagels opadag | (mepihapBavopévng

TNG KAALYNG EKTETAUEVWVY OTIWV/OXIOPWY) KABWG €TTiong Kat yla tnv

QavaoloTaon KOAOBWHATWY KATW aTtd aTEPAVEG KAl 0aV OUSETEPO OTPWHA

KOWOTHTWY

Avtevéeieig:

To Aqua lonofil Plus mepiéxel polyacrylic acid. To Aqua lonofil Plus dev
Ba TIPETEL va XPNOIUOTIOEITAL OE TIEPTTTWOELG YVWOTWY UTIEPELALOONCILV
(aAAepYILV) OE QUTO TO CUCTATIKO.

ZTOoXELOMEVN opAda acBevav:
To Aqua lonofil Plus pmopei va xpnolpottoinBei yla 6Aoug Toug acBeveiq
XWwPIG TTEPLopIopd avadopikda e TV NAKIa fj To pUAO TOUG.

Xapaktnpiotika anédoong:
Ta XapakTnPEIoTIKA aréS0oong Tou TIPOIOVTOG AVTICTOLXOUV OTIG ATIAUTATELG
TNG TIPOPAETIOHEVNG XPrONG KAl TWV IOXUOVTWY TIPOTOTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edpappoy Tov Aqua lonofil Plus mipaypatormoleitat anod xpnotn pe
ETIAYYEAUATIKI] EKTIAISEVON OTNV 0SOVTIATPIKN.

Edappoyn:

Mpoetopacia:

MPOETOWACTE TNV KOAGTNTA CUPPWVA PE TNV TEXVIKN EAAXIOTNG TTapépBaong
(adapwvtag povo tnv TePndova tnG odovTIKAG ouciag). To mdxog
OTPWHATOG TwV epdpaewv dev TIpETeL va eival pikpdtepo amd 1 mm.
AmopelyeTe Tn dnuplovpyia TTOAD AeTtTwv opiwv. KabapioTe Tv KodtnTa,
EETTAOVETE pE VEPO Kal OTEYVWOTE PE aépa 1 Tapmovapovtag. Mnv utep-
Enpavete TNV odovTivn: Ba TIPETEL va €XeL pia vypr), AapTepr] eudavion. e
TIEPITITWON TIOL TO TIAXOG TNG EvaTIopeivacag odovTivng eival averapkeg, n
TIEPLOXT] KOVTA OTOV TTIOADS Ba TIPETIEL va KAAUPOEI PE £va KATAANAO TIPoIOV
vdpoteldiov Touv aoBeatiou.

Mpoooxr! Avapi§te To Aqua lonofil Plus pévo pe vepo.

Avakiveiote Kald To ¢plaAidio Tipv amo Tn Xpron.

Erutpéte oto Aqua lonofil Plus va ¢tdocel oe Bepuokpacia dwpatiov
(péylotn 23 °C) mpv amnd v edpappoyn. Ze TepimTwon vpnAdtepng
Bepuokpaociag, ouvioTdrtal n Xpron plag Taywpévng yudAvng TIAGKAG.
Totobeteiote Tn okévn Aqua lonofil Plus mavw oe pia yudAivn TIAGKa
f oe éva KatdA\AnAo pttAok avaplEng kat avapi€te Aiyn Aiyn tn okoévn pe
vepo. Pi€te 1 atayova vepo yia 1 S000PETPIKG KOUTAAAKL okdvnG (avaloyia
avapigng, okovn : vepd = 5.4 - 6.3 yp. : 1).

‘Otav TpocbEceTe To vepod, BePalwbeite OTL TO OTAYOVOUETPO eival oe
amoAUTWG Katakopuepn B€on Kat To HETAAIKO pOYXOG TIPOEEEXEL TIEPITIOU
2 - 3 mm amo TV Kopudr Tou PraAdiov. Mn xpnotporoeite yia avapifn
OTAYOVEG Ol OTIoIEG £XOLV {OWG Sladuyel KABWG YEPVETE TO LAAISLO.
XpnolpoToleioTe yia TNV avapi§n pa okAnper TTAAoTIKr OTtdTouvAa fi Karola

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

Beschrijving van het hulpmiddel:

Aqua lonofil Plus is een rontgenzichtbaar, met water vermengbaar glas
ionomeer cement voor vullingen met chemische hechting aan glazuur en
dentine.

Aqua lonofil Plus is verkrijgbaar in de kleur A3 en beschikt over een glazuur-
achtige translucentie.

Indicaties:

— Herstel van het melkgebit (voornamelijk klasse 1)

— Verzorging van spie-vormige defecten en glazuur- c.q. wortel erosies in
het gebied van de tandhalzen incl. vullingen uit de klasse V

— Caviteiten bij carieuze laesies

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

Contra-indicaties:

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

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

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

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

Toepassing:

Voorbereiding:

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

Let op! Aqua lonofil Plus mag uitsluitend met water worden vermengd.
Poeder voor het gebruik schudden!

Aqua lonofil Plus bij kamertemperatuur (max. 23 °C) verwerken, bij hogere
temperaturen adviseren wij het gebruik van een gekoelde glazen plaat.
Adqua lonofil Plus poeder op een glazen plaat of een geschikt aanmengblok
doseren en het poeder in porties met de vloeistof vermengen.

Op 1 afgestreken meetlepel poeder komt 1 druppel water (mengverhouding
poeder/water =5,4 - 6,3 : 1).

Houd de fles voor het gebruik verticaal. Let er op dat de metalen canule ca.
2 a 3 mm uitsteekt. De druppels die tijdens het kippen van het flesje
eventueel uittreden, mogen niet worden gebruikt voor het mengen.
Gebruik voor het mengen een stevige kunststof of andere slijtvaste spatel.

OTIAToUAa avBEKTIKN oTnV amoTpifr. Mengtijd 30405
Xpdvog avapeEng 30-40s Verwerkingstijd (15°C-23°C) 2-3 min.
Xpovog katepyasiag (15 °C-23 °C) 2-3 min Uithardingstijd (37°C) 2-3 min.
Xpovog Téng (37 °C) 2-3 min Totale uithardingstijd 5-6 min
ZuVOAIKOG Xpovog TtENG 5-6 min

O xpovog avauigng eival iepittou 30 - 40 SeutepOAeTtTa, AAAG Sev TIPETTEL
va uttepPaivet To 1 Aerttd. O xpdvog epyaciag Petd To TEAOG TG Sladikaciag
avapieng, eival miepimou 2 - 3 Aemtd (oe Beppokpacia dwpartiov). Ao
OTIyHr) TI0L Ba TOTIOBETAOETE TNV £UPPagn atnv KOIGTNTA, 0 XPOVOG TINENG
Tou Aqua lonofil Plus gival Tiepitou 2 - 3 Aertra.

21yoUuPEUTEITE TIWG KaTdA Tn Sldpkela TG dtadikaciag Epdpagng n KodtnTa
Satnpeite oteyvry. Kata m diapkela g mméNG Kat 1dlaitepa agéows PeTa
TNV éudpan, ol valo-iovopepeic kovieg eival evaiobnTeg otnv vypacia
(avartvor), odAio) kabwg kat atnv Efpavan.

Ma to Adyo autd, av eival Suvatodv, KAAOPTE apEows PE £va TIPOCWPLVO
ToiXwpa i pe pa tawia ) KaAoPTe TNV eTiipAvela Ye Eva TIPOOTATEUTIKO
Bepvikt (BAETe 0bnyieg xpriong Final Varnish LC).

Ta okAnpd uTtoAEippata prropovv va adatpedolv pe €va aixunpd epyaleio,
apol 1o Aqua lonofil Plus €xel otabepotoinBei (Ot vwpitepa amd 4
- 6 Aemttd petd tnv edpappoyr Tou kal avaloya pe Tn Beppokpaacia katd
TNV avaui§n kat tTnv avaloyia avapiéng). TeheldoTe pe To dvipiopa pe
AETITOKOKKO SIAPAVTL I} EDKAPTITOUG SioKOUG.

21N ouvéxela, KaALYTeE pe éva BepvikL.

Ymodeigelg, mpoduAageig:

— ArtoduyeTe TNV eTtadr] pe Toug BAeVVoyovoug Kat Ta HATia.

— Mn xpnolworoleite p€oa amMoOpovVWoNnG yla TNV odovTivn, WoTe va
Slatnpeital n TARpng Tpdoduon (Ue e§aipeon TNV TIPOCTACIA TOL TIOAPOU).

— Ot urtodeielg r/kat ol CUPPBOLAEG pag Sev oag amaiAdooouvy amod TNV
€uBlvn va eAEYXETE TNV KATAAANASTNTA TWV TIAPACKELACHUATWY TIOL 0AG
TIPOUNBEVOULYE YIA T OKOTIOUHEVN EPAPHOYI.

Zootaon (Kard oelpa YEIODHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Fluorosilicate glass, polyacrylic acid, water, tartaric acid, colour pigments

0dnyieg pOAAENG Kat epappoyng:

Duhaooete oe Beppokpaoia 4 °C-23 °C. KAeivete KAAA TOUG TIEPLEKTEG TNG
oKOVNG KAl TOL LyPoU ApEowG PETA TN XPrion. Mnv To XpnoldoToleite peTd
TNV TTapéAEVON NG npepopnviag Anéng.

Anoppipn:
ATtoppiTe TO TIPOIOV CUUPWVA PE TIG TOTIKEG SLATALELG.

Ymoxpéwaon dniwong:

2oBapda meplotatikd omwe o Bdvatog, n mMapodiki 1 poéviun, cofapn
emdeivwon NG Katdotaong uvyeiag evog acbevolg, xpriotn f AAAwv
TIPOOWTTIWV KAl €vag ooBapdg Kivouvog yia tn Snpodota uyeia, Trou cuvéRnoav
i} Ba pmopovoav va cupPouv oe cuvdaptnon pe to Aqua lonofil Plus, 6a
Tipémel va avadépovtal otnv VOCO GmbH kat atnv appodia apxr.

Znpeiwon:

MepiAnpn oxeTikd Pe TNV aodaiela kat TNV KAWIK arodoon To Aqua lonofil
Plus Bpioketal otnv evpwridikr] Baon SeSopévwy yla Ta IATPOTEXVOAOYIKA
Tipoidvta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). AeTtopepeic
TIANpodopieg pTopeite etiong va Bpeite oto www.voco.dental.

De mengtijd bedraagt 30 - 40 s (niet langer dan 1 min). De verwerkingstijd
na het mengen bedraagt ca. 2 a 3 min (bij kamertemperatuur). Na het
invoeren in de caviteit hardt Aqua lonofil Plus binnen ca. 2 a 3 min uit.
Tijdens het leggen van de vulling dient het werk-gebied droog te worden
gehouden.

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

Na het uitharden van Aqua lonofil Plus, niet eerder dan 4 a 6 min na het
appliceren (afhankelijk van de mengtemperatuur en -verhouding), kan
overtollig materiaal met een scherp instrument worden verwijderd en
kan worden begonnen met het bewerken (fijnste korrel diamant, flexibele
schijfjes).

Daarna weer een laklaag aanbrengen.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— Vermijd contact met slijmvliezen en ogen.

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

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

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

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

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

Meldingsplicht:

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

Opmerking:

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

Brugsanvisning

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

Produktbeskrivelse:

Aqua lonofil Plus er en glasionomerfyldningscement med rentgenkontrast,
der kan opblandes med vand og som kemisk haefter til tandemalje og dentin.
Aqua lonofil Plus fés i farve A3 og har en emaljelignende

translucens.

Indikationer:

— Restaurering af maelketeender (iszer klasse I)

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

- Kaviteter ved kariose lzesioner

- Klasse Ill fyldninger og mindre klasse | fyldninger inkl. udvidede
fissurforseglinger samt opbygningsfyldninger til kroner og underfyldninger

Kontraindikationer:

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

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

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

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

Anvendelse:

Forberedelse:

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

Advarsel! Aqua lonofil Plus mé kun opblandes med vand.

Ryst pulveret for brug!

Aqua lonofil Plus ber forarbejdes ved stuetemperatur (maks. 23 °C); ved
hojere temperaturer kan en afkelet glasplade med fordel anvendes.

Aqua lonofil Plus pulver paferes en glasplade eller en egnet opblandeblok.
Pulveret ber iblandes efterhanden, ferst i mindre, senere i sterre portioner.
1 stregen maleske pulver blandes med 1 drébe vand. (Blandingsforhold
pulver/vand: 5,4 - 6,3 : 1).

Mens veesken heeldes ud skal drdbeflasken holdes lodret! Vaer opmaerksom
pa, at metalkanylen rager ca. 2 - 3 mm ud. Evt. draber, der lgber ud af
flasken nér den tippes, ber ikke anvendes til opblandingen.

Til opblandingen ber anvendes en hard plastikspatel eller en anden
abrasionsfast spatel.

Blandingstid 30-40s
Bearbejdningstid (15 °C - 23 °C) 2-3min
Haerdningstid (37 °C) 2-3min
Samlet haerdningstid 5-6 min

Opblandingstiden er 30 - 40 s (den ber ikke overskride 1 min).
Forarbejdningstiden for Aqua lonofil Plus er ca. 2 - 3 min (ved alm.
stuetemperatur). Efter placeringen i kaviteten afbinder Aqua lonofil Plus i
lobet af 2 - 3 min. Mens fyldningen laegges ber arbejdsomradet holdes tort.
| afbindingsfasen - iseer umiddelbart efter appliceringen - péavirkes
glasionomercementer nemt af fugt (&4nde, spyt) og udterring. Derfor
anbefales om muligt at afdaekke omrédet med en strip eller matrice, hhv.
at applicere en beskyttelseslak (se brugsvejledningen til Final Varnish LC).
Efter afbindingen af Aqua lonofil Plus, tidligst 4 - 6 min efter appliceringen
(afhzengig af blandingstemperatur og -forhold) kan overskydende materiale
fiernes med et skarpt instrument og tilretningen kan pabegyndes (fleksible
poleringsskiver).

Herefter appliceres atter beskyttelseslak.

Anvisninger, forholdsregler:

- Undga kontakt med slimhinder og ejne.

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

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

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

Opl ings- og ar ringer:
Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Luk straks pulver- og veeskebeholdere
ordentligt efter brug. Efter udlebsdatoen mé& produktet ikke leengere

anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

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

Bemazerk:

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

Tuotekuvaus:

Aqua lonofil Plus on réntgenopaakki, vesisekoitteinen lasi-ionomeeritayte-
sementti, omaten kemiallisen adheesion kiilteeseen ja dentiiniin.

Aqua lonofil Plus on saatavissa kiilteen kaltaisissa |&pikuultavissa vari A3.

Kéayttoaiheet:

— Maitohammastéytteeksi (erityisesti luokan | taytteet )

— Korjatakseen kiilan muotoiset defektit ja kiilteen seké juuren eroosiot
hammaskaulan alueella sisaltden V luokan téytteet

— Tayttaakseen kaviteetit, jotka ovat aiheutuneet kariesleesioista

— Luokkien Ill taytteet ja pienet | luokan téytteet (sisaltden laajentuneet
fissuurapinnoitteet) seka pilaritaytteet kruunujen alle seka alustaytteiksi

Vasta-aiheet:

Aqua lonofil Plus siséltda polyakryylihappoja. Mikali potilaan tiedetédan
olevan yliherkka (allerginen) naille Aqua lonofil Plus aineosille, tuotetta ei
saa kayttaa.

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

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

Kayttajat:
Aqua lonofil Plusia kayttavat hammaslaéketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

Valmistelu:

Preparoi kaviteetti kayttden minimaalisen invasiivista tapaa (poistaen
ainoastaan karioutunut hammasaines). Taytteen kerrospaksuuden ei pitéisi
olla alle 1 mm. Valta ohuesti kapenevia marginaaleja. Puhdista kaviteetti,
huuhtele vedella ja kuivaa taputtelemalla tai iimapuustaamalla.

Al ylikuivaa dentiinia: se tulisi nayttaa kostealta, Kiiltavalta pinnaltaan.
Mikali jaljelle ja&van dentiinin paksuus on riittdméton, pulpan l&heisyydessa
olevat alueet tulisi kattaa tarkoitukseen soveltuvalla kalsiumhydroksidilla.
Huom! Sekoita Aqua lonofil Plus vain veden kanssa.

Ravista jauhe hyvin ennen sen kayttoa.

Anna Aqua lonofil Plussan saavuttaa huoneen lampétila (maks. 23 °C)
ennen applikointia. Korkeimmisssa l&mpétiloissa on suositeltavaa kayttaa
jaahdytettya lasilevya.

Annostele Aqua lonofil Plus jauhe lasilevylle tai tarkoitukseen sopivalle
sekoitusalustalle ja sekoita jauhe annos annokselta veteen.

Kéayta yksi tippa nestettd yhteen tasapdiseen mitalliseen jauhetta
(sekoitussuhde jauhe:vesi: 5.4 - 6.3 g: 1).

Annosteltaessa vettd, pida tippapulloa ehdottomasti pystyasennossa,
varmistaen metallisen kanyylin tydntymisen noin 2 - 3 mm pipetista.

Ala kayta niita tippoja sekoittamiseen, jotka valuvat ulos kallistamalla pulloa.
Kayta sekoittamiseen vahvaa muovista spaattelia tai muuta hankausta
kestavaa laastainta.

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

Sekoitusaika on n. 30 - 40 s, mutta ei saa ylittd4 yhta minuuttia.
Tybskentelyaika sekoittamisen lopettamisen jélkeen on n. 2 - 3 minuuttia
(huoneen lampdtilassa). Taytteen kaviteettiin asettamisen jélkeen, Aqua
lonofil Plussan kovettumisaika on n. 2 - 3 minuuttia.

Tayttoprosessin aikana varmista, ettd tyoskentelyalue pidetdan kuivana.
Kovettumisvaiheessa, erityisesti heti applikoinnin jélkeen, lasi-ionomeerit
ovat herkasti alttiita kosteudelle (hengitys, sylki) seka kuivumiselle. Mikali
mahdollista, suojaa alue valittémasti stripsilla tai matriisilla tai applikoi
suojalakka (ks. Final Varnish LC:n kéyttoohje).

Karkea yliméa&rainen materiaali voidaan poistaa terévalla instrumentilla Aqua
lonofil Plussan kovettumisen jélkeen (ei aiemmin kuin 4 - 6 minuutin kuluttua
applikoinnista riippuen sekoituksen [&mpdtilasta ja sekoitussuhteesta.
Viimeistele erittdin hienojakoisella timantilla tai joustavalla kiekolla.
Jalkeenpain liséé suojalakkakerros.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Valta aineen paasya limakalvoille tai silmiin.

— Ala kayta myoskaan mitaan eristysainetta dentiinille, jotta taysi tarttuvuus
voidaan taata (poikkeuksena hammasytimen suojaus).

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

Ki (suuri pi pienil
Fluorosilikaattilasi, polyakryylihapot, vesi, viinihapot, véripigmentit

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

Havittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismééaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimenevé tai pysyvé vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimeté
Aqua lonofil Plusin kaytossa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta
vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Aqua lonofil Plus turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvystd on tallennettu eurooppalaisen l4ékinnéllisten laitteiden
tietokantaan (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Yksityiskohtaista tietoa |6ytyy myds osoitteesta www.voco.dental.

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

Produktbeskrivelse:

Aqua lonofil Plus er en rontgenopak glassionomersement som blandes
med vann for sementering med kjemisk binding til emalje og dentin.

Aqua lonofil Plus fés i farge A3 og har en emaljelignende translusens.

Indikasjoner:

- Restaurering av melketenner (spesielt klasse 1)

- Reparasjon av kileformede skader, emalje- og
tannhalsomrédet inklusive klasse V fyllinger

— Kaviteter med karies lesjoner

- Klasse Ill fyllinger, smé klasse | fyllinger og utvidet fissurforsegling,
konus oppbygginger for kroner og som foring.

roterosjoner i

Kontraindikasjoner:
Aqua lonofil Plus inneholder polyakrylsyre. Aqua lonofil Plus m& ikke
brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor dette innholdsstoffet.

Pasientmalgruppe:
Aqua lonofil Plus kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med
tanke pé alder eller kjgnn.

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

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

Anvendelse:

Preparasjon:

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

NB! Aqua lonofil Plus blandes bare med vann!

Ryst pulveret for bruk!

Aqua lonofil Plus blandes ved romtemperatur (maks 23 °C). Det brukes kald
glassplate eller en blandeblokk, bland ferst inn smé mengder pulver sa litt
sterre mengder pulver. Til en stroket mélskje pulver brukes 1 drépe vaeske
(blandeforhold pulver/vann = 5,4 - 6,3 : 1).

Det er viktig & holde flasken loddrett for & fa riktig sterrelse pa drapen uten
luftbobler. Ikke bruk dr&per som lesner mens flasken blir snudd. Pass pé at
metallspissen stér ca. 2 - 3 mm. over blandeblokken. For blandingen ber
det brukes en fast plastspatel eller en annen abrasjonsbestandig spatel.

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

Blandetiden bor ligge rundt 30 - 40 s (ber ikke overskride 1 min). Etter
blandingen kan Aqua lonofil Plus bearbeides i 2 - 3 min (ved romtemperatur).
Aqua lonofil Plus herder i kaviteten etter ca. 2 - 3 min. Pass pa & holde
arbeidsomradet tort.

Under herdetiden, spesielt etter applisering er glassionomersementen sen-
sitiv for fuktighet (dndedrett, saliva) og ogsa for terke ut.

Direkte etter applikasjonen av Aqua lonofil Plus ber fyllingen dekkes med
en plast-strip, en matrise eller en beskyttelseslakk (se bruksanvisningen for
Final Varnish LC).

Aqua lonofil Plus m& ikke komme i kontakt med fuktighet (4nde, spytt,
osv.) under herdingen.

Tidligst 4 - 6 min etter applikasjonen (avhengig av blandetemperatur og
blandeforhold) kan overskudd fiernes med et skarpt instrument. Siden kan
fyllingen bearbeides med sandpapirskiver.

Etterpé dekkes fyllingen med lakk igjen.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Unngé kontakt med slimhinner og eyne.

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

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

ing (etter ir
Fluorosilikatglass, polyakrylsyre, vann, vinsyre, fargepigmenter

Sam

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

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

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

Merknad:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 9917-1

Produktbeskrivning:

Aqua lonofil Plus &r ett rontgentétt vattenblandbart glasjonomercement
for fyliningar, med kemisk vidhaftning vid emalj och dentin.

Aqua lonofil Plus kan erhdllas i farg A3, och har en translucens som
paminner om emalj.

Indikationer:

Restauration av mjolkténder (sarskilt ki Iy

— Reparation av kilformiga defekter och erosion i emalj/rot néra tandhalsen,

inklusive klass V-fyliningar

Kaviteter vid karies

- Fyliningar av klass Ill och smé fyliningar av klass |, sdsom utvidgad
fissurférsegling och pabyggnadsfyliningar for kronor, isolering

Kontraindikationer:
Aqua lonofil Plus innehdller polyakrylsyra. Aqua lonofil Plus ska inte
anvéndas vid kdnd hypersensivitet (allergi) mot detta innehallsamne.

Patientmalgrupp:
Aqua lonofil Plus kan anvéndas for alla patienter utan begrénsning
avseende alder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
4ndamal samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvandningen av Aqua lonofil Plus ska utféras av professionellt utbildad
tandvardspersonal.

Anvéndning:

Forberedelser:

Preparera kaviteten med en minimalt invasiv teknik (avlagsna endast karios
tandsubstans). Restaurationens tjocklek far inte vara mindre &n 1 mm.
Undvik tunt avslutade marginaler. Rengér kaviteten, skolj med vatten och
badda eller blds torrt. Torka inte ut dentinet fér mycket, det ska ha en
fuktig, glansig yta. Om den kvarvarande dentintjockleken ar otillracklig, ska
omrédet néra pulpan tdckas med en lamplig kalciumhydroxidprodukt.
OBS! Aqua lonofil Plus far bara blandas med vatten.

Skaka om pulvret fore uttag.

Aqua lonofil Plus bearbetas vid rumstemperatur (max 23 °C). Vid hégre
temperaturer skall en kyld glasplatta anvandas. Aqua lonofil Plus laggs ut
pa glasplatta eller lampligt block och en liten, efterhand vaxande, mangd
pulver i taget blandas in i vatskan. Till ett struket matt pulver gar 1 droppe
vétska (blandningsférhallandet pulver : vatten &r 5,4 - 6,3 : 1).

For uttag av droppar halls flaskan helt lodratt! Se till att metallkanylen sticker
upp 2 - 3 mm. Om flaskan lutas skall eventuella droppar som kommer inte
anvéndas for blandning. Vid blandningen anvénds en stark plastspatel eller
annan spatel som &r nétningstalig.

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

Blandningstiden &r 30 - 40 s (den bor inte Overstiga en minut).
Bearbetningstiden for Aqua lonofil Plus efter blandningen &r 2 - 3 min
(rumstemperatur). Nar Aqua lonofil Plus har applicerats i kaviteten hardar
medlet p& ca 2 - 3 min. Vid appliceringen skall arbetsfaltet héllas torrt.
Glasjonomer cement ar under hardningen kénsliga for fukt (andning, saliv)
respektive uttorkning, sarskilt direkt efter applicering. Om méjligt skall darfor
fyllningen omedelbart téckas med ett band eller en matris, respektive ett lack
laggas pé (se bruksanvisningen for Final Varnish LC).

Nér Aqua lonofill Plus hardat, tidigast 4 - 6 min efter appliceringen
(beroende p& blandningstemperatur och blandningsférhallanden), kan
overskottet tas bort med ett skarpt instrument och formning kan ske (béjliga
trissor). Darefter tacks ater med lack.

Information, forsiktighetsatgérder:

— Undvik kontakt med slemhinnor och égon.

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

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

Sammansittning (enligt fallande andel):
Fluorsilikatglas, polyakrylsyra, vatten, vinsyra, fargpigment

Anvisningar for férvaring och anvandning:
Forvaras vid 4 °C - 23 °C. Forslut behéllarna med pulver och vétska
omedelbart efter anvandning. Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

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

Obs:

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

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

CEo

Termékleiras:

Az Aqua lonofil Plus a zomanchoz és a dentinhez kémiailag kotd,
réntgenarnyékot ado, vizzel keverhet6 livegionomer témécement.

Az Aqua lonofil Plus A3-as szinarnyalatban kaphato, és a zomancéhoz
hasonlé transzlucenciaval rendelkezik.

Javallatok:

— Tejfog restauraciok (kiiléndsen I. osztaly)

— V-alaku nyaki kopasok és zomanc, vagy gyokér eréziok ellatasa beleértve
az V. osztalyu tdméseket is.

- Szuvas lézi6k ellatasa

Ill. osztalyu témések és kisebb |. osztalyu tomések (beleértve a kiterjesztett

barazdazarast), valamint csonkfelépités, alabélelés

Ellenjavallatok:
Az Aqua lonofil Plus poliakrilsavat tartaimaz. Az Aqua lonofil Plus ezen
Osszetevbivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem
hasznélhato fel.

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

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

Felhasznalék:
Az Aqua lonofil Plus csak szakképzett fogaszati személyzet hasznélhatja.

Felhasznalas:

ElGkészités:

Készitse el6 az Ureget a minimal invaziv technika szerint (csak a szuvas
foganyag eltavolitasa). A tomések rétegvastagsaga 1 mm-nél ne legyen
vékonyabb. Kerlilje az érdes széleket. Tisztitsa meg a kavitast, Oblitse
le vizzel és itassa fel a nedvességet, vagy szaritsa meg. Ne szdéritsa tul a
dentint: csillogéan nedves fellilet elérése a cél. Ha az épen maradt dentin
tul vékony, a pulpa kozeli terlleteket fedje be megfeleld kalcium-hidroxid
tartalmu készitménnyel.

Figyelem! Az Aqua lonofil Plus csak vizzel keverendd.

Hasznalat el6tt alaposan razza 6ssze a port!

Hagyja, hogy az Aqua lonofil Plus alkalmazas el6tt elérije a
szobahémérsékletet (legfeliebb 23 °C). Magasabb hémérséklet esetén hitott
lveglap haszndlata ajanlott. Helyezze az Aqua lonofil Plus port egy
Uveglapra, vagy egy megfelel6 keverélapra és keverje a port kis adagokban
a vizhez. Adjon 1 csepp folyadékot 1 méré kandl porhoz (keverési arany por:
viz=5,4-6,3g:1).

Amikor a vizet adagolja, tartsa a cseppentés Uveget teljesen fliggéleges
helyzetben, ligyelve arra, hogy a fém kaniil kb. 2 - 3 mm-rel legyen a teteje

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

Opis produktu:

Aqua lonofil Plus jest widocznym na zdjeciach rentgenowskich szkio-
jonomerowym materiatem do wypetnien, ktdry taczy sie¢ chemicznie z zebing
i szkliwem.

Aqua lonofil Plus jest dostepny w odcieniu A3 i posiada przezierno$é¢
odpowiadajaca szkliwu.

Wskazania:

— Wypetnianie ubytkéw w zebach mlecznych (szczegdlnie kl. I)

— Wypetnienie ubytkéw klinowych, erozji szkliwa i korzenia, w okolicach
przyszyjkowych, witaczajac w to ubytki klasy V

- Wypetnienie ubytkéw préchnicowych

- Wypetnianie ubytkéw kl. Il i niewielkich ubytkéw kl. | (wraz z poszerzonym
lakowaniem bruzd i szczelin, odbudowy zebdw pod korony, oraz
wypetnienia bazowe (podktady)

Przeciwwskazania:

Aqua lonofil Plus zawiera kwas poliakrylowy. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na ten sktadnik produktu Aqua lonofil Plus nalezy
zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:
Aqua lonofil Plus moze by¢ stosowany bez ograniczern u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i pfci.

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

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

Zastosowanie:

Przygotowanie:

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

Uwaga ! Aqua lonofil Plus mieszac¢ tylko z woda.

Wstrzasna¢ proszek przed uzyciem!

Aqua lonofil Plus nalezy przygotowywaé w temperaturze pokojowej (max
23 °C), w wyzszej temperaturze zaleca si¢ chtodzenie ptytki. Umiesci¢
proszek Aqua lonofil Plus na szklanej ptytce lub innym odpowiednim
bloczku do mieszania. Wprowadza¢ proszek do ptynu matymi porcjami,
stopniowo zwigkszajac ilo$¢ rozrabianego materiatu. Jednej czubatej miarce
proszku odpowiada jedna kropla wody (stosunek wagowy proszku do ptynu
wynosi 5,4 - 6,3 : 1).

Podczas dozowania ptynu buteleczke nalezy trzymaé pionowo zwracajac
uwage, aby metalowa koricéwka wystawata 2 - 3 mm ponad butelke. Do
zarabiania nie stosowac¢ kropli, ktére wyciekly z pochylonej buteleczki.

Do mieszania uzy¢ sztywnej topatki z tworzywa lub innej odpornej na
cieranie.

felett. Ne hasznalja fel azt a cseppet, amely az (iveg déntése kdzben cseppent Czas mieszania 30-40s
el. A keveréshez erés mUanyag spatulat vagy mas kopasallé spatulat Czas pracy (15°C - 23°C) 2 -3 min.
hasznéljon. - - -
Czas wigzania (37°C) 2 -3 min.
Kikeverési id6 30-40 mp o ity czas 5-6min.
Feldolgozasi id6 (15 °C-23 °C) 2-3 perc
Kotési id6 (37 °C-on) 2.3 perc Czas mieszania wyn95| 30 - 40 sgk. (nie powinien przekraczac 1 mln.), czas
pracy liczony od korica mieszania wynosi 2 - 3 min. (w temp. pokojowej).
Teljes kotési idé 5-6 perc Aqua lonofil Plus wigze w ciggu 2 - 3 min. od zatozenia. Podczas

A keverési id6 kb. 30 - 40 masodperc, de nem haladhatja meg az 1 percet.
A feldolgozhatdésagi id6 a keverés végétél szamitva kb. 2 - 3 perc
(szobahémérsékleten). Az Aqua lonofil Plus kétési ideje mintegy 2 - 3 perc a
témés kavitasba helyezésétdl szamitva. A témés applikalasa alatt a kavitast
szérazon kell tartani.

A kotési fazis alatt, kuldnosen az applikaciot kévetéen az livegionomer
cementek érzékenyek a nedvességre (Iégzés, nyal). Ezért ha lehetséges,
azonnal fedje le a tomést egy csikkal, matricaval, vagy védélakkal (lasd a
Final Varnish LC haszndlati utasitasat).

Az Aqua lonofil Plus megkotése utan, legkorabban az applikalast
kovetd 4 - 6 perc mulva (a keverési hémérséklettsl és a keverési aranytol
fuggden) a felesleges anyag éles eszkdzzel eltavolithaté. A finirozas ultra -
finomszemcsés gyémantcsiszoldval vagy flexibilis korongokkal elvégezhetd.
Ezutan fedje be ismét védélakkal.

Megjegyzések, ovintézkedések:

— Ne kerljon a nyalkahartyaba és a szemekbe.

- A dentinnél ne haszndljon izolalé anyagokat a teljes tapadas megérzése
érdekében (kivéve pulpavéds).

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

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

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:
Tarolja 4 °C-23 °C kozétt. A por- és folyadéktartdkat a haszndlat utan azonnal
jOl zérja le. A lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

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

Jelentési kotelezettség:

Az Aqua lonofil Plus alkalmazasdaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmerlil6 stlyos eseményeket, mint a beteg, a felnasznalé vagy
mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan
sllyos romlésa, illetve a sulyos kdzegészségiigyi veszély, be kell jelenteni a
VOCO GmbH és az illetékes hatdsag szamara.

Megjegyzés:

Az Aqua lonofil Plus biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérél révid
jelentések allnak rendelkezésre az Eurépai Orvostechnikai Eszkézok
Adatbazisaban (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Részletes informéacidkat a www.voco.dental oldalon talal.

kondensowania materiatu pole pracy musi pozostawaé suche.

W trakcie wigzania cementy szkto-jonomerowe sa szczegdlnie wrazliwe na
wilgo¢ (powietrze, $lina) jak i przesuszenie. Bezposrednio po wprowadzeniu
materiatu do ubytku pokry¢ go paskiem, forméwka lub lakierem ochronnym
(patrz informacje o preparacie Final Varnish LC).

Po zwigzaniu Aqua lonofil Plus, czyli najwczesniej po 4 - 6 minutach od
zatozenia do ubytku (w zalezno$ci od temperatury i warunkéw zarabiania)
mozna usuwaé¢ wieksze nadmiary przy pomocy ostrych narzedzi lub
wykonczy¢ powierzchnie wypetnienia (narzedzia o najdrobniejszym
nasypie diamentowym, elastyczne krazki polerskie). Na zakoriczenie nalezy
ponownie pokry¢ cement lakierem ochronnym.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

— Unika¢ kontaktu z oczami i btonami $luzowymi.

— Nie stosowa¢ materiatéw izolujacych zebine, aby zachowac petna site
adhezji (wyjatek stanowi przypadek ochrony miazgi).

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

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

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

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

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

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

Uwaga:

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

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

Popis produktu:

Aqua lonofil Plus je rentgen kontrastni skloionomerni vyplfiovy cement
misitelny s vodou, ktery vytvafi chemickou vazbu na sklovinu a dentin.
Aqua lonofil Plus je k dostani v odstinu A3 a mé translucenci podobnou
zubni skloviné.

CS

Indikace:

— Vyplné v mlé&ném chrupu (zejména kavit |. tfidy)

— Opravy klinovitych defekti a erozi na sklovingé a kofenech v oblasti
zubnich krékd, vé. vyplini kavit V. tfidy

- Vyplné kavit zplisobenych kariéznimi lézemi

— Vyplné kavit Ill. tfidy, malé vypIné kavit I. tfidy (v¢. rozsifeného peceténi
fisur) a dostavby pod korunky a podlozky

Kontraindikace:

Aqua lonofil Plus obsahuje polyakrylaty. V pfipadé znamé precitlivélosti
(alergie) na tuto slozku produktu Aqua lonofil Plus je nutné od pouziti
upustit.

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

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

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

Pouzi

Priprava:

Preparaci kavity provedte formou minimalné invazivniho pfistupu (odstranéni
pouze kariézni hmoty zubu). Sila vrstvy vyplné nesmi byt mensi nez 1 mm.
Zabrarite vzniku tenkych zkosenych okrajd. Kavitu vycistéte, vyplachnéte
vodou a osuste vzduchovou pistoli. Nepfesuste dentin: mél by mit vihky,
leskly vzhled. Pokud je tloustka zbytkového dentinu nedostate¢na, je tfeba
oblasti v blizkosti diené prekryt vhodnym pfipravkem na bazi hydroxidu
vapenatého.

Upozornéni! Aqua lonofil Plus michejte pouze s vodou.

Prasek pred pouzitim dobfe protiepejte.

Pred pouzitim nechte Aqua lonofil Plus ohiat na pokojovou teplotu (max.
23 °C). Pri vy$si teploté se doporuéuje pouziti chlazené michaci podlozky.
Pouzijte 1 kapku vody na 1 rovnou odmérku prasku (michaci pomeér
praSek : voda=5,4-6,3g:1).

Pfi davkovani vody drzte lahvicku s kapatkem ve zcela svislé poloze a
dbejte, aby kovova kanyla precnivala z kapatka zhruba 2 - 3 mm. K michani
nepouzivejte kapky, které unikly pfi naklanéni lahvicky. K michani pouzijte
pevnou plastovou nebo jinou $pachtli odolnou vigi otéru.

Doba michani 30-40s
Doba zpracovani (15 °C-23 °C) 2-3 min
Doba tuhnuti (37 °C) 2-3 min
Celkova doba tuhnuti 5-6 min

Doba michani je zhruba 30 - 40 s, ale neméla by prekro¢it 1 min. Doba
zpracovani je zhruba 2 - 3 minuty od ukon&eni michani (pfi pokojové teploté).
Po zhotoveni vyplné v kavité je doba tuhnuti Aqua lonofil Plus zhruba 2 - 3
min. B&hem procesu zhotovovani vypiné zajistéte, aby zlstala kavita sucha.
Skloionomerni cementy jsou ve fazi tuhnuti, zejména pak bezprostredné
po naneseni, choulostivé na vihko (dech, sliny), pfipadné také na vysuseni.
Pokud je to mozné, prekryjte je ihned paskem nebo matrici nebo naneste
ochranny lak (viz ndvod k pouziti laku Final Varnish LC).

Po ztuhnuti (nejdfive vSak za 4 - 6 min od naneseni v zavislosti na teploté
pfi michani a michacim poméru) je mozné ostrym nastrojem odstranit hrubé
prebytky Aqua lonofil Plus. Dokon¢ovani provedte pomoci ultra jemného
diamantového brousku nebo pruzného disku.

Poté naneste vrstvu laku.

Informace, preventivni bezpecnostni opatieni:

— Vyvarujte se kontaktu se sliznicemi a o¢ima.

— Nepouzivejte zadné izolacni prostiedky pro dentin, aby byla zachovana
plné adheze (s vyjimkou ochrany drené).

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

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

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

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich pfedpisd.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, doGasné 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 lonofil Plus, je nutno ohlasit spole¢nosti
VOCO GmbH a pfisludnym organtim.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpec¢nosti a klinické funkci Aqua lonofil Plus jsou
ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prosttedki (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 1SO 9917-1

Descrierea produsului:

Aqua lonofil Plus este un ciment ionomer de sticla pentru obturatii,
radioopac, miscibil cu apa, care realizeaza o adeziune chimica la smalt si
dentina.

Aqua lonofil Plus are o translucentd asemandtoare smaltului si este
disponibil in nuanta A3.

Indicat

— Restaurari ale dintilor deciduali (in special clasa I)

— Reparatii ale defectelor in forma de ,V” de la nivelul smaltului, cat si al

eroziunilor radiculare de la nivelul coletului dentar, incluzand obturatiile de

clasaaV-a

Obturatii pentru cavitatile produse de leziuni carioase

— Obturatii pentru clasa a lll-a si obturatii mici pentru clasa | (inclusiv
sigilarea fisurilor extinse), baza sub obturatii, cat si reconstituirea de
bonturi sub coroane.

Contraindicatii:

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

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

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

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

Utilizarea:

Prepararea:

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

Atentie! Amestecati materialul Aqua lonofil Plus numai cu apa.

Agitati bine pulberea inainte de utilizare!

Permiteti materialului Aqua lonofil Plus sa ajunga la temperatura camerei
(max 23 °C) inainte de utilizare. in cazul in care temperatura este crescut,
este recomandata folosirea unei placute din sticla racite.

Depuneti pulberea materialului Aqua lonofil Plus pe o placuta din sticla sau
pe o suprafatd de mixare adecvata, iar apoi amestecati pulberea cu apa,
portie cu portie. Folositi o picatura de apa pentru o linguritd mésuratoare de
pulbere (proportia de mixare de pulbere : apd =5.4-6.3g: 1).

Cand distribuiti apa, tineti flaconul picurétor neaparat in pozitie verticala,
asigurand canula metalica sa iasa in afara 2 - 3 mm deasupra varfului.
Nu folositi picaturi pentru amestec care curg din flaconul inclinat. Trebuie
folositd o spatula rezistenta din plastic sau oricare altd spatula rezistenta
la abraziune.

Timp de amestec 30-40s
Timp de prelucrare (15 °C - 23 °C) 2-3min
Timp de priza (37 °C) 2 -3 min
Timp de priza total 5 - 6 min

Timpul de amestec este de aprox. 30 - 40 s. A nu se depasi 1 min. Timpul
de lucru de la sfarsitul procedurii de amestec este de aprox. 2 - 3 min
(la temperatura camerei). Dupa ce obturatia a fost introdusa in cavitate,
timpul de priza al materialului Aqua lonofil Plus este de aprox. 2 - 3 min.
Asigurati-va ca in timpul procedurii de obturare, cavitatea sa ramana uscata.
in timpul fazei de priza, in special imediat dup aplicare, cementurile ionomer
de sticla sunt sensibile la umiditate (saliva, respiratie) si de asemenea la
uscare. Prin urmare, daca este posibil, acoperiti imediat cu o banda sau
cu o matrice si aplicati un lac protector (vezi instructiunile de utilizare al
materialului Final Varnish LC).

Excesul de material brut poate fi indepartat cu un instrument ascutit dupa
ce materialul Aqua lonofil Plus a facut prizé (nu mai devreme de 4 - 6 min
de la aplicare, tinand cont de temperatura de amestec si de proportia de
amestec). Finisati cu o freza diamantata, ultra-find, sau cu un disc flexibil.
Ulterior, aplicati un strat de lac.

Indicatii, masuri de precautie:

— Evitati contactul cu mucoasa ochilor.

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

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

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

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

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

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

Indicatie:

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

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

OnucaHue Ha NpoayKTa:

Aqua lonofil Plus e peHTreHKOHTPacTeH, CMECUM C BOAa rnac io-HomepeH
06TypOB'b‘-leH mMaTtepuan ¢ XumMnyHa agxesnst KbM emaina n AeHTuHa.

Aqua lonofil Plus ce npegnara B ugsaT A3 1 UMa TpPaHCNYLEHTHOCT, Nofo6Ha
Ha emaiina.

Mokasanus:

— Bwb3cTaHoBsiBaHe Ha BpeMeHHU 3b61 (ocobeHo knac I)

- Bmb3cTaHoBsiBaHe Ha KnuHoBuAHWN F[queKTVI N epo3nn KakTo Ha eMal?ma,
Taka W Ha KopeHa B o6nacTTa Ha 3b6HaTa LlWWiiKa, BKKYATENHO
06Typauun knac V

— O6Typauun Ha KaBUTETW NPU KapPUO3HN Ne3nn

O6Typaunn Ha knac lll u manku knac | gedektn (BKNOUATENHO OBLUMPHO

3anevatBaHe Ha (h1cypu), KaKTo 1 3rpakaaHe Ha MbHYeTa Nof, KOPOoHU

1 32 NOANOXKN

MpoTuBonokasaHus:
Aqua lonofil Plus cbabpxa nonuakpunHa kucenuHa. lMpu yctaHoseHa
CBPBLXYYBCTBUTENHOCT (anepruun) kbm Tasn cbetaska Aqua lonofil Plus He
Tpsi6Ba Aa ce npunara.

LleneBa rpyna nauveHTu:
Aqua lonofil Plus Moxe aa ce npunara 3a BCU4KW NauveHT 6e3 orpaHnyeHnst
npeasva Bb3pacTTa uam nona um.

XapakTepucTuku:
XapaKTepVICTI/IKI/ITe Ha npoAykTa CbOoTBETCTBAT Ha W3NCKBaHMUATA Ha
npegHasHa4eHNeTo U CbOTBETHUTE NPOAYKTOBW CTaHO4apTU.

MoTpe6urenn:
Aqua lonofil Plus ce npunara oT npocecnoHanHo oby4eHn cneunanucT B
o6/1acTTa Ha cTomatonorusTa.

MpunoxeHue:

MoaroToska:

I'Ipenapmpal?lTe KaBuTeTa KaTto n3nonssare MMHUManHoO MHBa3nBeH Noaxon
(oTcTpaHsiBaHe camo Ha kapuo3HaTta 3b6Ha cy6cTaHums). [lebennHara Ha cnosi
Ha Bb3CTaHOBsIBaHMsTa He TPsiGBa Aa e no-manka oT 1 mm. M36sreaiite TbHKO
cKocsiBaHe Ha MapruHanHute pb6ose. MouncTeTe KasuTeTa, U3NNakHeTe C
BOAA U U3GbpLUETE UMK N3AyXaliTe KaBuTeTa. He npecyluasaiiTe AeHTUHA: TON
Tps6Ba ia MMa BNaXKHa, TbCKaBa MOBLPXHOCT. AKO oCTaBallaTa fie6envHa Ha
AeHTUHa e HeJocTaTb4Ha, o6nacTra B 65130CT C nynnara TpﬂGEa [Aa ce nokpue
C MOAXOALL, KaNLUNeBo XUAPOKCUAEH NPOAYKT.

BHumaHue! Cmecsaiite Aqua lonofil Plus camo ¢ Boaa.

Pasknawjaiite npaxa npeau ynotpe6a.

OctaBete Aqua lonofil Plus ga pgocturHe craiiHa Temnepatypa (Makc.
23 °C) npegu ynoTpe6a. Mpu no-BUCOKU TemnepaTypu ce npenopbyBa
n3non3eaHe Ha oxnafeHa CTbkneHa nnoyka. Mscunete Aqua lonofil Plus
BbPXY CTbK/IEHa NoYKa unv apyra nogxogsila cMecuTenHa nnovka n cmecete
npaxa nopuws cnep nopuus ¢ Boaa. Manonasaiite 1 kanka Bofia 3a efiHa paBHa
MepuTenHa NbXuyka npax (CbOTHOLLEHNE Ha CMecBaHe npax : Bopa = 5.4 -
6.3g:1).

KoraTto poaupaTte Boparta, ApbXTe ryratopHara 6yTunka B aGCONMOTHO
BEPTUKAHO MONOXeHMe, KaTo Ce yBepuTe, Ye MeTanHaTa KaHiona ce nokassa
Ha okono 2 - 3 mm oT rytatopa. He usnonssaiite 3a cMecBaHe Karnku, KOWTo
ca nagHanu CJ'Iy‘-iaVIHO npwn HaknaHsHe Ha ﬁyTI/IJ'IKaTa. WanonaBaiite TBbpAa
nnacTmacosa lnatyna, Unn fpyra ycToiiuMBa Ha W3TpuBaHe lunatyna sa
CcmecBaHe.

Bpewme 3a cmecBaHe 30-40s
Bpewme 3a nanonssaxe (15 - 23 °C) 2-3min
Bpewme 3a BTBbpAsBaHe (37 °C) 2-3min
0610 Bpeme 3a BTBbpAsBaHe 5 -6 min

BpemeTo 3a cmecBaHe e npubnuantenHo 30 - 40 cek., HO He Tpsbea Aa
npesuwwasa 1 min. PaboTHOTO BpeMe OT Kpas Ha CMeCBaHeTo e NPUBIN3UTENHO
2 - 3 MuH. (Npu cTaitHa Temnepatypa). Cnep kato o6Typauusta e 6una
rnoctaseHa B KaBWTeTa, BPEMETO Ha BTBbpAssaHe Ha Aqua lonofil Plus e
npuénnuauTenHo 2 - 3 MUH. BHUMaBaiiTe KaBUTETLT ja OCTaHe Cyx Mo Bpeme Ha
nocTaBsiHe Ha 06TypaumsiTa.

Mo Bpeme Ha hasaTa Ha BTBLPAABaHE, OCOGEHO BeaHara crnep, NocTaBsHETo
rnac OHOMEPHUTE LMMEHTU Ca HYyBCTBUTENHW KbM BRara (0T uaguaHus
Bb3[lyX, C/IOHKaTa) 1 CbLLO KbM MpecylwaBaHe. ETo 3alllo, ako e Bb3MOXHO,
BeAHara NokpuiiTe ¢ eHTa UM MaTpuLa UNN HaHeceTe Npeanassaty nak (BUX
VIHCTPYyKLMUTE Ha ynoTpe6a Ha Final Varnish LC).

Mpy6uTe na3nuwbsbUM OT MaTepuana moraT fja Ce OTCTPaHAT C OCTbp
VHCTPYMeHT cnepf kato Aqua lonofil Plus ce e BTBbpaun (He mo-paHo oT
4 - 6 MVH. Cnief, NOCTaBAHETO B 3aBUCUMOCT OT TeMnepaTypara  CbOTHOLLEHMETO
Ha cMecBaHe). uHupaiiTe ¢ ynTpa huH AnamaHT Unm ¢ rbBKas Anck. Cneg Toea
noKpuiTe € nak.

Yka3saHus, MpeanasHu mepku:

— WN3bsreaiiTe KOHTaKT C UraBULNTE 1 O4UTE.

- He usnonssaiite Msonupawy matepuani 3a AeHTWHA, 3a Aa Ce 3anasn
nbrHaTta agxesust (M3KNOYeHe Npaeu 3awurara Ha nynnara).

— Hawwute ykasaHus w/unv cbBeTn He Bi ocBo6GoXAaBaT OT 3a[ib/DKEHNETO fAa
npoBepUTE rOHOCTTa Ha JOCTaBEHNTE OT HAaC NpenapaTi 3a NpeAsuaeHUTe
uenu Ha ynoTpe6a.

CbCTaB (B HU3XOASALY, PEeA MO KONUYECTBO):
hnyopoCUANKATHO CTBKNO, MoANaKpUnHa KUCeNNHa, Boaa, BUHEHa KCennHa,
LBETHN MUTMEHTU

y 3a Cb: 7

CuxpaHsBaiite npu 4 — 23 °C. Beprara cnep ynotpe6a 3aTBapsiite go6pe
hnakoHnTE C Npax v Te4HOCT. He n3nonaeaite NoBeye Cnep n3TnyaHe Ha cpoka
Ha rogHocCT.

WUsxebpnsiHe:

MpoayKTLT Ce U3XBLPNA CLOGPA3HO PasnopeaduTe Ha MECTHUTE BRACTU.
3ap 3a
CepMOSHVI npoun3WwecTBns, Kato CMbpPT, BPEMEHHO unun TpaﬁHO CEepuo3HoO
BIOLLABAHe Ha 3/IPaBHOTO CbCTOSHME Ha MauueHTa, NoTPe6uTens unn Apyrun
LA 1 Cepro3Ha ONacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3[paBe, KOUTO Ca Bb3HNKHAMN
unn Morat fa Bb3HMKHAT BbB Bpb3ka ¢ Aqua lonofil Plus, Tps6sa pa ce
cbobLsAT Ha VOCO GmbH 1 KOMNeTeHTHUTE BnacTu.

YkaszaHue:

KpaTKa VIHQ)OpMaLLVIﬂ OTHOCHO 6€e30MacHOCTTa U KNVHUYHOTO [JeﬁCTBMe Ha
Aqua lonofil Plus ce cbxpaHsiBa B EBponeiickata 6a3a AaHHN 32 MEAULMHCKN
nspenua (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Ha
nHbopmauysi Moxe aa 6bfe HamepeHa Ha www.voco.dental.

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

Opis proizvoda:

Aqua lonofil Plus je rentgensko viden, steklasti ionomerni polnilni cement,
ki se mesa z vodo in se kemijsko sprime z zobno sklenino in dentinom.
Aqua lonofil Plus je na voljo v barvi A3 ter ima podobno prosojnost kot
zobna sklenina.

Indikacije:

— Obnova mleénih zob (predvsem kategorije )

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

— Zalivke kavitet pri karioznih lezijah

- Zalivke kategorije IIl in manjSe zalivke kategorije | (vklju¢no z razsirjenim
zapiranjem razpok) ter kasnej$e zalivke za obnovo kron in spodnje
polnitve

Kontraindikacije:
Aqua lonofil Plus vsebuje poliakrilno kislino. Pri znani preobdutljivosti
(alergijah) na to sestavino materiala Aqua lonofil Plus ne smete uporabiti.

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

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

Uporabnik:
Aqua lonofil Plus uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne
medicine.

Uporaba:

Priprava:

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

Pozor! Aqua lonofil Plus zmesaijte le z vodo.

Prasek pred mesanjem pretresite!

Aqua lonofil Plus obdelujte pri sobni temperaturi (najve¢ 23 °C), pri visokih
temperaturah je priporocljiva uporaba ohlajene steklene plo$¢ice. Prasek
Aqua lonofil Plus nanesite na stekleno plosco ali na primerno mesalno
ploskev. Nato ga po delih dodajajte v tekoc¢ino in umesajte. Za 1 zvrhano
merilno Zlico praska uporabite 1 kapljico vode (razmerje mes$anja prasek :
voda znasa 5,4 - 6,3 : 1).

Pri odvzemu kapljic tekocine stekleni¢ko obvezno drzite pokonéno!

Pazite, da kovinska kanila sega ¢ez za 2 - 3 mm. Pri nagibanju steklenicke
morebitnih izteGenih kapljic ne uporabljajte za umesanje. Za mesanje
uporabite trdo plasti¢no lopatico ali kak&no drugo lopatico, ki je odporna
proti obrabi.

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

Cas mesanja je 30 - 40 s in ne sme biti dalj$i od 1 minute. Po mesanju je
Aqua lonofil Plus uporaben priblizno 2 - 3 minuti (na sobni temperaturi).
Aqua lonofil Plus se po nanosu v kaviteto strdi po 2 - 3 minutah. Med
vstavljanjem zalivke mora biti delovha povrsina suha.

Med strjevanjem Aqua lonofil Plus ne sme biti izpostavljen vlagi. Steklasti
ionomerni cementi so med vezavo, predvsem takoj po nanosu, dovzetni za
vlago (sapo, slino) ali izsusitev. Ce je le mogoce, takoj pokrijte s trakom ali
matrico ali nanesite za$¢itni lak (glejte navodila za uporabo sredstva Final
Varnish LC).

Po strditvi materiala Aqua lonofil Plus, najprej pa po 4 - 6 minutah po
nanosu (odvisno od temperature in razmerja mesanja), lahko odstranite
odvecni material z ostrim instrumentom, lahko sledi izdelava (finozrnati
diamant, gibke ploscice).

Nato ponovno prekrijte z lakom.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

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

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

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

(po padaj bnosti):
Fluorosilikatno steklo, poliakrilna kislina, voda, vinska kislina, barvni pigmenti

Napotki za shranjevanje in uporabo:

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

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

Dolznost prijave:

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

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva Aqua lonofil Plus so
na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$Se 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 lonofil Plus je RTG kontrastny, skloionomerny vyplfiovy cement
namiesatelny s vodou s chemickou vézbou na sklovinu a dentin.

Aqua lonofil Plus je dostupny vo farbe A3 a vyznacuje sa translucenciou
podobnou sklovine.

Indikacie:

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

— Osetrenie klinovych defektov a erdzii skloviny alebo korefiov v oblasti
zubného krcka vratane vyplni V. triedy

- Vyplne kavit pri kariéznych Iéziach

— Vyplne lIl. triedy a malé vyplne I. triedy (vratane rozsireného zapecatenia
fisur), ako aj nadstavbové vypine na prekrytie korunkami a podkladové
vyplne

Kontraindikacie:

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

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

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

Pouzivatel:
Pripravok Aqua lonofil Plus maju pouzivat profesionalni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:

Priprava:

Kavitu vypreparujte minimdlnym invazivnym spésobom (odstrarte len
kariéznu zubovinu). Hribka vypliiovych vrstiev nema byt mensia ako 1 mm.
Vyhnite sa vytvoreniu tenkych okrajov. Kavitu vydistite, vyplachnite vodou
a vytrite alebo vyflikajte dosucha. Dentin sa nesmie vysusit Upine: mal by
byt leskly na pohlad. Pri nedostato¢nej hribke zvySkového dentinu prekryte
oblasti v blizkosti pulpy vhodnym preparatom hydroxidu vapenatého.
Pozor! Aqua lonofil Plus namiesavaijte len s vodou.

Prasok pred odobratim najskor pretrepte!

Aqua lonofil Plus spracujte pri izbovej teplote (max. 23 °C), pri vysokych
teplotach je vyhodné pouzitie vychladenej sklenej dosky. Aqua lonofil Plus
prasok naneste na sklenu dosku alebo vhodny zmieSavaci blok a v mensich
mnozstvach pridavajte k tekutine a zmiesavajte. Na 1 zarovnanui odmerku
prasku pouzite 1 kvapku vody (zmieSavaci pomer prasok/voda = 5,4 -
6,3:1).

Pri odbere tekutiny drzte flasku bezpodmieneéne v zvislej polohe. Dbajte
pritom na to, aby kovova kanyla precnievala pribl. 2 - 3 mm. Ak pri nakloneni
flasky doéjde k pripadnému Uniku dalSich kvapiek, tieto na namiesanie
nepouzite. Na mieSanie pouzite pevnu $pachtlu z plastu alebo int $pachtlu z
oderuvzdorného materidlu.

Doba mieSania 30-40s
Doba opracovatelnosti (15 °C - 23 °C) 2 -3 min.
Doba tuhnutia (37 °C) 2 -3 min.
Celkova doba tuhnutia 5 -6 min

Doba miesania je priblizne 30 - 40 s (nema prekrogit 1 min.). Po mieSani je
Aqua lonofil Plus mozné spracovavat priblizne 2 - 3 min. (izbova teplota).
Po naneseni do kavity Aqua lonofil Plus stuhne do 2 az 3 minut. Pocas
nanasania vyplne udrzujte pracovné pole suché.

Skloionomerné cementy st pocas tuhnutia a najmé bezprostredne po
aplikacii citlivé na vihkost (dych, sliny), resp. vyschnutie. Z tychto dévodov,
ak je to mozné, ihned miesto zakryte pruzkom alebo matricou, prip. aplikujte
ochranny lak (pozri Informéciu pre pouzivatela pripravku Final Varnish LC).
Po vytuhnuti Aqua lonofil Plus, najskér v8ak 4 - 6 min po aplikacii
(v zavislosti od teploty mieSania a zmieSavacieho pomeru) je mozné
hrubé prebytky odstranit ostrym nastrojom a vyplii opracovat (diamant s
najjemnej$ou zrnitostou, pruzné kotuce). Nasledne znovu prekryte vyplr
lakom.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Dbajte na to, aby sa pripravok nedostal do kontaktu so sliznicami a o¢ami.

— Na dentin neaplikujte Ziadne izolacné prostriedky. Len tak sa zachova
UpIna vézba (vynimkou je ochrana pulpy).

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

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

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

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

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

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

Upozornenie:

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

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

Produkto aprasymas:

Aqua lonofil Plus yra rentgenokontrastinis, su vandeniu maiSomas stiklo
jonomerinis cementas, chemiskai prisiriSantis prie emalio ir dentino.

Aqua lonofil Plus gaminamas A3 spalvos, jo skaidrumas panasus j emalio.

Indikacijos:

— Pieniniy danty atstatymui (ypac | klasé)

— Pleistiniy defekty, emalio defekty, $akny erozijy danties kaklelio srityje,
iskaitant ir V klasés ertmes, atstatymui

- Eduonies pazeisty viety atstatymui

— Il klasés, mazy | klasés (jskaitant praplésty vageliy uzpildyma)
plombavimui, kul¢iy po vainikéliais atstatymui ir pamusalams

Kontraindikacijos:

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

Tiksliné pacienty grupé:
Aqua lonofil Plus gali biti 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 lonofil Plus skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:

Paruoskite ertme pagal minimalios invazinés technikos principus (pasalinkite
tik kariozinius danties audinius). Restauracijos gylis turi bati ne mazesnis
kaip 1 mm. Venkite plony plonéjanéiy krasty. ISvalykite ertme, iSplaukite
vandeniu ir iSdzZiovinkite oro srove. Neperdziovinkite dentino: jis turi likti
drégnas ir blizgus. Jei likusio dentino storis yra plonas, tokiu atveju arti
pulpos esancias vietas padenkite tinkamu kalcio hidroksido pamusalu.
Démesio! Aqua lonofil Plus maisyti tik su vandeniu.

Prie$ naudojima gerai suplakite miltelius.

Leiskite Aqua lonofil Plus pasiekti kambario temperatiirg (max. 23 °C).
Esant aukstesnei temperatirai rekomenduojama naudoti atSaldyta stikling
lentele. Aqua lonofil Plus miltelius padékite ant stiklinés ar kitos tinkamos
maisymui lentelés, miltelius j vandenj jmaisykite porcijomis. Naudokite 1 lasg
vandens vienam matavimo $auksteliui milteliy (maiSymo santykis — milteliai
:vanduo=5,4-63g:1).

Lasinant vandenj, buteliuka laikykite visiSkai vertikaliai, taip kad metaliné
kaniulé baty iSsikiSusi apie 2 - 3 mm vir§ dangtelio. MaiSymui nenaudokite
lasy, iSlaséjusiy lenkiant buteliuka. Maisykite su stipria plastmasine ar kita
abrazijai atsparia mentele.

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

Maisymo laikas yra mazdaug 30 - 40 sekundziy, bet neturi viryti 1 minutés.
Darbo laikas nuo maiSymo pabaigos yra 2 - 3 min. (kambario temperatiroje).
Po to, kai plomba jdéjote j ertme, Aqua lonofil Plus kietéjimo laikas yra apie
2 - 3 min. Plombavimo metu uztikrinkite sausa darbo laukg.

Kietéjimo fazés metu, ypac i$ karto po plombavimo, stiklo jonomeriniai
cementai jautris drégmei (kvépavimui, seiléms), taigi iSdziovinkite. Be to jei
imanoma, i$ karto uzdenkite juostele ar matrica arba tepkite apsauginj laka
(zr. Final Varnish LC naudojimo instrukcija).

Aqua lonofil Plus sukietéjus, praéjus 4 - 6 min. po plombavimo
(priklausomai nuo maiSymo temperatdros ir santykio), astriu instrumentu
galite pasalinti medziagos pertekliy, taip pat galite atlikti apdaila (Svelnts
deimantai, lankstus diskai). Tada vél padenkite laku.

Pastabos, atsargumo priemonés:

- Venkite salygio su gleivinémis ir akimis.

— Nenaudokite ir dentino izoliavimo priemoniy, kad bity iSsaugotas visiskas
sulipimas (i8skyrus pulpos apsauga).

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

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Fluorsilikato stiklas, poliakrilo rugstis, vanduo, vyno ragstis, pigmentai
Laiky ir taiky nurody

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

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

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

Pastaba:

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

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

Produkta apraksts:

Aqua lonofil Plus ir rentgenkontrastéjoss, ar Gdeni sajaucams stikla
jonomeéra plombésanas cements, kas Kimiski piesaistas pie zobu emaljas
un dentina.

Aqua lonofil Plus ir pieejams krasa A3, un tam piemit zobu emaljai
raksturigais matétais caurspidigums.

Indikacijas:

— Piena zobu restauracija (ipasi | klase)

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

- Plombas kariesa skartu zobu kavitatés

— Il klases plombas un nelielas | klases plombas (iesk. paplasinatu fistru
hermetizaciju), ka arT zoba krona veido$ana un oderésana

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

Pacientu meérkgrupa:
IAqua lonofil Plus 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 lonofil Plus strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots
lietotajs.

LietoSana:

Sagatavosana:

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

Uzmanibu! Aqua lonofil Plus jasajauc tikai ar adeni.

Pirms lieto$anas sakratiet pulveri!

Aqua lonofil Plus jaapstrada istabas temperatira (maks. 23 °C), bet
augstaka temperatura ir izdevigi izmantot atdzesétu stikla plaksniti. Aqua
lonofil Plus pulvera dozu uzberiet uz stikla plaksnites vai piemérota
sajauk$anas bloka, tad pa dalam pievienojiet iidenim un izmaisiet. Uz vienu
nolidzinatu mérkaroti (bez kaudzites) pulvera ir vajadzigs 1 piliens tdens
(maisfjuma proporcija pulveris/idens = 5,4 - 6,3 : 1).

Pilinot Gdeni, noteikti turiet pudeli vertikali. Turklat raugieties, lai metala
kanile bitu izvirzita apm. par 2 - 3 mm. Maisi$ana neizmantot tas piles, kas
var nopilét, kad pudele tiek saskiebta. Maisit vajadzétu ar cietu plastmasas
vai kada cita nedilsto$a materiala lapstinu.

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

Sajauksanas laiks ir apméram 30 - 40 s (tas nedrikstétu parsniegt 1 min.).
Péc samaisi$anas Aqua lonofil Plus ir apstradajams apméram 2 - 3 min.
(istabas temperatiird). Péc ievieto$anas dobuma Aqua lonofil Plus sacieté
apmeéram 2 - 3 min. laika. Plombésanas laika darba zona ir jauztur sausa.
SacietéSanas fazes laika, it 1pasi tida| péc aplicé$anas, stikla jonoméru
cementi ir jufigi pret mitrumu (dvasu, siekalam) vai izzU$anu. Ja iesp&jams,
$o iemeslu dé| nekavéjoties nosedziet ar lentu vai matricu vai art aplicgjiet
aizsargajoso laku (skat. informaciju par Final Varnish LC lietoSanu).

Péc Aqua lonofil Plus sacietéSanas, bet ne agrak ka 4 - 6 min. péc
aplicésanas (atkariba no sajauk$anas temperatiiras un proporcijam), lielu
lieko materialu var nonemt ar asu instrumentu un veikt galigo apstradi
(smalkgraudains dimants, elastigie diski). PEc tam veélreiz noklajiet ar laku.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Nepielaujiet saskari ar glotadu un acim.

- Lai saglabatu pilnigu piesaistiSanos, ludzu, nelieciet uz dentina nekadus
izolgjoSos materialus (iznémums — pulpas aizsardziba).

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

Sastavs (dilstosa seciba pec daudzuma):
Fluorsilikata stikls, poliakrilskabe, idens, vinskabe, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

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

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.

Pazinosanas pienakums:

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

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Aqua lonofil Plus droSumu un kiinisko veiktspéju
ir saglabati Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazé (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast art
vietné www.voco.dental.

7



Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 9917-1

Opis proizvoda:

Aqua lonofil Plus je staklenoionomerni cement za ispune s kemijskim
prianjanjem za zubnu caklinu i dentin, vidljiv je na rendgenu i mije$a se s
vodom.

Aqua lonofil Plus moZe se kupiti u boji A3 i proziran je poput zubne cakline.

Indikacije:

— Restauracija mlije¢nih zubi (posebno klase I)

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

— Ispune kaviteta kod karijesnih lezija

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

Kontraindikacije:

Aqua lonofil Plus sadrzava poliakrilna kiselina. Kod poznatih preosjetljivosti
(alergija) na ove sastojke proizvoda Aqua lonofil Plus on se ne smije
primjenjivati.

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

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

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

Primjena:

Priprema:

Kavitet pripremiti minimalno invazivno (ukloniti samo tvar zuba zahvacenu
karijesom). Debljina slojeva ispuna trebala bi biti minimalno 1 mm. Izbjegavati
stanjivanje slojeva prema rubu. O¢istiti kavitet, isprati ga vodom i osusiti
vatom ili ispuhati da se osusi. Ne previSe osusiti dentin: trebao bi izgledati
vlazno sjajan. U slu¢aju nedovoljne debljine preostalog dentina, podrucja u
blizini pulpe trebala bi se prekriti preparatom kalcijevog hidroksida.

Pozor! Aqua lonofil Plus mijesati samo s vodom!

Dobro protresite puder prije uporabe!

Koristite Aqua lonofil Plus na sobnoj temperaturi (maks. 23 °C), na vi§im
temperaturama preporucujemo uporabu hladene staklene plocice. Dozirajte
puder Aqua lonofil Plus na staklenu plocicu ili prikladan blok za mijesanje,
dodavajte puder u tekuc¢inu u manjim koli¢inama i mijesajte ga. Na jednu
mijernu zli¢icu ravnog vrha pudera dodati 1 kapljicu tekucine (omjer mijeSanja
puder/voda =5,4 - 6,3 : 1).

Kada uzimate vodu, bocicu obavezno drzite u okomitom polozZaju. Pritom
pazite da metalna cjevcica izviruje oko 2 - 3 mm. Kapljice koje iscure kod
naginjanja bocica ne koristiti za mijeSanje. Za mijeSanje koristite lopaticu od
Cvrste plastike ili drugog otpornog materijala.

Vrijeme mijeSanja 30-40s
Vrijeme obrade (15 °C - 23 °C) 2-3min
Vrijeme vezanja (37 °C) 2-3min
Ukupno vrijeme vezanja 5-6 min

Vrijeme mijesanja iznosi oko 30 - 40 s (ne smije biti duze od 1 min). Nakon
mijesanja Aqua lonofil Plus mozZete primijeniti u roku od 2 - 3 min (na sobnoj
temperaturi). Nakon stavljanja u kavitet Aqua lonofil Plus veze se u roku
od otprilike 2 - 3 minute. Tijekom postavljanja ispune radno podrucje treba
biti suho.

Staklenoionomerni cementi su tijekom faze vezanja, posebno izravno nakon
apliciranja, posebno osijetljivi na vlagu (dah, slina) odn. isuivanje. Stoga, ako
je moguce, odmah pokriti trakom ili matricom odn. aplicirati zastitni lak (vidi
upute za uporabu proizvoda Final Varnish LC).

Nakon vezivanja proizvoda Aqua lonofil Plus, najranije 4 - 6 minute nakon
apliciranja (ovisi o temperaturi i omjeru mije$anja), viSak mozete ukloniti
ostrim instrumentom. Nakon toga slijedi obrada (fino zrnati dijamant,
savitljive ploce).

Nakon toga ponovo prekriti lakom.

Upute, mjere opreza:

- Izbjegavajte kontakt sa sluznicom i o¢ima!

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

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

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

Upute za ¢uvanje i primjenu:
Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Puder i teku¢inu odmah nakon
uporabe pazljivo zatvorite. Ne upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja:

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

Napomena:

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

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 9917-1

ET

Toote kirjeldus:

Toode Aqua lonofil Plus on réntgenis nédhtav ja veega segatav klaasionomeerne
téidistsement, mis on keemiliselt seotav hambaemaili ja dentiini kiilge.

Toode Aqua lonofil Plus on saadaval vérviga A3 ning see on sarnaselt
hambaemailiga translutsentne.

Néidustused:

— Piimahammaste restauratsioon (eriti | kl)

- Kiilukujuliste defektide ja hambaemaili véi hambakaela piirkonnas olevate
juure erosioonide parandused, k.a V ki téidised

- Kaviteetide taidised karioossete lesioonide puhul

— Il ki téidised ja véikesed | ki taidised (kaasa arvatud fissuuride laiendatud
hermetiseerimine) ning (lesehitav tdidis hambakroonide ja alustaidise
jaoks

Vastunéidustused:
Aqua lonofil Plus sisaldab poliiakriiiilhapet. Teadaoleva tlitundlikkuse (allergia)
korral selle Aqua lonofil Plus koostisosa suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Aqua lonofil Plus sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse v&i sooga.

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

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

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Valmistage kaviteet ette, kasutades minimaalselt invasiivset lahenemist (ainult
karioosse hambamaterjali eemaldamine). Restauratsioonikihtide paksus ei tohi
olla alla 1 mm. Véltige kihi paksuse vahenemist dartes. Puhastage kaviteet,
loputage seda veega ning tupsutage voi kuivatage 6huga. Arge kuivatage
dentiini tleliia: sellel peaks olema niiske ldikiv valimus. Kui jérelejaanud
dentiini paksus pole piisav, tuleks pulbi |dhedal olev ala katta sobiva
kaltsiumhtdroksiidtootega.

Tahelepanu! Segage toodet Aqua lonofil Plus ainult veega.

p pulbrit enne i

Toddelge toodet Aqua lonofil Plus toatemperatuuril (maksimaalselt
23 °C), kérgete temperatuuride puhul on eelistatav jahutatud klaasplaadi
kasutamine. Annustage pulbrit Aqua lonofil Plus klaasplaadi v6i sobiva
segamisaluse peale ning lisage pulbrit portsjonite kaupa vedelikule ja segage
sisse. 1 triiki mootelusil pulbri kohta kasutatal 1 tilka vett (pulbri/vee
segamisvahekord = 5,4 - 6,3 : 1).

Tilkade valjutamiseks hoidke pudelit tingimata vertikaalasendis. Jalgige
seejuures, et metallkantidl ulatuks ca 2 - 3 mm Ule. Arge kasutage vdimalikke
pudeli kallutamisel valjapaasenud tilku segamiseks. Segamiseks tuleks
kasutada tugevat plastist véi muud héérdumiskindlat spaatlit.

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

Segamisaja pikkuseks on umbes 30 - 40 sekundit (see ei tohiks lletada 1
minutit). Pérast segamist on toode Aqua lonofil Plus umbes 2 - 3 minutit
téodeldav (toatemperatuuril). Pérast kaviteedile sissekandmist tardub toode
Aqua lonofil Plus umbes 2 — 3 minuti jooksul. Taidise paneku ajal peab toévalja
kuivana hoidma.

Klaasionomeersed tsemendid on tardumisfaasi ajal, eelkdige kohe péarast
aplitseerimist, tundlikud niiskuse (hingedhu, stilje) voi arakuivamise suhtes.
Kui see vdimalik on, siis katke need seeparast koheselt riba v6i maatriksi abil
kinni voi aplitseerige kaitselakki (vaata toote Final Varnish LC kasutusinfot).
Parast toote Aqua lonofil Plus tardumist, kdige varem 4 — 6 minutit parast
aplitseerimist (sdltuvalt segamise temperatuurist ja vahekorrast), saab
suuremad Ulejédgid terava instrumendi abil eemaldada ning véib teha
viimistlemise (kdige peenema teralisusega teemantiga, painduvate ketastega).
Seejarel katke uuesti lakiga.

Juhised, ettevaatusabinoud:

— Véltige kokkupuudet limaskestade ja silmadega.

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

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

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jérjestuses):
Fluorosilikaatklaas, poluakriiilhape, vesi, viinhape, varvipigmendid

Ladust:

ja kast
Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Sulgege pulbri ja vedeliku mahutid
korralikult kohe parast kasutamist. Pérast kélblikkusaja |6ppemist drge enam
kasutage.

Jaadtmekaitlus:
Toote jaatmekaéitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tésistest juntumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi pusivast raskekujulisest halvenemisest
ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud véi oleksid voinud
tekkida toodet Aqua lonofil Plus kasutades, tuleb teatada ettevéottele VOCO
GmbH ja padevale ametiasutusele.

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

UHCTpYKLMS NO NpUMeHeHUIo

EC MeavumHcKoe usaenue
CooteetcTtayet DIN EN ISO 9917-1

AkBa UoHodun Mntoc (Aqua lonofil Plus)

Onucaxue matepuana:

Aksa WoHodun Mnioc — peHTreHOKOHTPaCTHbIN, 3aMelunBaemslii Ha Bofe
CTEK/IOMOHOMEPHBII NIOMBUPOBOYHBIN LIEMEHT, 06pa3yroLLMii XMMUHECKYIO
CBSI3b C 3MaNbIo 3y6a 1 [IEHTUHOM.

Aksa WoHodun Mntoc Bbinyckaetcs B LseTe A3 1 06nafaeT Npo3pa4HoCTbio,
GNN3KON K amanu.

TMokasaHus K NPUMEHEeHMUIo:

— pecTaBpauusi MOMOYHbIX 3y60B (ocobeHHo | kn.)

— NNoM6GUpoBaHNe KNNHOBUAHBIX AeEKTOB, 3PO3UN AManu U KopHs 3y6a B
npuLLIeeYHo o6nacTu, BKoYas niombuposaHve no V knaccy
NMOMGUPOBaHME NOIOCTEN NPW KAPUOBHBIX MOPAXKEHNSX

nnom6hl Il knacca n HeGonblune AedekTsl | Knacca (BkNoYas paclumpeHHoe
3anevatbiBaHne huccyp), a TakKe MOAENMPOBaHINE KynbTel Nof KOPOHKM 1
M3rOTOB/EHNE U3ONMPYIOLMX NPOKNA[oK

MpoTueBonokasaxus:

AxkBa MoHodwmn Mnioc copepxut nonuakpunosyto kucnoty. Cnegyet
oTkasatbcsi OT npumeHenusi AkBa WMoHodwmn Mnioc 10 npu Hanuyum
rUNepYyBCTBUTESNBHOCTY (QNNEPrn) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

Lenesas rpynna nauveHToB:
Aksa WoHodmn Mnroc paspelleH K NpuMeHeHNIo y Bcex MauueHTos Ges
orpaHu4eHuii no nony n Bo3pacTy.

XapaKTepucTuku matepuana:

XapaKTepuCTVKI MaTepnana COOTBETCTBYIOT TPEGOBaHUSM, NPEAbSBAEMbIM K
U3IeNVNSIM AaHHOTO LIeNeBOro HasHayeHus, a Takxe TPeGoBaHUAM CTaHAapToB,
PacnpoCTpaHsIOLLNXCS Ha laHHOe n3aenve.

Monb3zosarens:
Liement AkBa UoHodun Mntoc gonxeH ncnonb3oBatbesi NPoheccuoHansHo
NOArOTOBNEHHbIM B 06N1ACTV CTOMATONOMIM CNELManicTom.

MpumeHeHue:
MNopgroTtoBka:
MpoBECT MUHUMANbLHO-NHBA3NBHOE NpenapupoBaHne Kapvo3HOW MONocTH
(yAansTe nulib NopaXKeHHble Kapuecom TKaHu 3y6a). TonwwmHa cnos naoMosb!
[LOMKHa 6bITb He MeHee 1 MM. Heobxoanmo naberarb NCTOHYEHHbIX Kpaes. [lanee
HY)XXHO NPOBECTU OYUCTKY MOMOCTH, MPOMbITL €8 BOAON, @ 3aTeM BbICYLLUTL C
nomoLbio abcopbupyoLMX LIAPUKOB U CTpyeit Bosayxa. Mpu aToM AeHTUH
He MepecylnBaTh: OH [OMKEH BbIMSAETe BAAXHBIM U GnecTswmm. Mpu
He[0CTaTO4HON OCTATOHHO TONLLWMHE AEHTUHA HEOGXOAVNMO NPOBECTYN N3ONALMIO
6nM3nexallux y4acTKoB Mysbrbl C MOMOLLLIO Npenapara rmapoKCAa KanbLms.
AxBa U Tb TOJIbKO Ha BoAe.

c nepep TpebyeTcs BCTPSAXHYTb!
AxBa WoHodun Mntoc 3amelunBaTh Npu KOMHaTHO Temnepartype (Makc. 23 °C),
npu Gonee BbICOKOV TemnepaType B NMOMELLEHN UMEET CMbICT CMOSb30BaTh
NpeABapUTENbHO OXNAXAEHHYIO CTEKNSHHYIO NNACTUHKY. HaHecTn nopotuok Akea
WoHodun Mntoc Ha CTeKNsHHYIO0 NNACTUHKY WK Ha COOTBETCTBYOWMIA 6NOK Ana
CMeLLNBaHVS, NOAMELLMBAS MOPLVMSIMU K XKUAKOCTU, MPOBECTU 3amelunBaHne
maTepuana. Ha ofjHy MepHylo Noxky nopoluka (6e3 ropkw) cnepyet 6patb 1
Kannio Bofbl (COOTHOLLEHWE NPV CMeLLMBaHMW: MOPOLLOK : Boga = 5,4 - 6,3 : 1).
[ins po3vpoBaHus Kanenb (hnakoH AepxaTe CTPOro BepTUKanbHoO. Mpu aTom
cneflyeT 06paTUTL BHUMAHWE Ha TO, YTOGhI METannyeckas KaHions BbiCTynana
Ha = 2 - 3 MM. Kannn, BO3MOXHO BbiTeKatoLne n3 hnakoHa Npu HaknoHe, ans
3aMelLNBaHNs He UCMONb30BaTh. [1s 3aMelnBaHNs HEOGXOANMO MPUMEHSITL
TBEPAbIA NNACTMACCOBbIN AW APYroii NPOYHbIN WNaTenb.

Mnioc

Bpewmsi 3ameLuBaHns 30-40c
Pa6oyee Bpems (npu 15 °C-23 °C) 2-3 MUH
Bpewmsi otBepxaeHus (npu 37 °C) 2-3 MUH
O6Lee BpeMsi OTBEPXAEHUS 5-6 MUH

Bpems cmewwmeaHus coctaensiet okono 30 - 40 cek (OHO He A0MKHO NpeBbilLaTh
1 MuH.) Paboyee Bpems nocne cmelumsaHus Aksa MoHodmn Mntoc coctaenseT
0oKoso 2 - 3 MUH (KoMHaTHasi Temnepartypa). MNocne BHeceHUs B nonoctb Aksa
WNoHodun MNnioc cesAsbiBaeTcs B TedeHne NpubnuautensHo 2 - 3 MuH. Bo Bpemsi
anoxXeHUs NNOMGbI paboyee None AOMKHO OCTaBATLCS CYXIM.
CTeKnonoHoMepHble LieMeHTbl B (hase CBA3biBaHUsS, OCOGEHHO cpasy nocne
annavkauun, SBNSIOTCS YyBCTBUTENbHBIMU K BRiare (AbiXxaHue, CrioHa) u
NepecbIXaHuio.

MoaTomy, ecnvn BO3MOXKHO, CPasy >Ke 3aKpbITb MIOMGY NOMOCKOW UNn MaTpuLeit,
VAN XK€ HAHECTU 3aLLMTHBIA NaK (CM. MHCTPYKLIMIO MO NpUMeHeHnio duHan BapHutu
JL [Final Varnish LC]).

Mocne ceasbiBaHna Aka MoHoduna Mnroc, HO He paHblue Yem 4epes 4 - 6
MUH. Mocne annnnkaummn Matepuana (8 3aB1CIIMOCTY OT TeMnepaTypbl 1 YCnoBuii
CMeLIVBaHWS), MOXHO YAANUTL rpyGbie WSAULWKA OCTPbIM WHCTPYMEHTOM U
NPOBECTN 06PABOTKY MNIOMGI (C MOMOLLBIO TOHKO3EPHUCTOTO anmasHoro 6opa,
FNGKNX ANCKOB).

B 3aK/io4eH1e CHOBA MOKPbITH N1aKOM.

y MepbI npea P w:

- WaberaTb nonanaHus matepnana Ha CAMancTble 060N04KM 1 rnasa.

- He vcnonb3oBaTk Kakue-nMGo U30NMpyoLmMe CPeACcTBa AN EHTUHA, YTOGbI
COXPaHWUTL MOMHOLIEHHOE CLieNNeHMe (MCKIIoYEHINe — 3aLmTa Nybnbl).

- Hawwm ykasaHus u/unn pekomeHaauuu He ocBoGoxpjatoT Bac oT npoBepku
NOCTaBMSIEMbIX HaMU MPENapaToB Ha MX MPUrOAHOCTb K UCMOMb30BaHMIO B
COOTBETCTBYIOLLX LiENSX.

Cocras (B
dTOpCUNNKaTHOE CTEKNO, MONMaKpPUIOBas KWUCOTa, BOfA, BUHHAS KUCNOTa,
LBETHBIE MUIMEHTI.

Yy no n

XpaHuTb npn Temnepatype oT 4 °C o 23 °C. EMKOCTH C MOPOLLKOM Y XUAKOCTBIO
CneflyeT NAOTHO 3aKpbiBaTh CPady Nocne NpuMeHeHNs. He ncnons3osatsk nocne
UCTe4YeHnss Cpoka rogHoCTU.

YTunusauus:
MaTepuan Heo6XOAUMO YTUAM3NPOBATb B COOTBETCTBAN C MECTHbIMU
ohnLManbHLIMN NPEANNCaHNSIMU.

O6si3aTensHoe n3BelyeHne:

060 BCEX Cepbe3HbIX MOGOUHBIX MPOVCLLIECTBUSIX, TAKX KaK CMEPTb, Cepbe3Hoe
YXYAlWEHNEe COCTOSHNS 340POBbLA NauveHTa Nonb3osaTens uan Apyrux nnu B
TeyeHue [MTENBHOrO UM KOPOTKOrO Neprofa BPEMEHU, a TakxKe O Cepbe3Hol
yrpo3e O6LIECTBEHHOMY 3[0POBbIO, KOTOPbIE MPOU3OLIN WAU MOrAU Gbl
Npon3oiiTK B CBA3M C NpuMeHeHnem LiemeHTa AkBa MoHodun Mntroc, cnepyet
coobuath B komnaHuio VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbl.

Mpumevanue:

Kpartkue oT4eTbl 0 6e30MacHOCTY 1 KNMHUYeckoM npuMeHeHu AkBa MoHodun
Mnioc xpaHsTcs B EBponeiickoil 6a3e AaHHbIX O MEAULMHCKUX W3[Eennsx
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). MoapoGHyto uHbopmauuio
YuTaiiTe no ccbinke www.voco.dental.
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