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1 Intended use

Date information prepared:
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Intended purpose

— Temporary restoration of anterior and posterior teeth

- Temporary sealing of implant screw access openings in anterior
and posterior teeth

Patient target group
— Patients with permanent teeth
- Adult patients with dental implants

Intended users / Special training
- Dentists
- No special training required.

Use
For dental use only.

Description

Telio® Inlay and Telio® Onlay are light-curing materials for temporary
restorations in anterior and posterior teeth and for temporary sealing
of implant screw access openings in anterior and posterior teeth.
These single-component materials for temporary restorations do not
require the application of a temporary cement.

Both materials are available in a transparent (Trans.) and universal
(Uni) shade and are supplied in syringes and Cavifils.

Indications
Missing tooth structure in anterior and posterior teeth

Areas of application (recommendation Telio Inlay):
— Temporization of deep inlay preparations with parallel walls
— Sealing of implant screw access holes

Areas of application (recommendation Telio Onlay):

- Temporization of large, shallow cavities (onlay preparations). Please
note that after curing, Telio Onlay is less elastic than Telio Inlay,
which may complicate removal if undercuts are present.

- Sealing of implant screw access holes

Contraindications

Telio Inlay and Telio Onlay must not be used:

— If the patient is known to be allergic to any of the ingredients of
Telio Inlay or Telio Onlay

Limitations of use

- Not intended for the fabrication of temporary crowns and bridges

- Notintended for the fabrication of long-term provisional

restorations (worn longer than 6 weeks)

- Do not reuse the Cavifil. Cavifils must not be used for more
than one patient due to hygienic reasons (prevention of
cross-contamination between patients).

— Do not use the syringe intraorally.

Processing restrictions
Do not use oxidizing disinfectants to disinfect syringes and Cavifils.

Side effects

After longer periods of service, the material may demonstrate
discolouration. However, this does not compromise the performance of
the material. In rare cases, Telio Inlay and Telio Onlay may cause a
sensitizing reaction in patients with a hypersensitivity to any of the
materials' ingredients. In these cases, the materials should no longer
be used.

Interactions

Substances containing eugenol/clove oil may inhibit the
polymerization of Telio Inlay and Telio Onlay. Therefore, Telio Inlay and
Telio Onlay should not be applied in combination with zinc oxide-
eugenol cements.

Hemostatic substances may inhibit polymerization and/or lead to
discolouration. Therefore, the directions for use of these substances
must be observed.

Peroxide-based bleaching agents and disinfectants may inhibit the
polymerization of Telio Inlay/Onlay. Such materials must not be used
prior to the application of Telio Inlay/Onlay.

Clinical benefit

- Reconstruction of chewing function
- Temporary sealing of dentin lesions
- Restoration of esthetics

Composition

- Telio Inlay
Silicon dioxide, copolymer, polyester dimethacrylate, AAEMA, D3MA,
potassium hexafluorotitanate

- Telio Onlay
Silicon dioxide, copolymer, polyester dimethacrylate, ETGMA,
AAEMA, D3MA, potassium hexafluorotitanate

2 Application

21 Temporary restoration of anterior and posterior teeth
211 Cleaning and preparation
Clean cavity with water spray. Establish an adequate isolation
of the prepared tooth; use a matrix if necessary.
21.2  Application
Place a sufficient quantity of Telio Inlay or Telio Onlay into the
cavity using a spatula or another suitable instrument. If you use
Cavifils, the material can be applied directly into the cavity by
means of an application instrument. Spread out the material
towards the preparation margin and remove any excess.
213  Light-curing of the temporary restoration
Increments of up to 4 mm can be cured in 10 seconds per
surface with a standard curing light (at approx. 650 mW/cm?).
214 Finishing of the temporary restoration
- Remove matrix if required.
- Check occlusion and adjust if required.
215  Removal of the temporary restoration
- Insert a suitable instrument (e.g. probe/scaler) into the
temporary restoration. Remove Telio Inlay or Telio Onlay from
the cavity.
- Subsequently, clean the cavity with an oil- and fluoride-free
cleaning paste.
- Try in the final restoration and seat it as usual.

2.2 Temporary sealing of implant screw access openings in
anterior and posterior teeth

221 Cleaning
Clean screw channel with water spray. Establish an adequate
isolation of the screw channel.

2.2.2 Inorder to ensure that the abutment screw is not

contaminated by temporary restorative material, apply teflon
tape or a cotton pad in the screw channel.
Place a sufficient quantity of Telio Inlay or Telio Onlay into the
screw channel using a spatula or another suitable instrument.
If you use Cavifils, the material can be applied directly into the
screw channel by means of an application instrument. Spread
out the material towards the edge and remove any excess.

2.2.3 Light-curing of the temporary restoration
Increments of up to 4 mm can be cured in 10 seconds per
surface with a standard curing light (at approx. 650 mW/cm?).



2.24  Finishing of the temporary restoration
Check occlusion and adjust if required.
2.25 Removal of the temporary restoration
- Insert a suitable instrument (e.g. probe/scaler) into the
temporary restoration. Remove Telio Inlay or Telio Onlay from
the screw channel.
- Rinse the screw channel with a stream of water and dry it
with oil-free air.

Notes

— Telio Inlay / Telio Onlay remains well in place in standard
preparations. By placing a wooden wedge prior to the application
of the material, tighter proximal contacts and thus improved
retention can be achieved.

- To make adjustments by grinding or remove excess material, use
suitable polishers or tungsten carbide finishers. Excess material
may also be removed with a scalpel or a scaler.

~ Telio Inlay / Telio Onlay can be contoured more easily by wetting
the instrument with an unfilled bonding agent.

3 Safety information

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

- The current Instructions for Use are available on the website
www.ivoclar.com

- Explanation of the symbols: www.ivoclar.com/elFU

- The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be
retrieved from the European Database on Medical Devices
(EUDAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL014JK

ivoclar.com

Warnings

- Observe the Safety Data Sheet (SDS) (available at www.ivoclar.com).

- Avoid contact of uncured material with the skin, mucous
membrane and eyes. Uncured material may cause skin irritations
and may lead to sensitization. Commercially available medical
gloves do not offer protection against the sensitizing effect of
methacrylates.

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

Residual risks

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

involves certain risks.

The following clinical residual risks are known:

- Loss of the filling may cause accidental ingestion of material and
may make additional dental treatments necessary.

- Fracture of the filling may make additional dental treatments
necessary.

4 Shelf life and storage

- Do not use Telio Inlay / Telio Onlay after the indicated expiry date.

- Expiry date: see information on syringes, Cavifils and packages.
Do not use the product after the indicated expiry date.

- Close syringes/Cavifils immediately after use. Exposure to light
leads to premature polymerization.

- Storage temperature 2-28 °C (36-82 °F)

- Before use, visually inspect the packaging and the product for
damage. In case of any doubts, please contact Ivoclar Vivadent AG
or your local dealer.

5 Additional information

Keep material out of the reach of children!
For dental use only.

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

ivoclar
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1 Bestimmungsgemdsse Verwendung

Zweckbestimmung

— Herstellung provisorischer Fullungen im Front- und
Seitenzahnbereich

- Provisorischer Verschluss von Implantatschrauben-Offnungen im
Front- und Seitenzahnbereich

Patientenzielgruppe
- Patienten mit bleibenden Zahnen
- Erwachsene Patienten mit Zahnimplantaten

Bestimmungsgemasse Anwender / Besondere Schulung
- Zahnarzt
— Keine besondere Schulung erforderlich

Verwendung
Nur flr den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

Telio® Inlay und Telio® Onlay sind lichthartende provisorische
Fallungsmaterialien fir die Anwendung im Front- und Seiten-
zahnbereich sowie zum provisorischen Verschluss von Implantat-
schrauben-0ffnungen im Front- und Seitenzahnbereich. Die
Einkomponentenmaterialien fur die temporare Versorgung werden
ohne zusatzlichen provisorischen Zement verwendet.

Beide Fillungsmaterialien sind in den Farben Transparent (Trans.)
sowie Universal (Uni) erhéltlich und sind in der Spritzen- und Cavifil-
Darreichungsform verflgbar.

Indikation
Fehlende Zahnhartsubstanz im Front- und Seitenzahnbereich

Restaurationsarten (Empfehlung Telio Inlay):
- Tiefe, parallelwandige Inlaypraperationen
- Verschluss von Implantatschrauben-0ffnungen

Restaurationsarten (Empfehlung Telio Onlay):

- Grossere und flachere Praparationen (Onlays). Bei Unterschnitten
ist zu beachten, dass Telio Onlay nach Aushartung weniger elastisch
als Telio Inlay ist und die Entfernung schwieriger sein kann.

- Verschluss von Implantatschrauben-0Offnungen

Kontraindikation
Die Verwendung von Telio Inlay/Onlay ist kontraindiziert:

— Beinachgewiesener Allergie auf Inhaltsstoffe von Telio Inlay oder
Onlay

Verwendungsbeschrankungen

- Als provisorischer Ersatz von Kronen und Bricken

- Als Langzeitprovisorium (> als 6 Wochen)

- Die Cavifils durfen nicht wiederverwendet werden. Aus
hygienischen Griinden sind die Cavifils nur fr einen Patienten
angezeigt (Vermeidung von Kreuzinfektionen zwischen
Patienten).

- Spritze nicht intraoral verwenden.

Aufbereitungsbeschrankungen

Keine Desinfektion von Spritzen oder Cavifils mit oxidierenden
Desinfektionsmitteln.

Nebenwirkungen

Bei langerer Tragezeit kann es zu Verfarbungen des Materials kommen.
Die Funktionsfahigkeit wird dadurch nicht beeintrachtigt. Bestandteile
von Telio Inlay bzw. Telio Onlay kénnen in seltenen Fallen bei
pradisponierten Personen zu einer Sensibilisierung flihren. Verzichten
Sie in diesen Fallen auf die weitere Anwendung.

Wechselwirkungen

Eugenol- / nelkendlhaltige Substanzen kénnen die Aushartung von
Telio Inlay bzw. Telio Onlay beeintrachtigen. Vermeiden Sie daher die
Verwendung von Zinkoxid-Eugenol-Zement in Verbindung mit

Telio Inlay/Onlay.

Hamostatische Substanzen kénnen die Polymerisation hemmen und/
oder zu Verfarbungen fihren. Beachten Sie daher die Gebrauchs-
anweisung fur diese Stoffe.

Peroxid-basierte Bleichmittel und Desinfektionsmittel konnen die
Aushartung vom temporaren Material inhibieren. Solche Materialien
dirfen vor der Behandlung mit Telio Inlay/Onlay nicht verwendet
werden.

Klinischer Nutzen

- Wiederherstellung der Kaufunktion
= Tempordrer Schutz der Dentinwunde
- Wiederherstellung der Asthetik

Zusammensetzung

- Telio Inlay
Siliciumdioxid, Copolymer, Polyester Dimethacrylat, AAEMA, D3MA,
Kaliumhexafluorotitanat.

- Telio Onlay
Siliciumdioxid, Copolymer, Polyester Dimethacrylat ETGMA, AAEMA,
D3MA, Kaliumhexafluorotitanat.

2  Anwendung

21 Herstellung von provisorischen Fiillungen im Front- und
Seitenzahnbereich
211 Reinigung und Praparation
Reinigen Sie die Kavitat mit Wasserspray. Sorgen Sie fur eine
ausreichende Trockenlegung des praparierten Zahnes (wenn
ndtig verwenden Sie eine Matrize).
21.2  Applikation
Bringen Sie eine ausreichende Menge Telio Inlay bzw. Telio
Onlay mit einem Spatel oder einem geeignetem Instrument in
die Kavitat ein. Bei Verwendung von Cavifils, konnen Sie das
Material unter Zuhilfenahme eines Applikators direkt in die
Kavitat einbringen. Streichen Sie das Material zum
Praparationsrand hin aus und entfernen Sie die Uberschiisse.
213  Lichthartung des Provisoriums
Schichtstarken bis zu 4 mm kdnnen mit einem
Polymerisationsgerat (ca. 650 mW/cm?) in 10 Sekunden pro
Flache ausgehartet werden.
214 Finalisierung des Provisoriums
- Entfernen Sie gegebenenfalls die Matrize.
- Uberprufen Sie die Okklusion und korrigieren Sie sie
gegebenenfalls.
215  Entfernung des Provisoriums
- Setzen Sie ein geeignetes Instrument (Sonde/Scaler) in die
provisorische Fillung ein und entfernen Sie Telio Inlay bzw.
Telio Onlay aus der Kavitat.
- Reinigen Sie anschliessend die Kavitat mit einer 6I- und
fluoridfreien Reinigungspaste.
- Fuhren Sie die Einprobe und Eingliederung der definitiven
Restauration wie gewohnt durch.



2.2 Provisorischer Verschluss von Implantatschrauben-0ffnungen
im Front- und Seitenzahnbereich
221  Reinigung
Reinigen Sie den Schraubenkanal mit Wasserspray. Sorgen Sie
flr eine ausreichende Trockenlegung des Schraubenkanals.
2.2.2  Umdie Implantatschraube vor Verunreinigung durch das
temporare Fallungsmaterial zu schitzen, applizieren Sie als
Zwischenlage ein Teflonband oder Wattebausch im
Schraubenkanal.
Bringen Sie eine ausreichende Menge Telio Inlay bzw. Telio
Onlay mit einem Spatel oder einem geeignetem Instrument in
den Schraubenkanal ein. Bei Verwendung von Cavifils, kbnnen
Sie das Material unter Zuhilfenahme eines Applikators direkt in
den Schraubenkanal einbringen. Streichen Sie das Material
zum Rand hin aus und entfernen Sie die Uberschisse.
2.23 Lichthartung des Provisoriums
Schichtstarken bis zu 4 mm kénnen mit einem Polymerisations-
gerat (ca. 650 mW/cm?) in 10 Sekunden ausgehartet werden.
2.24  Finalisierung des Provisoriums
Uberprifen Sie die Okklusion und korrigieren Sie sie
gegebenenfalls.
2.25 Entfernung des Provisoriums
- Setzen Sie ein geeignetes Instrument (Sonde/Scaler) in die
provisorische Fillung ein und entfernen Sie Telio Inlay bzw.
Telio Onlay aus dem Schraubenkanal.
- Reinigen Sie anschliessend den Schraubenkanal mit einem
Wasserstrahl und blasen Sie ihn mit 6lfreier Luft trocken.

Hinweise

- Bei Standard-Praparationen haftet Telio Inlay/ Telio Onlay gut in der
Kavitat. Mit der zusatzlichen Verwendung eines Holzkeils wahrend
der Applikation kann der Halt durch starkere Approximalkontakte
verbessert werden.

= Einschleifen und Uberschussentfernung mit geeigneten Polierern
oder Hartmetallfinierern. Uberschisse lassen sich auch mit einem
Skalpell oder Scaler entfernen.

- Durch leichtes Benetzen des Instrumentes mit einem ungefllten
Bonding Material kann Telio Inlay/ Telio Onlay besser modelliert
werden.

3  Sicherheitshinweise

- Beischwerwiegenden Vorfallen, die im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten sind, wenden Sie sich an Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Website:
www.ivoclarcom und lhre zustandige Gesundheitsbehorde.

— Die aktuelle Gebrauchsinformation ist auf der Website verfligbar:
www.ivoclar.com

- Erklarung der Symbole: www.ivoclar.com/elFU

- Der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (Summary
of Safety and Clinical Performance — SSCP) kann aus der
Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED) unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden.

— Basis-UDI-DI: 76152082AFILL014JK

Warnhinweise

- Sicherheitsdatenblatter (SDS) beachten (verfugbar unter
www.ivoclarcom).

- Vermeiden Sie den Kontakt von unpolymerisiertem Material mit
Haut, Schleimhaut und Augen. Dies kann zu Hautreizungen und
Sensibilisierungen flhren. Handelstibliche medizinische Hand-
schuhe bieten keinen Schutz gegen den sensibilisierenden Effekt
von Methacrylaten.

ivoclar.com

Entsorgungshinweise
Restbestande oder entfernte Restaurationen sind gemass den
nationalen gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

Restrisiken

Anwendern sollte bewusst sein, dass bei zahnarztlichen Eingriffen in

der Mundhohle generell gewisse Risiken bestehen.

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:

— Der Verlust der Fullung kann zu versehentlichem Verschlucken von
Material fihren und zusatzliche zahnarztliche Behandlungen
erforderlich machen.

- Fraktur der Flllung kann eine zusatzliche zahnarztliche Behandlung
erforderlich machen.

4  Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Telio Inlay / Telio Onlay nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
anwenden.

- Ablaufdatum: siehe Hinweis auf Spritze, Cavifil bzw. Verpackung.
Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden.

- Spritze/Cavifil nach Gebrauch sofort verschliessen. Lichtzutritt
fUhrt zu vorzeitiger Polymerisation.

- Lagertemperatur 2-28 °C

- Verpackung und Produkt vor der Anwendung auf Unversehrtheit
Uberprifen. Im Zweifel kontaktieren Sie die Ivoclar Vivadent AG
oder Ihren lokalen Vertriebspartner.

5  Zusétzliche Informationen

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!
Nur fir den zahnarztlichen Gebrauch!

Das Produkt wurde fir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss gemass Gebrauchs-
information verarbeitet werden. Fir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht
sachgemasser Verarbeitung ergeben, Gbernimmt der Hersteller keine Haftung. Darlber hinaus ist
der Verwender verpflichtet, das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und
Verwendungsmaglichkeit fir die vorgesehenen Zwecke zu prifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in
der Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

ivoclar
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1 Utilisation prévue

Destination

- Restauration provisoire des dents antérieures et postérieures

- Scellement provisoire des puits de vissage implantaires des dents
antérieures et postérieures

Groupes cible de patients
- Patients ayant des dents définitives
- Patients adultes porteurs d'implants dentaires

Utilisateurs prévus / Formation spécifique

- Chirurgiens-dentistes
- Pas de formation spécifique requise.

Utilisation
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description

Telio® Inlay et Telio® Onlay sont des matériaux photopolymérisables
pour les restaurations provisoires des dents antérieures et postérieures
et pour le scellement provisoire des puits de vissage implantaires des
dents antérieures et postérieures. Ces matériaux monocomposants
pour restaurations provisoires ne nécessitent pas l'application d'un
ciment provisoire.

Les deux matériaux sont disponibles en teinte transparente (Trans.) et
universelle (Uni) et sont fournis en seringues et Cavifils.

Indications
Structure de dent manguante sur dents antérieures et postérieures

Domaines d'application (recommandation Telio Inlay) :
- Temporisation de préparations d'inlays profonds a parois paralleles
- Scellement des trous de vissage implantaires

Domaines d'application (recommandation Telio Onlay) :

- Temporisation de cavités importantes et peu profondes
(préparations d'onlays). Veuillez noter qu'aprés polymérisation, Telio
Onlay est moins élastique que Telio Inlay, ce qui peut compliquer la
dépose en cas de contre-dépouilles.

— Scellement des trous de vissage implantaires

Contre-indications

Telio Inlay et Telio Onlay ne doivent pas étre utilisés :

- Encas d'allergie connue du patient a l'un des composants de Telio
Inlay ou Telio Onlay

Restrictions d'utilisation

- Non destiné a la fabrication de couronnes et de bridges provisoires

- Non destiné a la fabrication de restaurations provisoires a long
terme (plus de 6 semaines)

- Ne pas réutiliser le Cavifil. Les Cavifils ne doivent pas étre
utilisés pour plus d'un seul patient pour des raisons d'hygiéne
(prévention de la contamination croisée entre les patients).

- Ne pas utiliser la seringue en bouche.

Restrictions de mise en ceuvre

Ne pas désinfecter les seringues ou les cavifils a l'aide d'agents
oxydants.

Effets secondaires

Aprés de longues périodes en place, le matériau peut se décolorer.
Cependant, cela ne compromet pas sa performance. Dans de rares
cas, Telio Inlay et Telio Onlay peuvent provoquer une réaction de
sensibilisation chez les patients hypersensibles a I'un des ingrédients
des matériaux. Dans ces cas, les matériaux ne doivent plus étre utilisés.

Interactions

Les substances contenant de I'eugénol/essence de girofle peuvent
inhiber la polymérisation de Telio Inlay et Telio Onlay. Par conséquent,
Telio Inlay et Telio Onlay ne doivent pas étre appliqués en combinaison
avec des ciments a base d'oxyde de zinc et d'eugénol.

Les substances hémostatiques peuvent inhiber la polymérisation et/ou
provoquer des dyschromies. Il convient donc de respecter les
instructions d'utilisation de ces substances.

Les agents d'éclaircissement ou désinfectants a base de peroxyde
peuvent inhiber la polymérisation de Telio Inlay/Onlay. De tels
matériaux ne doivent pas étre utilisés avant I'application de Telio Inlay/
Onlay.

Bénéfice clinique
- Reconstruction de la fonction masticatoire

- Scellement provisoire des Iésions dentinaires
- Restauration de I'esthétique

Composition

- Telio Inlay
Dioxyde de silicium, copolymeére, diméthacrylate de polyester,
AAEMA, D3MA, hexafluorotitanate de potassium

- Telio Onlay
Dioxyde de silicium, copolymeére, diméthacrylate de polyester,
ETGMA, AAEMA, D3MA, hexafluorotitanate de potassium

2 Mise en ceuvre

21 Restauration provisoire des dents antérieures et postérieures
211 Nettoyage et préparation .
Nettoyer la cavité au spray d'eau. Etablir une isolation adéquate
de la dent préparée ; utiliser une matrice si nécessaire.
212 Mise enceuvre
Déposer une guantité suffisante de Telio Inlay ou Telio Onlay
dans la cavité a l'aide d'une spatule ou d'un autre instrument
approprié. Si vous utilisez des Cavifils, le matériau peut étre
appliqué directement dans la cavité a I'aide d'un instrument
d'application. Etalez le matériau vers le bord de la préparation
et éliminez tout exces.
213 Photopolymérisation de la restauration provisoire
Des incréments allant jusqu'a 4 mm peuvent étre polymérisés
en 10 secondes par face avec une lampe a photopolymériser
standard (& environ 650 mW/cm?2).
214 Finition de la restauration provisoire
- Retirer la matrice si nécessaire.
- Veérifier l'occlusion et I'ajuster si nécessaire.
215  Retrait de la restauration provisoire
- Insérer un instrument appropri¢ (par exemple, une sonde/un
détartreur) dans la restauration provisoire. Retirer Telio Inlay
ou Telio Onlay de la cavité.
- Nettoyer ensuite la cavité avec une pate de nettoyage
exempte d'huile et de fluor.
- Procéder a I'essayage de la restauration finale et la fixer
comme a I'habitude.

2.2 Scellement provisoire des puits de vissage implantaires des
dents antérieures et postérieures

221  Nettoyage
Nettoyer le puits de vis au spray d'eau. Assurer une isolation
adéquate du puits de vis.

2.2.2  Afin de s'assurer que la vis de pilier n'est pas contaminée par le
matériau de restauration provisoire, appliquer du ruban téflon
ou un tampon de coton dans le puits de vis.



Déposer une quantité suffisante de Telio Inlay ou Telio Onlay
dans le puits de vis a l'aide d'une spatule ou d'un autre
instrument approprié. Si vous utilisez des Cavifils, le matériau
peut étre appliqué directement dans le puits de vis a l'aide d'un
instrument d'application. Etaler le matériau vers le bord et
gliminer tout exces.
2.2.3 Photopolymérisation de la restauration provisoire
Des incréments allant jusqu'a 4 mm peuvent étre polymérisés
en 10 secondes par face avec une lampe a photopolymeériser
standard (a environ 650 mW/cm2).
2.24  Finition de la restauration provisoire
Vérifier I'occlusion et I'ajuster si nécessaire.
2.25 Retrait de la restauration provisoire
- Insérer un instrument appropri¢ (par exemple, une sonde/un
détartreur) dans la restauration provisoire. Retirer Telio Inlay
ou Telio Onlay du puits de vis.
- Rincer le puits de vis au jet d'eau et sécher a I'air exempt
d'huile.

Remarques

- Telio Inlay / Telio Onlay reste bien en place dans les préparations
standard. En plagant un coin interdentaire en bois avant
I'application du matériau, il est possible d'obtenir des contacts
proximaux plus étroits et donc une meilleure rétention.

— Pour réaliser les ajustages par grattage ou éliminer les exces de
mateériau, utiliser des polissoirs adaptés ou des fraises en carbure
en tungsténe. Les exces de matériau peuvent également étre
retirés a l'aide d'un scalpel ou d'un détartreur.

- Telio Inlay / Telio Onlay peut étre modelé plus facilement en
mouillant l'instrument avec un agent de liaison non chargé.

3 Informations relatives a la sécurité

- Encasdincident grave lié au produit, veuillez contacter Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, site
Internet : www.ivoclarcom et les autorités compétentes.

- Le présent mode d'emploi est disponible sur notre site internet
www.ivoclar.com

— Explication des symboles : www.ivoclarcom/elFU

- Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et de Performance
Clinique (SSCP) peut étre consulté dans la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) a l'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO14JK

ivoclar.com

Consignes de sécurité

- Respecter la Fiche de Données Sécurité (SDS) (disponible sur
www.ivoclarcom).

- Eviter tout contact du matériau non polymeérisé avec la peauy, les
mugueuses et les yeux. Un matériau non polymérisé peut
provoquer des irritations cutanées et une sensibilisation. Les gants
médicaux disponibles dans le commerce n'offrent pas de
protection contre I'effet sensibilisant des méthacrylates.

Informations sur I'élimination

Les stocks restants ou les restaurations déposées doivent étre éliminés
conformément aux exigences légales nationales correspondantes.

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention en

bouche comporte des risques.

Les risques cliniques résiduels suivants sont connus :

- La perte de l'obturation peut entrainer une ingestion accidentelle
de matériau et rendre nécessaires des traitements dentaires
supplémentaires.

- La fracture de l'obturation peut nécessiter des traitements
dentaires supplémentaires.

4 Durée de vie et conditions de conservation

- Ne pas utiliser Telio Inlay / Telio Onlay aprés la date de péremption
indiquée.

- Date de péremption : voir les informations sur les seringues, les
Cavifils et les emballages. Ne pas utiliser le produit aprés la date de
péremption indiquée.

- Refermer les seringues/cavifils immédiatement aprés utilisation.
L'exposition a la lumiére conduit a une polymeérisation prématurée.

- Température de stockage 2-28 °C

- Avant l'utilisation, inspecter visuellement I'emballage et le produit
pour vérifier gu'ils ne soient pas endommagés. En cas de doute,
veuillez contacter Ivoclar Vivadent AG ou votre distributeur.

5 Informations supplémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Ce produit a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Le produit doit &tre mis en ceuvre
en respectant scrupuleusement le mode d'emploi. La responsabilité du fabricant ne peut étre
reconnue pour des dommages résultant d'un non-respect du mode d'emploi ou un élargissement
du champ d'application prévu. Lutilisateur est tenu de vérifier sous sa propre responsabilité
l'appropriation du matériau a l'utilisation prévue, et ce d'autant plus si celle-ci n'est pas citée dans le
mode d'emploi.

ivoclar



Telio®Inlay / Onlay

[it] Istruzioni d'uso

Materiale da restauro fotoindurente per otturazioni provvisorie

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Italiano

1 Uso conforme alle norme

Date information prepared:
2023-05-12/Rev.0

ivoclar

Destinazione d'uso

— Restauri provvisori nei settori anteriori e posteriori

— Chiusura provvisoria delle aperture di accesso delle viti implantari
nei settori anteriori e posteriori

Categorie di pazienti
— Pazienti con dentatura permanente
- Pazienti adulti con impianti dentali

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme / Formazione
specifica

- Odontoiatri

— Nessuna formazione specifica richiesta.

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

Telio® Inlay e Telio® Onlay sono materiali fotoindurenti per la
realizzazione di restauri provvisori nei settori anteriori e posteriori e la
chiusura provvisoria delle aperture di accesso delle viti implantari nei
settori anteriori e posteriori. Questi materiali monocomponenti non
richiedono I'utilizzo di un cemento provvisorio.

Entrambi i materiali sono disponibili nei colori Transparent (T) nonché
Universal (Uni) e sono confezionati in siringa e in cavifil.

Indicazioni
Struttura dentale mancante in denti anteriori e posteriori

Campo d'impiego (raccomandazione Telio Inlay):
— Preparazioni inlay profonde a pareti parallele
— Chiusura delle aperture di accesso delle viti implantari

Campo d'impiego (raccomandazione Telio Onlay):

- Preparazioni piu estese con poche superfici ritentive (preparazioni
onlay). Si noti che dopo la I'indurimento, Telio Onlay & meno elastico
di Telio Inlay, il che puo complicare la rimozione se sono presenti
sottosquadri.

— Chiusura delle aperture di accesso delle viti implantari

Controindicazioni

L'utilizzo di Telio Inlay e Telio Onlay & controindicato:

- Incaso di allergia nota del paziente ad una delle componenti di
Telio Inlay o Telio Onlay

Restrizioni d'uso

— Non destinato alla realizzazione di corone e ponti provvisori.

— Non destinato alla realizzazione di restauri provvisori a lungo

termine (> 6 settimane)

- Non riutilizzare il cavifill Per motivi igienici (prevenzione della
contaminazione incrociata tra pazienti), il cavifil non deve
essere utilizzato per piu di un paziente.

— Non utilizzare la siringa per via intraorale.

Restrizioni alla lavorazione
Non utilizzare disinfettanti ossidanti per disinfettare siringhe e cavifil.

Effetti collaterali

Dopo un lungo periodo di utilizzo, si possono verificare decolorazioni
del materiale, senza che tuttavia ne venga compromessa la
funzionalita. In casi sporadici, componenti di Telio Inlay / Telio Onlay
possono indurre effetti di sensibilizzazione in soggetti predisposti. In
guesti casi sospendere I'utilizzo del prodotto.

Interazioni

Sostanze contenenti eugenolo o olio di garofano possono interferire
con la polimerizzazione di Telio Inlay / Telio Onlay. Pertanto ¢ da evitare
I'uso di cementi a base di ossido di zinco/eugenolo in combinazione
con Telio Inlay / Telio Onlay.

Le sostanze emostatiche possono inibire la polimerizzazione e/o
condurre a discromie. Pertanto, & necessario attenersi alle istruzioni
d'uso di queste sostanze.

Gli sbiancanti a base di perossido ed i disinfettanti possono inibire la
polimerizzazione di Telio Inlay / Telio Onlay. Tali materiali non devono
essere utilizzati prima dell'utilizzo di Telio Inlay / Onlay.

Benefici clinici

- Ripristino della funzione masticatoria
- Chiusura provvisoria di lesioni dentinali
- Ripristino dell'estetica

Composizione

- Telio Inlay
Biossido di silicio, copolimero, dimetacrilato di poliestere, AAEMA,
D3MA, esafluorotitanato di potassio

- Telio Onlay
Biossido di silicio, copolimero, dimetacrilato di poliestere, ETGMA,
AAEMA, D3MA, esafluorotitanato di potassio

2 Utilizzo

21 Restauri provvisori nei settori anteriori e posteriori
211 Detersione e preparazione
Detergere la cavita con spray ad acqua. Eseguire un adeguato
isolamento del dente preparato; se necessario, applicare una
matrice.
212 Utilizzo
Applicare nella cavita un'adeguata quantita di Telio Inlay o
Telio Onlay con una spatola 0 uno strumento idoneo. Se si
usano cavifil, questi possono essere utilizzati direttamente in
cavita tramite I'apposito dispenser. Distribuire il materiale fino
al bordo della preparazione ed eliminare le eccedenze.
213  Fotopolimerizzazione dei restauri provvisori
Spessori fino a 4 mm possono essere polimerizzati con una
lampada fotopolimerizzante in 10 secondi per superficie
(ad una intensita di circa 650 mW/cm?).
214 Rifinitura del restauro provvisorio
- Rimuovere I'eventuale matrice
- Controllare ed eventualmente correggere l'occlusione.
215  Rimozione del restauro provvisorio
- Inserire uno strumento idoneo (per es. sonda / scaler) nel
restauro provvisorio. Rimuovere Telio Inlay o Telio Onlay dalla
cavita.
- Quindi detergere la cavita con una pasta detergente priva di
olio e fluoro.
- Messa in prova e cementazione del restauro definitivo come
di consueto.

2.2 Chiusura provvisoria delle aperture di accesso delle viti
implantari nei settori anteriori e posteriori

221 Detersione
Detergere il canale di avvitamento con spray ad acqua.
Eseguire un adeguato isolamento del canale di avvitamento.

2.2.2 Per garantire che la vite dell'abutment non venga contaminata
dal materiale da restauro provvisorio, applicare un nastro di
teflon o un tampone di cotone nel canale di avvitamento.
Applicare nel canale di avvitamento una quantita sufficiente di
Telio Inlay o Telio Onlay con una spatola o uno strumento
idoneo. Se si usano cavifil, il materiale puo essere applicato
direttamente nel canale di avvitamento tramite I'apposito
dispenser. Distribuire il materiale fino al bordo ed eliminare le
eccedenze.

2.2.3 Fotopolimerizzazione dei restauri provvisori
Spessori fino a 4 mm possono essere polimerizzati con una
lampada fotopolimerizzante in 10 secondi per superficie (ad
una intensita di circa 650 mW/cm2).



2.24 Rifinitura del restauro provvisorio
Controllare ed eventualmente correggere l'occlusione.
2.25 Rimozione del restauro provvisorio
- Inserire uno strumento idoneo (per es. sonda / scaler) nel
restauro provvisorio. Rimuovere Telio Inlay o Telio Onlay dal
canale di avvitamento.
- Sciacquare il canale di avvitamento con getto d'acqua e
asciugare con aria priva di olio.

Note:

- Telio Inlay / Telio Onlay hanno una buona ritenzione nelle cavita
preparate in modo standard. Utilizzando un cuneo in legno prima
dell'applicazione del materiale, & possibile migliorare la tenuta
grazie al rinforzo dei contatti prossimali.

— Rifinitura e lucidatura con strumenti per lucidatura idonei oppure
di rifinitura in metallo duro. Le eccedenze possono essere rimosse
con uno scaler/ scalpellino.

- Telio Inlay / Telio Onlay possono essere modellati pili facilmente
umettando leggermente lo strumento con un bonding non
riempito.

3 Avvertenze di sicurezza

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

— Le Istruzioni d'Uso in vigore sono reperibili sul sito web
www.ivoclar.com

- Spiegazione dei simboli: www.ivoclar.com/elFU

- Il Summary of Safety and Clinical Performance (Sintesi relativa alla
Sicurezza e alla Prestazione Clinica - SSCP) pud essere consultato
dall'European Database on Medical Devices EUDAMED (database
europeo sui dispositivi medici) al sito https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL014JK

ivoclar.com

Avvertenze

- Attenersi alle schede di sicurezza (SDS) (disponibili sul sito
www.ivoclarcom).

- FEvitare il contatto di materiale non polimerizzato con la cute, le
mucose e gli occhi. Il materiale non polimerizzato pud provocare
irritazione e sensibilizzazione. | guanti medici disponibili in
commercio non proteggono dall'effetto sensibilizzante dei
metacrilati.

Avvertenze per lo smaltimento
Scorte rimanenti e restauri rimossi devono essere smaltiti
conformemente alle disposizioni di legge nazionali.

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi

odontoiatrici eseguiti nel cavo orale esistono generalmente alcuni

rischi.

Sono noti i seguenti rischi clinici residui:

- Il distacco del restauro puo causare l'ingestione accidentale del
materiale rendendo necessari ulteriori trattamenti odontoiatrici.

- La frattura del restauro puo rendere necessari ulteriori trattamenti
odontoiatrici.

4 Avvertenze di conservazione e stoccaggio

- Non utilizzare Telio Inlay / Telio Onlay dopo la data di scadenza
riportata.

- Data di scadenza: vedere informazioni su siringhe, cavifil e
confezioni. Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza
riportata sul prodotto.

- Chiudere immediatamente le siringhe/cavifil dopo l'uso. La luce
determina una polimerizzazione precoce.

- Temperatura di conservazione 2-28 °C

- Prima dell'uso, ispezionare visivamente l'imballaggio e il prodotto
per individuare eventuali danni. In caso di dubbio, contattare
Ivoclar Vivadent AG o il rivenditore locale autorizzato.

5 Informazioni supplementari

Conservare fuori dalla portata dei bambini!
Solo per uso dentale!

Questo prodotto & stato sviluppato unicamente per un utilizzo in campo dentale. Il produttore non si
assume alcuna responsabilita per danni risultanti dalla mancata osservanza delle Istruzioni d'uso o
da utilizzi diversi dal campo d'impiego previsto per il prodotto. Lutente pertanto & tenuto a verificare,
prima dell'impiego, l'idoneita dei prodotti agli scopi previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi
non siano tra quelli indicati nelle Istruzioni d'uso.

ivoclar
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Material de obturacion provisional fotopolimerizable
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Ivoclar Vivadent AG
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1 Uso previsto

Date information prepared:
2023-05-12/Rev.0

Finalidad prevista

- Restauracion temporal de dientes anteriores y posteriores

- Sellado temporal de las aperturas de acceso a los tornillos de
implantes en dientes anteriores y posteriores

Grupo objetivo de pacientes

— Pacientes con dientes permanentes
— Pacientes adultos con implantes dentales

Usuarios previstos / Formacion especial
- 0Odontdlogos
- No se requiere formacion especial.

Uso
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

Telio® Inlay y Telio® Onlay son materiales fotopolimerizables para
restauraciones temporales en dientes anteriores y posteriores y para el
sellado temporal de las aperturas de acceso a los tornillos de
implantes en dientes anteriores y posteriores. Estos materiales
monocomponente para restauraciones temporales no necesitan la
aplicacion de un cemento temporal.

Ambos materiales estan disponibles en un tono transparente (Trans.)
y universal (Uni) y se suministran en jeringas y Cavifils.

Indicaciones
Ausencia de estructura dental en piezas anteriores y posteriores

Ambitos de aplicacion (recomendacidn Telio Inlay):

- Temporizacion de preparaciones inlay profundas con paredes
paralelas

— Sellado de los orificios de acceso a los tornillos de los implantes

Amb/tos de aplicacién (recomendacidn Telio Onlay):
Temporizacion de cavidades grandes y poco profundas
(preparaciones onlay). Tenga en cuenta que después de la
polimerizacidn, Telio Onlay es menos eldstico que Telio Inlay,
lo que puede complicar la extraccion si hay muescas.

— Sellado de los orificios de acceso a los tornillos de los implantes

Contraindicaciones

Telio Inlay y Telio Onlay no deben usarse:

- Sisesabe que el paciente es alérgico a cualquiera de los
componentes de Telio Inlay o Telio Onlay

Limitaciones de uso

- No estd indicado para la elaboracién de coronas y puentes

temporales

- No estdindicado para la elaboracion de restauraciones provisionales

a largo plazo (para mas de 6 semanas)

- No reutilice el Cavifil. Los Cavifils no deben usarse para mas
de un paciente por razones de higiene (prevencion de
contaminacion cruzada entre pacientes).

- No utilizar la jeringa intraoralmente.

Restricciones de procesamiento

No utilizar desinfectantes oxidantes para desinfectar jeringas ni
Cavifils.

Efectos secundarios

Después de largos periodos de servicio, el material puede mostrar
decoloracion. No obstante, esto no compromete el rendimiento del
material. En casos aislados, Telio Inlay y Telio Onlay pueden provocar
una reaccion de sensibilizacidon en pacientes con hipersensibilidad a
alguno de los ingredientes del material. En esos casos, los materiales
no deben utilizarse por mas tiempo.

Interacciones

Las sustancias que contienen eugenol o aceite de clavo pueden inhibir
la polimerizacion de Telio Inlay y Telio Onlay. Por lo tanto, Telio Inlay y
Telio Onlay no deben aplicarse en combinacién con cementos de ¢xido
de zinc y eugenol.

Las sustancias hemostaticas pueden inhibir la polimerizacion o
provocar decoloracién. Por lo tanto, se deben observar las
instrucciones de uso de estas sustancias.

Los agentes blanqueadores a base de perdxido y los desinfectantes
pueden inhibir la polimerizacion de Telio Inlay/Onlay. Dichos materiales
no deben utilizarse antes de la aplicacidn de Telio Inlay/Onlay.

Beneficio clinico

- Reconstruccion de la funcion masticatoria
- Sellado temporal de lesiones dentinarias

- Restauracion de la estética

Composicion

- Telio Inlay
Dioxido de silicio, copolimero, dimetacrilato de poliéster, AAEMA,
D3MA, hexafluorotitanato de potasio

- Telio Onlay
Dioxido de silicio, copolimero, dimetacrilato de poliéster, ETGMA,
AAEMA, D3MA, hexafluorotitanato de potasio

2 Aplicacion

21 Restauracion temporal de dientes anteriores y posteriores
211 Limpiezay preparacion
Limpiar la cavidad con agua pulverizada. Establecer un
adecuado aislamiento del diente preparado; use una matriz si
€s necesario.
212 Aplicacion
Colocar una cantidad suficiente de Telio Inlay y Telio Onlay en
la cavidad con una espatula u otro instrumento adecuado. Si se
usa Cavifils, el material se puede aplicar directamente en la
cavidad por medio de un instrumento de aplicacion. Extender
el material hacia el margen de preparacion y eliminar cualquier
EXCESO.
213  Fotopolimerizacion de la restauracion provisional
Los incrementos de hasta 4 mm se pueden polimerizar en
10 segundos por superficie con una lampara de polimerizacion
estandar (a aproximadamente 650 mW/cm?).
214  Acabado de la restauracion temporal
- Retirar la matriz segun sea necesario.
- Comprobar la oclusion y ajuste segun sea necesario.
215  Eliminacion de la restauracion provisional
- Insertar un instrumento adecuado (por ejemplo, sonda/
escarificador) en la restauracion provisional. Retirar Telio
Inlay o Telio Onlay de la cavidad.
- Posteriormente, limpiar la cavidad con una pasta limpiadora
sin aceite ni fltor.
- Probar en la restauracion final y el usuario del modo habitual.



2.2 Sellado temporal de las aperturas de acceso a los tornillos de
implantes en dientes anteriores y posteriores
221  Limpieza
Limpiar el canal del tornillo con agua pulverizada. Establecer
un aislamiento adecuado del canal del tornillo.
2.2.2 Paraasegurarse de que el tornillo del pilar no se contamine
con material de restauraciéon temporal, aplique cinta de teflén
0 una almohadilla de algodon en el canal del tornillo.
Colocar una cantidad suficiente de Telio Inlay y Telio Onlay en
el canal del tornillo con una espatula u otro instrumento
adecuado. Si se usa Cavifils, el material se puede aplicar
directamente en el canal del tornillo por medio de un
instrumento de aplicacion. Extender el material hacia el
margen y retirar cualquier exceso.
2.2.3 Fotopolimerizacion de la restauracion provisional
Los incrementos de hasta 4 mm se pueden polimerizar en
10 segundos por superficie con una lampara de polimerizacion
estandar (a aproximadamente 650 mW/cm?).
224  Acabado de la restauracion temporal
- Comprobar la oclusidn y ajuste segun sea necesario.
2.25 Eliminacion de la restauracidn provisional
- Insertar un instrumento adecuado (por ejemplo, sonda/
escarificador) en la restauracion provisional. Retirar
Telio Inlay o Telio Onlay del canal del tornillo.
- Enjuagar el canal del tornillo con un chorro de aguay secarlo
con aire sin aceite.

Notas

- Telio Inlay/Telio Onlay permanece en su lugar en |as preparaciones
estandar. Colocando una cufia de madera antes de la aplicacion
del material, se pueden lograr contactos proximales mas fuertes y,
por lo tanto, mejor retencion.

— Pararealizar ajustes al desgastar o retirar el exceso de material,
use pulidores adecuados o0 acabadores de carburo de tungsteno.
El exceso de material también puede eliminarse con un escalpelo o
una cureta.

- Telio Inlay/Telio Onlay se puede contornear mas facilmente
humedeciendo el instrumento con un agente adhesivo sin relleno.

3 Informacion de seguridad

— Encaso de incidentes graves relacionados con el producto,
pongase en contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, sitio web: www.ivoclarcomy con la
autoridad competente responsable.

- Las presentes Instrucciones de uso estan disponibles en el sitio web
www.ivoclar.com

- Explicacion de los simbolos: www.ivoclar.com/elFU

- ElResumen sobre seguridad y prestaciones clinicas (SSCP) se
puede obtener de la Base de datos europea sobre productos
sanitarios (EUDAMED) en https:;//ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI basico: 76152082AFILL014JK

ivoclar.com

Advertencias

- Consulte la Ficha de datos de seguridad (Safety Data Sheet - SDS)
(disponible en www.ivoclar.com).

- Evite el contacto del material sin polimerizar con la piel, las
mucosas y los ojos. El material sin polimerizar puede provocar
irritaciones en la piel y sensibilizacion. Los guantes médicos
convencionales no ofrecen proteccion contra el efecto de
sensibilizacién de los metacrilatos.

Informacion para la eliminacion

Las existencias restantes o las restauraciones extraidas deben
eliminarse de acuerdo con los requisitos legales nacionales
correspondientes.

Riesgos residuales

Los usuarios deben ser conscientes de que cualquier intervencion

dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos.

Se conocen los siguientes riesgos clinicos residuales:
La pérdida de la restauracion puede causar la ingestion accidental
de material y puede hacer necesarios tratamientos odontoldgicos
adicionales.

- La fractura de la restauracion puede hacer necesarios
tratamientos dentales adicionales.

4 Vida til y almacenamiento

- No utilice Telio Inlay/Telio Onlay después de la fecha de caducidad
indicada.

- Fecha de caducidad: véase informacion en las jeringas, Cavifils y
envases. No use el producto después de la fecha de caducidad
indicada.

- Cerrar las jeringas/Cavifils inmediatamente después de su uso.
La exposicion a la luz provoca la polimerizacion prematura.

- Temperatura de almacenamiento: 2-28 °C
Antes de usar, inspeccione visualmente el embalaje y el producto
en busca de dafos. En caso de duda, pongase en contacto con
Ivoclar Vivadent AG o con su distribuidor local.

5 Informacion adicional

iMantener el material fuera del alcance de los nifios!
Solo para uso odontoldgico.

El producto ha sido desarrollado exclusivamente para su uso odontoldgico. El tratamiento debera
realizarse estrictamente de conformidad con las instrucciones de uso. No se aceptara responsabilidad
alguna por los dafios provocados por el incumplimiento de las instrucciones o del dmbito de
aplicacion indicado. Antes del uso, el usuario esta obligado a comprobar, bajo su propia
responsabilidad, si el material es apto para los fines previstos, sobre todo cuando estos no figuran
explicitamente en las instrucciones de uso.

ivoclar
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1 Uso pretendido

Date information prepared:
2023-05-12/Rev.0

Finalidade prevista

- Restauragao temporaria de dentes anteriores e posteriores

- Selamento temporario das aberturas de acesso para parafuso de
implantes em dentes dentes anteriores e posteriores

Publico-alvo de pacientes
- Pacientes com dentigdo permanente
- Pacientes adultos com implantes dentarios

Usudrios pretendidos / Treinamento especial
— Dentistas
— Nao requer treinamento especial

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigdo

0 Telio® Inlay e o Telio® Onlay sdo materiais fotopolimerizaveis para
restauragdes temporarias em dentes anteriores e posteriores e para o
selamento temporario de aberturas de acesso para parafusos de
implantes em dentes anteriores e posteriores.

Esses materiais monocomponentes para restauragdes temporarias
ndo requerem a aplicagdo de um cimento temporario.

Ambos os materiais estdo disponiveis nas cores transparente (Trans.)
e universal (Uni) e sdo fornecidos em seringas e Cavifils.

Indicagoes
Falta de estrutura dentaria nos dentes anteriores e posteriores

Areas de aplicagdo (recomendagdo para o Telio Inlay):

- Provisdrios para inlays com preparos profundos e com paredes
paralelas

— Selamento de aberturas de acesso para parafusos de implantes

Areas de aplicagdo (recomendagdo para o Telio Onlay):

- Provisdrios para cavidades extensas e rasas (preparos para onlays).
Observe que, apds a polimerizagdo, o Telio Onlay € menos elastico
do que o Telio Inlay, 0 que pode complicar a remogao se houver
retengOes presentes.

- Selamento do acesso ao componente do implante

Contraindicagdes

0 Telio Inlay e o Telio Onlay nao devem ser utilizados:

- Se o paciente for conhecido por ser alérgico a algum dos
componentes do Telio Inlay ou Telio Onlay

Limitagoes de uso

- Ndo se destina a fabricagdo de coroas e pontes temporarias

- N&o se destina a fabricagdo de restauragdes provisorias de longo

prazo (usadas por mais de 6 semanas)

- N&o reutilize o Cavifil. Os Cavifils ndo devem ser utilizados em
mais de um paciente por motivos higiénicos (prevengdo de
contaminacgdo cruzada entre pacientes).

- Nao use a seringa intraoralmente.

Restrigdes de processamento

Nao use desinfetantes oxidantes para desinfetar as seringas e 0s
Cavifils.

Efeitos colaterais

Apds longo periodo de uso, o material pode exibir descoloragdo. Este
fato, entretanto, ndo compromete a performance do material. Em
casos raros, o Telio Inlay e o Telio Onlay podem causar reagdo de
sensibilizagdo em pacientes hipersensiveis a qualquer um dos seus
ingredientes. Nestes casos, 0s materiais ndo devem mais ser utilizados.

Interagoes

As substancias que contém eugenol e 6leo de cravo, podem inibir a
polimerizagdo do Telio Inlay ou do Telio Onlay. Deste modo, o Telio Inlay
e o Telio Onlay ndao devem ser utilizados em conjunto com cimentos de
oxido de zinco e eugenol.

As substancias hemostaticas podem inibir a polimerizagao e/ou levar a
descoloragdo. Portanto, as instrugdes de uso dessas substancias
devem ser observadas.

Agentes clareadores a base de perdxido e desinfetantes podem inibir a
polimerizagao do Telio Inlay/Onlay. Tais produtos ndo devem ser
utilizados previamente a aplicagdo do Telio Inlay/Onlay.

Beneficios clinicos

- Reestabelecimento da fungdo mastigatdria
- Selamento temporario de lesdes de dentina
- Reestabelecimento da estética

Composi¢do

- Telio Inlay
Dioxido de silicio, copolimero, poliéster dimetacrilato, AAEMA, D3MA,
hexafluorotitanato de potassio

- Telio Onlay
Dioxido de silicio, copolimero, poliéster dimetacrilato, ETGMA,
AAEMA, D3MA, hexafluorotitanato de potassio

2 Aplicagdo

21 Restauragdo temporaria de dentes anteriores e posteriores
211 Limpeza e preparo
Limpe a cavidade com spray de dgua. Estabelega um isolamento
adequado do dente preparado; use uma matriz, se necessario.
212  Aplicagdo
Coloque uma guantidade suficiente de Telio Inlay ou Telio Onlay
na cavidade usando uma espatula ou outro instrumento
adequado. Se vocé utilizar o Cavifils, 0 material pode ser
aplicado diretamente na cavidade por meio de um instrumento
de aplicagdo. Espalhe o material em diregdo a margem do
preparo e remova qualquer excesso.
213  Fotopolimerizagdo da restauragdo proviséria
Incrementos de até 4 mm podem ser polimerizados durante
10 segundos por superficie, com uma luz de polimerizagdo
padrdo (a aproximadamente 650 mW/cm?).
214  Acabamento da restauragdo proviséria
- Remova a matriz, se necessario.
- Verifique a oclusdo e realize ajustes, se necessario.
215 Remogdo da restauragdo provisoria
- Insira um instrumento adequado (por exemplo, sonda/cureta)
na restauragdo proviséria. Remova o Telio Inlay ou o Telio Onlay
da cavidade.
- Em seguida, limpe a cavidade com uma pasta de limpeza
sem oleo e sem fluor.
- Prove a restauracao definitiva e assente-a como de costume.



2.2 Selamento temporario das aberturas de acesso ao parafuso
de implantes em dentes anteriores e posteriores
221  Limpeza
Limpe o canal do parafuso com spray de agua. Estabelega um
isolamento adequado do canal do parafuso.
2.2.2 Paragarantir que o parafuso do pilar nao seja contaminado
pelo material restaurador temporario, apligue uma guantidade
de fita de teflon ou um chumago de algoddo no canal do
parafuso.
Cologue uma quantidade suficiente de Telio Inlay ou Telio Onlay
no canal do parafuso usando uma espatula ou outro instru-
mento adequado. Se vocé usar Cavifils, o material pode ser
aplicado diretamente no canal do parafuso por meio de um
instrumento de aplicagdo. Espalhe o material em diregdo a
borda e remova qualguer excesso.
2.2.3 Fotopolimerizagdo da restauragdo proviséria
Incrementos de até 4 mm podem ser polimerizados durante
10 segundos por superficie com uma luz de polimerizagdo
padrdo (a aproximadamente 650 mW/cm?).
2.24  Acabamento da restauragdo proviséria
Verifique a oclusdo e realize ajustes, se necessario.
2.25 Remogdo da restauragdo provisoria
- Insira um instrumento adequado (por exemplo, sonda/cureta)
na restauragdo provisoria. Remova o Telio Inlay ou o Telio Onlay
do canal do parafuso.

- Enxague o canal do parafuso com um jato de dgua e seque-o
com ar livre de dleo.

Notas

- 0 Telio Inlay / Telio Onlay permanece bem posicionado em preparos
padrdes. Ao colocar uma cunha de madeira antes da aplicagao do
material, € possivel obter contatos proximais mais ajustados e,
portanto, uma retengao melhor.

— Para fazer ajustes com brocas ou remover o0 excesso de material,
use polidores adequados ou pontas de acabamento de carbeto de
tungsténio. 0 excesso de material também pode ser removido com
um bisturi ou uma sonda.

- 0 Telio Inlay/Telio Onlay pode ser contornado mais facilmente
umedecendo o instrumento com um agente de unido sem carga.

3 Informagoes de seguranga

- No caso de incidentes graves relacionados ao produto, por favor
entre em contato com a Ivoclar, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site: www.ivoclarcom, seu érgdo responsavel
competente.

- Asinstrugdes de uso atuais estdo disponiveis na sessao de
download do site da Ivoclar (www.ivoclarcom).

- Explicagdes dos simbolos podem ser encontradas em:
www.ivoclarcom/elFU

- 0 Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) pode ser
obtido em European Database on Medical Devices (EUDAMED) no
site: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL014JK

ivoclar.com

Avisos

- Observe o Safety Data Sheet (SDS) (disponivel na sessdo de
download no site da Ivoclar www.ivoclarcom).

- Evitar o contato do material ndo polimerizado com a pele,
membranas mucosas e olhos. 0 material ndo polimerizado pode
ter um efeito ligeiramente irritante a pele e pode promover
sensibilizagdo.

As luvas de procedimentos comerciais ndo oferecem protegdo
contra o efeito de sensibilizagao promovido por metacrilatos.

Informagdes de descarte
Os estoques remanescentes devem ser descartados de acordo com os
requisitos legais nacionais correspondentes.

Riscos residuais

Os usuarios devem estar cientes de que qualquer intervengdo

odontoldgica na cavidade oral envolve certos riscos.

Alguns desses riscos estao listados abaixo:

- Aperda do preenchimento pode causar a ingestao acidental de
material e pode exigir tratamentos odontoldgicos adicionais.

- Afratura da restauragdo pode exigir tratamentos odontoldgicos
adicionais.

4 Tempo de prateleira e armazenamento

- Na&o utilize o Telio Inlay / Telio Onlay apds a data de validade
indicada.

- Prazo de validade: ver a informagao nas seringas, Cavifils e
embalagens. Ndo utilize o produto apds a data de validade
indicada.

- Feche as seringas/Cavifils imediatamente apds o uso. A exposi¢do a
luz leva a polimerizagdo prematura.

- Temperatura de armazenamento: 2-28 °C

- Antes do uso, inspecionar visualmente a embalagem e o produto
para dano. Em caso de duvidas, entre em contato com a Ivoclar ou
seu parceiro comercial local.

5 Informagodes adicionais

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

0 material foi desenvolvido exclusivamente para uso em odontologia. O processamento deve ser
realizado estritamente de acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidades ndo podem ser
aceitas por danos resultantes da inobservancia das Instrugdes ou da drea de aplicagdo estipulada.

0 usudrio é responsavel por testar o produto quanto a sua adequagao e uso para qualquer finalidade
ndo explicitamente indicada nas Instrugoes.

ivoclar
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1 Avsedd anvandning

Avsett andamal

- Temporara restaurationer pa anteriora och posteriora tander

—- Temporar forsegling pa éppningarna till implantatskruvar pa
anteriora och posteriora tander

Patientmalgrupp
— Patienter med permanenta tander
- Vuxna patienter med dentala implantat

Avsedda anvandare / Speciell trining
- Tandldkare
— Ingen sarskild traning kravs.

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

Telio® Inlay och Telio® Onlay ar ljushardande material avsedda for
temporara restaurationer pa anteriora och posteriora tander samt for
temporar forsegling av 6ppningarna till implantatskruvar pa anteriora
och posteriora tander. Dessa enkomponentsmaterial for temporara
restaurationer behover inte anvandas tillsammans med temporara
cement.

Bada materialen finns tillgangliga i fargerna transparent (Trans) och
universal (Uni) samt som sprutor och cavifil.

Indikationer
Saknad tandstruktur pa anteriora och posteriora tander

Appliceringsomrdden (rekommendation fér Telio Inlay):

- Temporara ersattningar pa djupa inlay-preparationer med parallella
vaggar

— Forsegling av 6ppningarna till implantatskruvar

App//cer/ngsomraden (rekommendation f6r Telio Onlay):
Temporara ersattningar pa stora, grunda kaviteter (onlay
preparationer). Var vanlig och notera att Telio Onlay efter hardning
ar mindre elastiskt an Telio Inlay, vilket kan forsvara avlagsnandet av
materialet om underskar finns.

- Forsegling av 6ppningarna till implantatskruvar

Kontraindikationer
Telio Inlay och Telio Onlay far inte anvandas:

— om patienten har kand allergi mot nagot av innehallet i Telio Inlay
eller Telio Onlay

Begransningar i anvandningen

- Ska inte anvandas for framstallning av temporara kronor eller broar

- Skainte anvandas for framstalining av 1ang-tidsprovisorier (Iange

an 6 veckor)

- Ateranvand inte Cavifil. Cavifils far inte anvandas till mer an en
patient, p.g.a. hygieniska skal (férebygga korskontaminering
mellan patienter).

- Anvand inte sprutorna intraoralt.

Restriktioner i framstaliningen
Anvand inte oxiderande desinfektionsmedel till sprutor eller cavifils.

Biverkningar / sidoeffekter

Efter Idngre tids anvandning missfargas materialet. Dock paverkar
detta inte materialets hallfasthet. | sdllsynta fall kan Telio Inlay och
Telio Onlay orsaka sensibiliserande reaktioner pa patienter med
dverkanslighet for innehallet i materialet. | dessa fall ska materialet
inte langre anvandas.

Interaktioner

Substanser som innehaller eugenol/nejlikeclja kan hdmma
polymeriseringen av Telio Inlay och Telio Onlay. Darfor ska Telio Inlay
och Telio Onlay inte appliceras i kombination med zinkoxid-eugenol
cement.

Hemostatiska @mnen kan inhibera polymerisationen och/eller leda till
missfargning. Var noggrann med att folja bruksanvisningen for dessa
produkter.

Peroxid-baserade blekamnen och desinfektionsmedel kan inhibera
polymeriseringen av Telio Inlays/Onlays. Dessa material ska ej anvandas
innan Telio Inlays/Onlays appliceras.

Kliniska fordelar

- Rekonstruktion av tuggfunktion

- Temporar forsegling av dentala lesioner
- Restauration av estetiken

Sammansattning

- Telio Inlay
Kiseldioxid, kopolymer, polyesterdimetakrylat, AAEMA, D3MA,
kaliumhexafluortitanat

- Telio Onlay
Kiseldioxid, kopolymer, polyesterdimetakrylat, , ETGMA, AAEMA,
D3MA, kaliumhexafluortitanat

2 Applicering

21 Temporar fylining pa anteriora och posteriora tander
211 Rengoring och preparation
Rengor kaviteten med vattenspray. Skapa adekvat isolering pa
den preparerade tanden; anvand en matris om det behovs.
212 Arbetssatt

Applicera tillracklig mangd Telio Inlay eller Telio Onlay i

kaviteten med en spatel eller annat lampligt instrument. Om du

anvander Cavifil kan materialet appliceras direkt in i kaviteten
med hjalp av ett appliceringsinstrument. Bred ut materialet
mot preparationsgranserna och ta bort éverskott.

213 Ljusharda det tempordra materialet
Upp till 4 mm skikt kan ljushardas i 10 sekunder per yta med ett
standardhardljus (vid c:a 650 mW/cm?).

214  Finishering av den temporara restaurationen.
- Ta bort matrisen om det behovs.
- Kontrollera ocklusionen och justera vid behov.

215  Borttagning av den temporara restaurationen.

- Placera ett lampligt instrument (t.ex. en sond/scaler) i den
temporadra restaurationen. Ta bort Telio Inlay eller Telio Onlay
ur kaviteten.

- Rengdr sedan kaviteten med olje- och fluorfri
rengdringspasta.

- Prova den permanenta restaurationen och satt fast den pa
vanligt satt.

2.2 Temporar forsegling pa 6ppningarna till implantatskruvar pa
anteriora och posteriora tander

221 Rengoring
Rengor skruvkanalen med vattenspray. Skapa adekvat isolering
pa skruvkanalen.



2.2.2  For att sakerstalla att distansskruven inte kontamineras av
temporart material, applicera teflontejp eller en bomullispellet i
skruvkanalen.

Applicera tillracklig mangd Telio Inlay eller Telio Onlay i
skruvkanalen med en spatel eller annat lampligt instrument.
Om du anvander Cavifil kan materialet appliceras direkt in i
skruvkanalen med hjalp av ett appliceringsinstrument. Bred ut
materialet mot preparationsgranserna och ta bort éverskott.

2.23 Ljushardning av det temporara materialet
Upp till 4 mm skikt kan ljushardas i 10 sekunder per yta med ett
standardhardljus (vid c:a 650 mW/cm2).

2.24 Finishering av den temporara restaurationen.

Kontrollera ocklusionen och justera vid behov.

2.25 Borttagning av den temporara restaurationen.

- Placera ett lampligt instrument (t.ex. en sond/scaler) i den
temporara restaurationen. Ta bort Telio Inlay eller Telio Onlay
ur skruvkanalen.

- Skdlj skruvkanalen med vattenspray och torka med oljefri luft.

0BS:

- Telio Inlay / Telio Onlay sitter bra pa plats i standardpreparationer.
Genom att placera en trakil innan materialet appliceras, kan en
tatare approximalkontakt skapas och pa sa satt forbattras
retentionen.

— Forslipjusteringar eller borttagning av éverskott anvands polerare
eller finisherare av tungstenkarbid. Overskottsmaterial kan daven
tas bort med en skalpell eller scaler.

- Telio Inlay / Telio Onlay kan kontureras lattare genom att
instrumentet vats med ett bondingmedel utan filler.

3 Sakerhetsinformation

— |handelse av allvarliga incidenter, relaterade till produkten,
kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan /
Liechtenstein, webbplats: www.ivoclarcom samt ansvarig behorig
myndighet.

- Aktuell bruksanvisning finns pa hemsidan www.ivoclarcom

— Forklaring pa symboler: www.ivoclarcom/elFU

- En sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) kan
hdmtas fran den europeiska databasen for medicintekniska
produkter (European Database on Medical Devices EUDAMED) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL014JK

ivoclar.com

Varningar

- Vanlig och Ias sakerhetsdatabladet (SDS) (tillganglig pa
www.ivoclarcom).

- Undvik kontakt av materialet med hud, slemhinnor och 6gon.
Ohardat material kan ge hudirritation och kan leda till
sensibilisering. Vanliga kommersiella tillganglig medicinska
handskar skyddar inte mot metakrylaters sensibiliserande effekt.

Information om kassering
Aterstaende lager eller borttagna restaurationer maste kasseras enligt
gallande nationella lagar och regelverk.

Kvarstaende risker

Anvéndare maste vara medvetna om att alla ingrepp i munhalan
innebar en viss risk for komplikationer.

Féljande kliniska kvarstaende risker ar kanda:

- Lossnad fyllning kan orsaka att material svaljs och ytterligare
tandvard kan bli nédvandig.

Fraktur av fyliningen kan leda till att ytterligare behandlingar kravs.

4 Hallbarhet och férvaring

- Anvand inte Telio Inlay / Telio Onlay efter angivet utgangsdatum.

- Utgangsdatum: se information pa sprutor, cavifiller och
forpackning. Anvand inte produkten efter angivet utgadngsdatum.

- Forslut sprutor/cavifiller omedelbart efter anvandning. Exponering
for ljus leder till for tidig hardning.

- Forvaringstemperatur 2- 28 °C

- Innan materialet anvands inspektera forpackningen visuellt och
kontrollera att produkten inte ar skadad. Vid tveksamheter, var
vanlig kontakta Ivoclar Vivadent AG eller din lokala dentaldepa.

5 Ytterligare information

Forvaras oatkomligt for barn!
Endast for dentalt bruk.

Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga folja de givna
instruktionerna. Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador uppkomna genom oaktsamhet i att
f6lja bruksanvisningen eller anvandning utanfor de givna indikationsomradena. Anvandaren &r
ansvarig for kontrollen av materialets lamplighet till annat &ndamal &n vad som finns direkt uttryckt
iinstruktionerna.

ivoclar
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1 Tilsigtet anvendelse
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Tilsigtet formal

— Midlertidig restaurering af for- og kindtaender

- Midlertidig forsegling af adgangsabninger til implantatskruer i
fortaender og kindtaender

Patientmalgruppe
— Patienter med permanente tander
- Voksne patienter med tandimplantater

Tilsigtede brugere/Saerlig traening

- Tandleger
- Ingen yderligere uddannelse pakrasvet.

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse

Telio® Inlay og Telio® Onlay er lyshaerdende materialer til midlertidige
restaureringer i fortaender og kindtaender og til midlertidig forsegling
af adgangsabninger til implantatskruer i fortaender og kindtaender.
Disse enkelt-komponent-materialer til midlertidige restaureringer
kraever ikke fastggrelse med en midlertidig cement.

Begge materialer fas i transparent (Trans.) og universel (Uni) farve og
leveres i sprajter og Cavifils.

Indikationer
Manglende tandsubstans i for- og kindtaender

Anvendelsesomrdder (anbefaling Telio Inlay):

— Provisorisk fyldning til dybe inlay-praeparationer med parallelle
vaegge

- Forsegling af adgangshuller til implantatskruer

Anvendelsesomrdder (anbefaling Telio Onlay):

- Provisorier til store kaviteter, der omfatter cuspides (onlay-
praeparationer). Bemaerk, at Telio Onlay er mindre elastisk end
Telio Inlay efter haerdning. Telio Onlay er derfor mere kompliceret at
fijerne fra kaviteter med underskaeringer.

— Forsegling af adgangshuller til implantatskruer

Kontraindikationer

Telio Inlay og Telio Onlay ma ikke anvendes:
- Ved kendt allergi mod indholdsstoffer i Telio Inlay eller Telio Onlay

Anvendelsesbegransninger

— Ikke beregnet til fremstilling af provisoriske kroner og broer

- Ikke beregnet til fremstilling af langtids, midlertidige restaureringer

(i brugimere end 6 uger)

- Genbrug ikke Cavifil'en. Cavifil'er ma af hygiejniske grunde kun
anvendes pa én patient (for at forhindre krydsinfektioner
mellem patienter).

- Sprejten ma ikke anvendes direkte i munden.

Begraensninger for bearbejdning
Oxiderende desinfektionsmidler ma ikke bruges til at desinficere
sprgjter og Cavifils.

Bivirkninger

Efter lzngerevarende funktion kan materialet blive misfarvet. Dette
har ingen betydning for materialets funktion i gvrigt. | sjeeldne tilfaelde
kan Telio Inlay og Telio Onlay forarsage sensibilisering hos patienter
med szerlig falsomhed overfor nogle af materialets indholdsstoffer.
Brug af materialet bar i sddanne tilfaelde ophgre for den pagaeldende
patient.

Interaktioner

Eugenol-/nellikeolieholdige materialer inhiberer haerdningen af Telio
Inlay og Telio Onlay. Telio Inlay og Telio Onlay bgr derfor ikke anvendes
sammen med zinkoxid-eugenol cement.

Haemostatiske stoffer kan haemme polymerisering og/eller medfgre
misfarvning. Derfor skal retningslinjerne for brug af disse stoffer
overholdes.

Peroxidbaserede blege- og desinfektionsmidler kan inhibere
polymerisering af Telio Inlay/Onlay. Materialer med peroxider ma ikke
benyttes far appliceringen af Telio Inlay/Onlay.

Klinisk fordel

- Rekonstruktion af tyggefunktion
- Midlertidig forsegling af dentinlaesioner
- Gendannelse af zestetik

Sammenszetning

- Telio Inlay
Siliciumdioxid, copolymer, polyesterdimethakrylat, AAEMA, D3MA,
kalium-hexafluorotitanat

- Telio Onlay
Siliciumdioxid, copolymer, polyesterdimethakrylat, ETGMA, AAEMA,
D3MA, kalium-hexafluorotitanat

2 Anvendelse

21 Midlertidig restaurering af for- og kindtander
211 Renggring og forberedelse
Renggr kavitet med vandspray. Etabler en tilstraekkelig
tarlaegning af den klargjorte tand. Brug om ngdvendigt en
matrice.
212  Anvendelse
Anbring en passende mangde Telio Inlay eller Telio Onlay i
kaviteten med en spatel eller andet velegnet instrument. Hvis
du bruger Cavifils, kan materialet appliceres direkte i kaviteten
ved hjzelp af en appliceringspistol. Skub materialet mod
kavitetens kanter og fjern eventuelt overskud af materiale.
213  Lyshaerdning af den midlertidige restaurering
Lag af materiale pa op til 4 mm kan haerdes pa 10 sekunder
med en standardhardelampe (ved ca. 650 mW/cm?).
214  Fezrdigggrelse af den midlertidige restaurering
- Fjern matricen om ngdvendigt.
- Kontroller okklusionen, og juster efter behov.
215  Fjernelse af den midlertidige restaurering
- Indfar et egnet instrument (fx fyldningsfjerner eller scaler) i
den midlertidige restaurering. Fjern Telio Inlay eller Telio
Onlay fra kaviteten.
- Renggr efterfglgende kaviteten med en olie- og fluoridfri
pudsepasta.
- Indprev den endelige restaurering og fastggr som normalt.

2.2 Midlertidig forsegling af adgangsabninger til implantatskruer i
fortaender og kindtaender

221 Renggring
Renggr skruekanalen med vandspray. Etabler en tilstraekkelig
tgrlaegning af skruekanalen.

2.2.2  For at sikre, at abutmentskruen ikke bliver kontamineret af
midlertidigt fyldningsmateriale, skal du anvende teflontape
eller en vatpellet i skruekanalen.

Anbring en passende masngde Telio Inlay eller Telio Onlay i
skruekanalen med en spatel eller andet velegnet instrument.
Hvis du bruger Cavifils, kan materialet appliceres direkte i
skruekanalen ved hjlp af en appliceringspistol. Skub
materialet mod kanten, og fjern eventuelt overskud af
materiale.

2.2.3 Lysheardning af den midlertidige restaurering
Lag af materiale pa op til 4 mm kan haerdes pa 10 sekunder
med en standardhardelampe (ved ca. 650 mW/cm?).



224 Fardiggerelse af den midlertidige restaurering
Kontroller okklusionen, og juster efter behov.
2.25 Fjernelse af den midlertidige restaurering
- Indfgr et egnet instrument (fx fyldningsfjerner eller scaler) i
den midlertidige restaurering. Fjern Telio Inlay eller Telio
Onlay fra skruekanalen.
- Skyl skruekanalen med vandspray, og ter den med oliefri luft.

Bemaerkninger

- Telio Inlay/Telio Onlay forbliver pa plads i standardpraeparationer.
Ved at anbringe en traekile for pafering af materialet kan der opnas
teettere approksimal kontakt og dermed bedre fastholdelse.

- Overskud af fyldningsmateriale og justeringer af facon eller
okklusion kan fjernes med egnede polerere eller hardmetalfinerbor.
Overskydende materiale kan 0gsa fiernes med en skalpel eller en
scaler.

- Ikke haerdet Telio Inlay/Telio Onlay kan nemmere kontureres ved at
ggre instrumentet vadt med et adhaesiv.

3 Sikkerhedsinformation

- |tilfzelde af alvorlige handelser, hvor produktet indgar, skal
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
website: www.ivoclar.com, og den ansvarlige kompetente
tilsynsmyndighed kontaktes.

- Den aktuelle brugsanvisning findes pa webstedet www.ivoclarcom

- Forklaring af symbolerne: www.ivoclarcom/elFU

- Sammenfatning af sikkerhed og klinisk brug (SSCP) kan hentes fra
den europaiske database over medicinsk udstyr (EUDAMED) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Grundlzeggende UDI-DI: 76152082AFILLO14JK

ivoclar.com

Advarsler

- Se sikkerhedsdatabladet (SDS) (findes pa www.ivoclar.com).

- Undga at uhaerdet materiale kommer i kontakt med hud, slimhinder
og gjne. Uhaerdet materiale kan forarsage hudirritation og kan fare
til sensibilisering. Aimindelige latexhandsker giver ingen beskyttelse
over for den sensibiliserende virkning af metakrylater.

Oplysninger om bortskaffelse

Ikke benyttet materiale eller fjernede restaureringer skal bortskaffes i
overensstemmelse med de relevante nationale lovkrav.

Generelle risici

Brugere skal vaere opmaerksomme pa, at alle restaurerende

behandlinger i mundhulen medfarer visse risici.

De fglgende kliniske bivirkninger er kendte:

- Tab af fyldningen kan fordrsage utilsigtet indtagelse af materiale
og kan gare yderligere tandbehandlinger ngdvendige.

- Brud pa fyldningen kan gare yderligere tandbehandlinger
ngdvendige.

4 Holdbarhed og opbevaring

- Telio Inlay/Telio Onlay ma ikke anvendes efter den angivne
udlgbsdato.

- Udlgbsdato: se oplysninger pa sprgjter, Cavifils og emballager.
Brug ikke produktet efter den angivne udlgbsdato.

- Luk sprgjter/Cavifils straks efter brug. Eksponering over for lys farer
til for tidlig polymerisering.

- Opbevaringstemperatur 2-28° C.

- Undersgg pakken og produktet visuelt for skader fgr brug. | tilflde
af tvivl bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG eller din lokale
forhandler.

5 Yderligere oplysninger

Bevar materialet utilgaengeligt for barn!
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Produktet er udviklet udelukkende til brug i forbindelse med restaurering af taender. Behandlingen
bar udfares i ngje overensstemmelse med brugsanvisningen. Producenten patager sig intet ansvar
for skader, der skyldes manglende overholdelse af anvisningerne eller det angivne brugsomrade.
Brugeren er forpligtet til at teste produkterne for deres egnethed og anvendelse til formal, der ikke
er udtrykkeligt anfert i brugsanvisningen.

ivoclar
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Kayttotarkoitus

— etu-ja takahampaiden valiaikaiset restauraatiot

— etu-ja takahampaiden implanttien kiinnitysruuviaukkojen
tilapainen sulkeminen

Potilaskohderyhma
— potilaat, joilla on pysyvia hampaita
— aikuispotilaat, joilla on hammasimplantteja

Kayttajat/koulutusvaatimukset
- hammaslaakarit
- Eierityisia koulutusvaatimuksia.

Kaytto
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Telio® Inlay ja Telio® Onlay ovat valokovetteisia materiaaleja etu- ja
takahampaiden valiaikaisiin restauraatioihin ja etu- ja takahampaiden
implanttien kiinnitysruuviaukkojen tilapaiseen sulkemiseen. Naita
yksikomponenttimateriaaleja kaytetaan ilman valiaikaista sementtia.

Molemmat materiaalit on saatavissa lapikuultavana (Trans.) seka
universaalisavyna (Uni), ja ne toimitetaan ruiskuissa tai Cavifil-karjissa.

Indikaatiot
Etu- ja takahampaiden puuttuvat hammasrakenteet

Kayttéalueet (suositus Telio Inlay -tuotteelle):
- syvatinlay-preparaatiot, joissa seinamat ovat yhdensuuntaiset
- implanttien kiinnitysruuviaukkojen sulkeminen

Kayttéalueet (suositus Telio Onlay -tuotteelle):

- suuremmat ja matalammat preparaatiot (onlayt). Jos
preparoinnissa on allemenoja, on huomioitava, etta Telio Onlay ei
ole kovetuksen jalkeen yhta elastista kuin Telio Inlay, mika voi
vaikeuttaa sen poistamista.

— implanttien kiinnitysruuviaukkojen sulkeminen.

Kontraindikaatiot

Telio Inlayn ja Telio Onlayn kaytto on vasta-aiheinen

— mikali potilaan tiedetaan olevan allerginen jollekin Telio Inlayn tai
Telio Onlayn ainesosalle.

Kayttorajoitukset

- el tarkoitettu valiaikaisten kruunujen ja siltojen valmistamiseen

- eitarkoitettu pitkaaikaisten restauraatioiden (jotka jatetaan

suuhun yli kuuden viikon ajaksi) valmistamiseen

- Cavifil-karjet eivat ole uudelleenkaytettavia. Cavifil-karkia voi
kayttaa hygieniasyista vain yhdelle potilaalle (potilaiden
vélisten ristikontaminaatioiden ehkaisemisen takia).

— Ruiskua ei saa kayttaa suunsisaisesti.

Kasittelyrajoitukset
Al3 desinfioi ruiskuja ja Cavifil-karkia hapettavilla desinfiointiaineilla.

Haittavaikutukset

Pitkaan suussa kaytettyna materiaalissa voi ilmeta varjaymia. Tama ei
kuitenkaan heikenna materiaalin toimivuutta. Harvinaisissa tapauksissa
Telio Inlay tai Telio Onlay saattaa aiheuttaa herkistymista potilailla,
jotka ovat yliherkkia jollekin materiaalin ainesosalle. Tallaisissa
tapauksissa materiaalia ei tule enaa kayttaa.

Yhteisvaikutukset

Eugenolia/neilikkadljya sisaltavat aineet saattavat estaa Telio Inlayn tai
Telio Onlayn polymeroitumista. Taman vuoksi Telio Inlayta tai Telio
Onlayta ei tule kayttaa yhdessa sinkkioksidi-eugenolipitoisten
sementtien kanssa.

Hemostaattiset aineet voivat estaa polymerointia ja/tai aiheuttaa
varjaantymia. Sen vuoksi on noudatettava nadiden aineiden
kayttdohjeita.

Peroksidipohjaiset valkaisu- ja desinfiointiaineet saattavat estaa
Telio Inlayn tai Telio Onlayn polymeroitumisen. Siksi tallaisia aineita ei
saa kayttaa ennen Telio Inlayn tai Telio Onlayn kayttamista.

Kliiniset hyodyt

- purentatoiminnan palauttaminen

- dentiinileesioiden valiaikainen sulkeminen
- estetiikan paraneminen

Koostumus

- Telio Inlay
Silikonidioksidi, kopolymeeri, polyesteridimetakrylaatti, AAEMA,
D3MA, kaliumheksafluorotitanaatti

- Telio Onlay
Silikonidioksidi, kopolymeeri, polyesteridimetakrylaatti, ETGMA,
AAEMA, D3MA, kaliumheksafluorotitanaatti

2 Kaytto

21 Etu- ja takahampaiden valiaikaiset restauraatiot
211 Puhdistus ja valmistelu
Puhdista kaviteetti vesisuihkeella. Erista preparoitu hammas
riittavalla tavalla, kayta tarvittaessa matriisia.
212 Applikoiminen
Vie sopiva maara Telio Inlayta tai Telio Onlayta kaviteettiin esim.
laastaimella tai sopivalla instrumentilla. Jos kaytat Cavifil-
karkia, voi materiaalin annostella applikaattorilla suoraan
kaviteettiin. Levita materiaali kohden hiontasaumoja ja poista
ylimaarat.
213  Valiaikaisrestauraation valokovettaminen
Enintaan 4 mm:n paksuiset kerrokset voi kovettaa
polymerointivalolla (noin 650 mW/cm?2) 10 sekunnissa yhta
hammaspintaa kohti.
214 Valiaikaisrestauraation viimeisteleminen
— Poista matriisi, jos kaytit sellaista.
- Tarkista purenta ja saada sita tarvittaessa.
215 Valiaikaisrestauraation poistaminen
- Vie sopiva instrumentti (esim. sondi tai hammaskivi-
instrumentti) valiaikaistaytteeseen. Poista Telio Inlay tai Telio
Onlay kaviteetista.
- Puhdista sitten kaviteetti puhdistuspastalla, joka on ¢ljytonta
ja fluoriditonta.
- Sovita ja sementoi pysyva tayte tavalliseen tapaan.

2.2 Etu- ja takahampaiden implanttien kiinnitysruuviaukkojen
tilapdinen sulkeminen

221 Puhdistus
Puhdista ruuvikanava vesisuihkulla. Erista ruuvikanava
riittavasti.

2.2.2  Varmista, etta abutmenttiruuvi ei kontaminoidu valiaikaisesta
restauraatiomateriaalista, asettamalla teflonteippia tai
vanulappu ruuvikanavaan.

Vie sopiva maara Telio Inlayta tai Telio Onlayta ruuvikanavaan
esim. laastaimella tai sopivalla instrumentilla. Jos kaytat Cavifil-
karkia, voi materiaalin annostella applikaattorilla suoraan
ruuvikanavaan. Levita materiaali kohden reunaa ja poista
ylimaarat.

2.2.3 Valiaikaisrestauraation valokovettaminen
Enintaan 4 mm:n paksuiset kerrokset voi kovettaa
polymerointivalolla (noin 650 mW/cm?2) 10 sekunnissa yhta
hammaspintaa kohti.

2.24  Valiaikaisrestauraation viimeisteleminen
Tarkista purenta ja saada sita tarvittaessa.



2.25 Valiaikaisrestauraation poistaminen
- Vie sopiva instrumentti (esim. sondi tai hammaskivi-
instrumentti) valiaikaistaytteeseen. Poista Telio Inlay tai
Telio Onlay ruuvikanavasta.
- Huuhtele ruuvikanava vedella ja kuivaa éljyttomalla
paineilmalla.

Huomautuksia

- Telio Inlay / Telio Onlay pysyy hyvin paikallaan tavanomaisissa
preparaatioissa. Ennen materiaalin applikointia kasiteltavan kohdan
proksimaalivaliin on hyva laittaa puukiila. Tuloksena on tiukemmat
kontaktit ja parempi retentio.

— Tee tarvittavat ylimadarahionnat porilla tai poista ylimaaramateriaali
viimeistelijoilla tai kovametalliviimeistelijoilla. Ylimaarat voi poistaa
mya0s leikkausveitselld.

— Telio Inlayn ja Telio Onlayn voi muotoilla helpommin kostuttamalla
instrumentin kiillesidosmateriaalilla.

3 Turvallisuustiedot

— Jos tuotetta kaytettaessa ilmenee vakavia haittatapahtumia,
ota yhteytta Ivoclar Vivadent AG -yhtioon, osoite Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, Liechtenstein, verkkosivusto www.ivoclar.com, seka
paikallisiin terveysviranomaisiin.

— Ajantasaiset kayttoohjeet ovat saatavana verkkosivustosta
www.ivoclarcom

- Kaytettyjen symbolien selitykset: www.ivoclarcom/elFU

— Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) voidaan
noutaa eurooppalaisesta laakinnallisten laitteiden tietokannasta
(EUDAMED) osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Yksilollinen UDI-DI: 76152082AFILLO14JK

Varoitukset

- Noudata kayttdturvallisuustiedotteen (SDS) ohjeita (saatavana
osoitteesta www.ivoclarcom).

— Al3 paasta kovettamatonta materiaalia iholle, limakalvoille tai
silmiin. Kovettamaton materiaali voi arsyttaa ihoa ja johtaa
herkistymiseen. Kaupallisesti saatavat hoitohenkilokunnan kasineet
eivat suojaa metakrylaattien herkistavalta vaikutukselta.

ivoclar.com

Havittaminen

Jaljelle jadava materiaali tai poistetut restauraatiot on havitettava
voimassa olevien paikallisten saadosten mukaisesti.

Jaannaosriskit

Kayttajan on syyta tietag, etta suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy
tiettyja riskeja.

Mahdollisia jaannasriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

- Taytteen irtoaminen voi johtaa materiaalin tahattomaan
nielemiseen ja edellyttada hammaslaaketieteellista lisahoitoa.
Taytteen murtuminen voi edellyttaa lisahoitokdynteja.

4 Kayttoika ja sailytys

- Al3 kayta Telio Inlayta ja Telio Onlayta ilmoitetun viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

- Viimeinen kdyttopaiva: katso ruiskujen, Cavifil-karkien ja pakkausten
merkinnat. Ald kayta tuotetta ilmoitetun viimeisen kayttopaivan
jalkeen.

- Sulje ruiskut/Cavifil-karjet valittomasti kaytdn jalkeen. Valolle
altistuminen aiheuttaa materiaalin ennenaikaisen
polymeroitumisen.

- Sailytyslampatila: 2-28 °C.

- Tarkasta pakkaus ja tuote silmamaaraisesti ennen kayttoa
vaurioiden varalta. Jos sinulla on kysyttavag, ota yhteytta
Ivoclar Vivadent AG -yhtioon tai paikalliseen jalleenmyyjaan.

5 Lisatietoja
Pida lasten ulottumattomissa!
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Tama materiaali on tarkoitettu ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kayttoon. Tuotetta tulee
kasitella tarkasti kdyttoohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, etta
kayttoohjeita tai ohjeiden mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteiden soveltuvuuden
testaaminen tai kdyttaminen muuhun kuin ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kdyttdjan vastuulla.

ivoclar



Telio®Inlay / Onlay

[no]l Bruksanvisning
Lysherdende, provisorisk fyllingsmateriale

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2023-05-12/Rev.0

ivoclar

1  Tiltenkt bruk

Formal

- Framstilling av provisoriske fyllinger i anterior- og posterioromradet

— Provisorisk lukking av implantatskruedpninger i anterior- og
posterioromradet

Pasientmalgruppe
— Pasienter med permanente tenner
- Voksne pasienter med tannimplantater

Patenkt bruker/spesiell opplaering

- Tannlege
- Ingen spesiell opplaering ngdvendig

Anvendelse
Kun til odontologisk bruk!

Beskrivelse

Telio® Inlay og Telio® Onlay er lysherdende provisoriske fyllings-
materialer til bruk i anterior- og posterioromradet, samt til provisorisk
lukking av implantatskruedpninger i anterior- og posterioromradet.
Enkomponentsmaterialene til midlertidig behandling brukes uten
ytterligere provisorisk sement.

Begge fyllingsmaterialene fas i fargene Transparent (Trans.) og
Universal (Uni) og er tilgjengelige i administrasjonsformene sprgyte og
cavifil.

Indikasjon
Manglende tannsubstans i anterior- og posterioromradet

Restaureringstyper (anbefaling Telio Inlay):
— Dype innleggsprepareringer med parallelle vegger
— Lukking av implantatskrueapninger

Restaureringstyper (anbefaling Telio Onlay):

- Starre og flatere prepareringer (onlays). Ved undersnitt ma man ta
hensyn til at Telio Onlay etter herding er mindre elastisk enn Telio
Inlay, 0g at den kan vaere vanskeligere a fjerne.

- Lukking av implantatskruedpninger.

Kontraindikasjon
Bruk av Telio Inlay/Onlay er kontraindisert:
- Ved pavist allergi mot innholdsstoffer i Telio Onlay eller Inlay

Bruksbegrensninger

- Som provisorisk erstatning for kroner og broer

- Som langtidsprovisorium (> 6 uker)

- Cavifilene skal ikke gjenbrukes. Cavifiler ma av hygieniske
grunner bare brukes til én pasient (for & unnga kryss-
kontaminering mellom pasienter).

— Ikke bruk sprayten intraoralt.

Behandlingsbegrensninger

Sprayter eller cavifiler skal ikke desinfiseres med oksiderende
desinfeksjonsmidler.

Bivirkninger

Ved lengre tids bruk kan materialet bli misfarget. Funksjonen blir ikke
pavirket av dette. Komponenter i Telio Inlay eller Telio Onlay kan i
sjeldne tilfeller fare til sensibilisering hos predisponerte personer. Ikke
anvend materialet videre i slike tilfeller.

Interaksjoner

Stoffer som inneholder eugenol/nellikolje kan pavirke herdingen av
Telio Inlay og Telio Onlay negativt. Unnga derfor bruk av sinkoksid-
eugenol-sement i forbindelse med Telio Inlay/Onlay.

Hemostatiske stoffer kan hemme polymeriseringen og/eller fare til
misfarging. Falg derfor bruksanvisningen for disse stoffene.

Peroksidbaserte blekemidler og desinfeksjonsmidler kan hemme
herdingen av temporaere materialer. Slike materialer skal derfor ikke
brukes fgr behandlingen med Telio Inlay/Onlay.

Klinisk nytte

- Gjenoppretting av tyggefunksjonen

- Midlertidig beskyttelse av dentinskader
- Gjenoppretting av estetikken

Sammensetning

- Telio Inlay
Silisiumdioksid, kopolymer, polyester-dimetakrylat, AAEMA, D3MA,
kaliumheksafluortitanat.

- Telio Onlay
Silisiumdioksid, kopolymer, polyester-dimetakrylat, ETGMA, AAEMA,
D3MA, kaliumheksafluortitanat.

2  Bruk

21 Framstilling av provisoriske fyllinger i anterior- og
posterioromradet
211 Rengjegring og preparering
Rengjer kaviteten med vannspray. Sgrg for tilstrekkelig
tarrlegging av den preparerte tannen (om ngdvendig, bruk en
matrise).
212 Applisering
Pafar en tilstrekkelig mengde Telio Inlay eller Telio Onlay inn i
kaviteten med spatel eller et egnet instrument. Ved bruk av
cavifiler, kan du pafgre materialet direkte i kaviteten ved hjelp
av en applikator. Stryk materialet ut til kanten av prepareringen
og fjern overfladig materiale.
213  Lysherding av provisoriet
Sjikttykkelser opptil 4 mm kan herdes med et polymeriserings-
apparat (ca. 650 mW/ecm?) i 10 sekunder per flate.
214 Ferdiggjering av provisoriet
- Fjern eventuelt matrisen.
- Kontroller okklusjonen og korriger om ngdvendig.
215  Fjerning av provisoriet
- Sett et egnet instrument (sonde/scaler) inn i den
provisoriske fyllingen og fjern Telio Inlay ev. Telio Onlay fra
kaviteten.
- Rengjer sa kaviteten med en olje- og fluoridfri rensepasta.
- Gjennomfgr innprgving og tilpasning av den endelige
restaureringen pa vanlig mate.

2.2 Provisorisk lukking av implantatskrueapninger i anterior- og
posterioromradet

221 Rengjegring
Rengjar skruekanalen med vannspray. Sgrg for tilstrekkelig
tarrlegging av skruekanalen.

2.2.2  For & beskytte implantatskruen mot forurensning fra det
midlertidige fyllingsmaterialet, skal du applisere et teflonband
eller vattkule i skruekanalen som et mellomlag.

Pafar en tilstrekkelig mengde Telio Inlay eller Telio Onlay inn i
skruekanalen med spatel eller et egnet instrument. Ved bruk av
cavifiler kan du pafgre materialet direkte i skruekanalen ved
hjelp av en applikator. Stryk materialet ut til kanten og fjern
overfladig materiale.

2.2.3 Lysherding av provisoriet
Sjikttykkelser opptil 4 mm kan herdes med et
polymeriseringsapparat (ca. 650 mW/cm?2) i 10 sekunder.

224  Ferdiggjering av provisoriet
Kontroller okklusjonen og korriger om ngdvendig.



2.25 Fjerning av provisoriet
- Sett et egnet instrument (sonde/scaler) inn i den
provisoriske fyllingen og fjern Telio Inlay ev. Telio Onlay fra
skruekanalen.
- Rengjar deretter skruekanalen med en vannstrale og blas
den tgrr med oljefri luft.

Merknader

- Ved standardprepareringer fester Telio Inlay/Telio Onlay seg godt i
kaviteten. Ved bruk av trekile i tillegg under appliseringen kan
bondingen forbedres ytterligere pa grunn av sterkere
approksimalkontakt.

- Slip til og fjern overflgdig materiale med egnede polerere eller
hardmetallfinerbor. Overflgdig materiale kan ogsa fjernes med
skalpell eller scaler.

- Telio Inlay/Telio Onlay kan modelleres bedre ved a fukte
instrumentet litt med en bonding uten fyllstoff.

3  Sikkerhetsanvisninger

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

- Den gjeldende bruksanvisningen er tilgjengelig pa nettstedet:
www.ivoclar.com

- Symbolforklaringer: www.ivoclarcom/elFU

- Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er tilgjengelig
fra European Database for Medical Devices (EUDAMED) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basis-UDI-DI: 76152082AFILL014JK

Advarsler

~ Folg sikkerhetsdatabladene (SDS) (tilgjengelig pa www.ivoclarcom).

- Unnga kontakt med upolymerisert materiale og hud, slimhinner og
gyne. Dette kan fare til hudirritasjon og sensibilisering. Vanlige
medisinske hansker gir ingen beskyttelse mot metakrylatenes
sensibiliserende virkning.

ivoclar.com

Anvisninger for avfallshandtering
Rester eller fjernede restaureringer skal handteres iht. nasjonale lover
og forskrifter.

Restrisiko

Brukeren bgr vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen

generelt kan medfare en viss risiko.

Det finnes folgende kliniske restrisikoer:

- Tap av fyllingen kan fare till utilsiktet svelging av materiale, og gjare
det ngdvendig med ytterligere tannlegebehandlinger.

- Fraktur av fyllingen kan gjgre det ngdvendig med ytterligere
tannlegebehandlinger.

4  Holdbarhet og oppbevaring

- Telio Inlay/Telio Onlay skal ikke brukes etter at holdbarhetstiden er
utlgpt.

- Utlgpsdato: Se opplysning pa spreyte, cavifil eller emballasje. Ikke
bruk produktet etter utlgpsdatoen.

- Lukk spreyte/cavifil straks etter bruk. Lystilfersel fgrer til for tidlig
polymerisering.

- Lagringstemperatur 2-28 °C.

- Kontroller fagr bruk at pakningen og produktet er uskadet. Hvis du er
i tvil, kontakt Ivoclar Vivadent AG eller din lokale salgspartner.

5 Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!
Kun til odontologisk bruk!

Produktet er utviklet til bruk pa det odontologiske omradet og ma bearbeides i henhold til
bruksanvisningen. Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen
bruk eller ufagmessig bearbeiding. | tillegg er brukeren forpliktet til pa eget ansvar a kontrollere at
materialet egner seg og kan brukes til de tiltenkte formalene, spesielt hvis disse ikke er oppgitt i
bruksanvisningen.

ivoclar
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1 Beoogd gebruik

Date information prepared:
2023-05-12/Rev.0

Beoogd doel

— Tijdelijke restauratie van anterieure en posterieure elementen

- Tijdelijke afdichting van toegangsopeningen voor
implantaatschroeven in anterieure en posterieure elementen

Patiéntendoelgroep

— Patiénten met een permanent gebit
- Volwassen patiénten met tandheelkundige implantaten

Beoogde gebruikers / speciale training
— Tandartsen
— (Geen speciale training nodig.

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Telio® Inlay en Telio® Onlay zijn onder licht uithardende materialen voor
tijdelijke restauraties in anterieure en posterieure elementen en voor
het tijdelijk afdichten van toegangsopeningen voor
implantaatschroeven in anterieure en posterieure elementen. Bij deze
materialen uit één component voor tijdelijke restauraties is het
gebruik van een tijdelijk cement niet nodig.

Beide vulmaterialen zijn verkrijgbaar in de tinten transparant (Trans.)
en universeel (Uni) en worden zowel in spuiten als in Cavifils
aangeboden.

Indicaties
Ontbrekende tandstructuur in de anterieure en posterieure elementen

Toepassingsgebieden (aanbeveling Telio Inlay):
— Temporisatie van diepe parallelwandige inlaypreparaties
— Afdichten van implantaatschroefgaten

Toepassmgsgeb/eden (aanbeveling Telio Onlay):
Temporisatie van grote vlakke caviteiten (onlaypreparaties). Bij
ondersnijdingen moet er rekening mee worden gehouden dat Telio
Onlay na uitharding minder elastisch is dan Telio Inlay en dat het
hierdoor moeilijker te verwijderen kan zijn.

- Afdichten van implantaatschroefgaten.

Contra-indicaties

Telio Inlay en Telio Onlay mogen niet worden gebruikt:

— Als bekend is dat een patiént allergisch is voor een van de
bestanddelen van Telio Inlay of Telio Onlay

Beperkingen van het gebruik

— Niet bedoeld voor het vervaardigen van tijdelijke kronen en
bruggen

- Niet bedoeld voor het vervaardigen van langdurige provisorische
restauraties (die langer dan zes weken in de mond blijven)

- De Cavifil mag niet worden hergebruikt. Cavifils mogen niet bij
meer dan één patiént worden gebruikt om reden van hygiéne
(het voorkomen van kruisbesmetting tussen patiénten).

- De spuit mag niet intraoraal worden gebruikt.

Beperkingen bij verwerking
Gebruik geen oxiderende desinfectiemiddelen om spuiten of Cavifils te
ontsmetten.

Bijwerkingen

Als het materiaal langer wordt gedragen, kan het gaan verkleuren. Dit
heeft echter geen gevolgen voor de functie. Bepaalde bestanddelen
van Telio Inlay en Telio Onlay kunnen in uitzonderlijke gevallen tot
overgevoeligheid leiden bij personen die daarvoor aanleg hebben. In
deze gevallen moet van verdere toepassing van het materiaal worden
afgezien.

Interacties

Materialen die eugenol/kruidnagelolie bevatten, kunnen de uitharding
van Telio Inlay en Telio Onlay remmen. Van het gebruik van zinkoxide-
eugenolcement in combinatie met Telio Inlay of Telio Onlay moet
daarom worden afgezien.

Hemostatische stoffen kunnen polymerisatie verhinderen en/of leiden
tot verkleuring. Neem daarom de gebruiksaanwijzingen voor deze
stoffen in acht.

Bleek- en desinfectiemiddelen op basis van peroxide kunnen de
polymerisatie van Telio Inlay/Onlay afremmen. Dergelijke materialen
mogen niet worden gebruikt voordat Telio Inlay/Onlay wordt toegepast.

Klinisch voordeel

- Reconstructie van de kauwfunctie
- Tijdelijke afdichting van dentinelaesies
- Herstel van esthetiek

Samenstellmg
Telio Inlay
Siliciumdioxide, copolymeer, polyester-dimethacrylaat, AAEMA,
D3MA, kaliumhexafluorotitanaat

- Telio Onlay
Siliciumdioxide, copolymeer, polyester-dimethacrylaat, ETGMA,
AAEMA, D3MA, kaliumhexafluorotitanaat

2 Toepassing

21 Tijdelijke restauratie van anterieure en posterieure elementen
211 Reiniging en preparatie
Reinig de caviteit met waterspray. Zorg voor adequate isolatie
van het geprepareerde element; gebruik indien nodig een
matrix.
21.2  Toepassing
Breng met een spatel of een ander geschikt instrument een
voldoende hoeveelheid Telio Inlay of Telio Onlay in de caviteit
aan. Als gebruik wordt gemaakt van Cavifils, kan het materiaal
met behulp van een applicator direct in de caviteit worden
aangebracht. Spreid het materiaal uit naar de marge van de
preparatie en verwijder overtollig materiaal.
213 Onder licht uitharden van de tijdelijke restauratie
Lagen van maximaal 4 mm kunnen in 10 seconden per
oppervlak worden uitgehard met een standaard
uithardingslamp (bij ca. 650 mW/cm?).
214 Afwerken van de tijdelijke restauratie
- Verwijder de eventuele matrixband.
- Controleer de occlusie en corrigeer deze indien nodig.
215  Verwijderen van de tijdelijke restauratie
- Steek een geschikt instrument (bijv. een sonde of scaler) in
de provisorische vulling. Trek de Telio Inlay of Telio Onlay uit
de caviteit.
- Reinig de caviteit vervolgens met een olie- en fluoridevrije
reinigingspasta.
- Controleer de pasvorm van de definitieve restauratie en
plaats deze zoals gebruikelijk.

2.2 Tijdelijke afdichting van toegangsopeningen voor
implantaatschroeven in anterieure en posterieure elementen

221 Reinigen
Reinig het schroefkanaal met waterspray. Zorg voor adequate
isolatie van het schroefkanaal.

2.2.2 Breng teflontape of een wattenbolletje in het schroefkanaal
aan om te waarborgen dat de abutmentschroef niet
verontreinigd wordt door het materiaal van de tijdelijke
restauratie.



Breng met een spatel of een ander geschikt instrument een
voldoende hoeveelheid Telio Inlay of Telio Onlay in het
schroefkanaal aan. Als gebruik wordt gemaakt van Cavifils, kan
het materiaal met behulp van een applicator direct in het
schroefkanaal worden aangebracht. Spreid het materiaal uit
naar de rand en verwijder overtollig materiaal.

2.2.3 Onder licht uitharden van de tijdelijke restauratie

Lagen van maximaal 4 mm kunnen in 10 seconden per
oppervlak worden uitgehard met een standaard
uithardingslamp (bij ca. 650 mW/cm?).

224  Afwerken van de tijdelijke restauratie

Controleer de occlusie en corrigeer deze indien nodig.

2.25 Verwijderen van de tijdelijke restauratie

- Steek een geschikt instrument (bijv. een sonde of scaler) in
de provisorische vulling. Verwijder Telio Inlay of Telio Onlay uit
het schroefkanaal.

- Spoel het schroefkanaal door met een straal water en droog
het met olievrije lucht.

Opmerkingen

Bij standaardpreparaties hechten Telio Inlay / Telio Onlay goed.
Door een houten wig te plaatsen voordat het materiaal wordt
toegepast, worden de proximale contactpunten smaller, wat de
retentie verbetert.

Gebruik voor het maken van aanpassingen door infrezen en voor
het verwijderen van overtollig materiaal geschikte
polijstinstrumenten of fineerinstrumenten met wolfraamcarbide.
Overtollig materiaal kan ook met een scalpel of een scaler worden
verwijderd.

Telio Inlay / Telio Onlay kunnen gemakkelijker worden gecontourd
door het instrument te bevochtigen met een ongevuld
hechtmiddel.

Informatie met betrekking tot de veiligheid

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

De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar op de website
www.ivoclarcom.

Uitleg van symbolen: www.ivoclarcom/elFU

De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) is te
downloaden van de Europese database voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED) via https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basis-UDI-DI: 76152082AFILLO14JK

Waarschuwingen

Neem het veiligheidsinformatieblad (Safety Data Sheet — SDS) in
acht (beschikbaar via www.ivoclarcom).

Vermijd contact van niet-uitgehard materiaal met de huid,
slijmvliezen en ogen. Niet-uitgehard materiaal kan huidirritaties
veroorzaken en kan leiden tot overgevoeligheid. In de handel
verkrijgbare medische handschoenen bieden geen bescherming
tegen het sensibiliserende effect van methacrylaten.

ivoclar.com

Informatie over weggooien
Restvoorraad en verwijderde restauraties moet worden weggegooid
volgens de geldende landelijke wettelijke vereisten.

Restrisico's

Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige

interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt.

De volgende klinische restrisico's zijn bekend:

- Bij verlies van de vulling kan het materiaal per ongeluk worden
ingeslikt, wat extra tandheelkundige behandelingen noodzakelijk
kan maken.

- Als de vulling breekt, kunnen aanvullende tandheelkundige
behandelingen nodig zijn.

Houdbaarheid en bewaren

Gebruik Telio Inlay / Telio Onlay niet na de aangegeven uiterste
gebruiksdatum.

- Uiterste gebruiksdatum: raadpleeg de informatie op de spuit, de
Cavifil of de verpakking. Gebruik het product niet na de
aangegeven vervaldatum.

- Sluit spuiten/Cavifils onmiddellijk na gebruik. Blootstelling aan licht
leidt tot voortijdige polymerisatie.

- Temperatuur bij opslag 2-28 °C.

- Controleer de verpakking en het product vadr gebruik visueel op
beschadiging. Raadpleeg in geval van twijfel lvoclar Vivadent AG of
uw plaatselijke dealer.

5 Aanvullende informatie
Buiten bereik van kinderen bewaren!
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Dit product is uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld. Verwerking ervan moet strikt
volgens de gebruiksaanwijzing worden uitgevoerd. Indien er schade optreedt door toepassing voor
andere doeleinden of door verkeerd gebruik kan de fabrikant daarvoor niet aansprakelijk worden
gesteld. De gebruiker is ervoor verantwoordelijk om te testen of de producten geschikt zijn en
kunnen worden gebruikt voor toepassingen die niet uitdrukkelijk in de gebruiksaanwijzing vermeld
staan.

ivoclar
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1 MNpoPAenopevn Xprion

MNpoPAsmopevn sbappoyn

- lpoowplvn amokatdotacn TPoodilwy Kal otioBlwy dovtiwy

—- MNpoowpwn €udpaln avolyudtwy pocBaong os Bideg
€UPUTEUUATWY 0€ Ttpdobia kat omioBila dovtia

Oudada aoBevisv-atoxog
- AoBeveic e poviua dovtia
- EvnAikeg aoBeveiq e odovTika epdutelpaTa

NpoPAcmtopevol xproteg / EWBIkn ekmaideuon

- Odovtiatpot
- Aev amnawteital 10k ekmatdeuon.

Xprian
Movo yia 0dovTIaTeLKn Xprion.

Nepypadn

To Telio® Inlay kal to Telio® Onlay €ival puwTtoToAUEPL{OUEVA UMKA Yia
TIPOCWPLVEC ATIOKATAOTACELS 0€ TIPOCBLa Kat oTtioBia dovTLaL Kat yia
TIPOCWPLVN EudpaEn avolyuatwy mpooBaong o Bideg
eUbUTEUPATWY 0 TTPdoBLa Kat oTtiaBla dovTia. AUTA TA UAIKA £VOQ
OUOTATLIKOU YLOL TIDOOWPLVEG ATIOKATAOTACELS DEV ATIALTOUV TN XPNoN
TIPOOWPLVNAG Koviag.

Kat ta 0Uo UAka gival dlaBeotua og GuTODLATIEPATH ATOXPUION
(Trans.) kat aroxpwon kaBoAwknc xpriong (Uni) kat diatiBevtal og
oUPLYVEG Kal o€ pkpoauplyyeg Cavifil.

Evdeielg
EMTAC odovTikn ouoia os tpooBLa Kal otticBia dovtia

Meptoxec epappoync (ovotaon Telio Inlay):

— MNpoowpwn €udpa&n KOMOTATWY LeyAAou BABoug Le TTapdAnAa
Tolwpata

- 'Eudpa&n omwy pdoBaonc o BIdeC ELdUTEUMATWY

Hsptoxsc epapuoyng (ouoraon Telio Onlay):
MPOocwWPLVA ATIOKATACTACN EKTETAMEVWY KOMOTATWY XWPIG Leyaio
BaBoc (TapaokeUEe eMeVBETWY). SNUEWWOTE OTL, LETA TOV
ToAULEPLopG, TO Telio Onlay eivat Alydtepo eAacTtiko amo to Telio
Inlay kat pmopet va tapouctalel DUOKOALEG Katd Ty adaipeon, eav
UTTAPXOUV UTIOOKAMER.

- 'Eudpa&n omwy mpdoBaonc o BIDEC ELDUTEUMATWV.

Avievdei€elg

Ta Telio Inlay kat Telio Onlay dev Ba TIRETIEL va XpNOLLOTIOLOUVTAL:
= Av eival yvwoTto 0Tl 0 aoBevng ival AMEPYLKOC 0€ KATIOL ATt T
ouotatika tou Telio Inlay i tou Telio Onlay

ﬂEplOplUuOl xprong
Aev TTpoopilovTal yLa TNV KATAOKEUN TIPOOWPLVUIY OTEGAVUY Kal
vedbupwy
- Aev IpoopidovTal yla TNV KATaoKEUr TIPOSWPLIVUIY
aToKATAOTACEWY TIOU Ba TIapapElvouv 0TO GTOUA VI LEYAND
dlaotnua (TeplocdTEPO amod 6 BOOUADESR)
- Mnv emavaypnotpomoleite to Cavifil. Ma Adyoug UyLelvAg
(amotpotr) dlaoTAUPOUIEVNC LOAUVONG LETAEY aoBeviv), Ta
Cavifil Ba TtpETEL va XpnolloTolouvTal Lovo o€ evav agBevn.
—- Mn xpnotpoToLeite TN cUpLyya £VOOOTOUATIKA

Neploplopoi katepyaoiag
Mn xpnoLUOTIOLELTE 0EEDWTIKA ATTOAUMAVTIKA VLA VA ATIOAUMLAVETE TIC
ouplyyeg kal ta Cavifil.

AverBUUNTEG EVEPYELEQ

META Ao PeyANo XPOVIKO DLACTNLAL OTO OTOLLA, TO UALKO UTTOPEL va
eudaviost duoxpwiieg. Notooo, auto dev emnpedlel tnv anmddoan tou
UNIKOU. Y€ OTTAVLEQ TIEPLTTWOELG, TO Telio Inlay kat to Telio Onlay pmopet
va TIpoKaA€oouy avtidpaon suatoBntomoinong, o€ aoBeveic e
uTtepeualoBnala o€ oTolodNTIOTE ATO TA CUCTATIKA TOU UAIKOU. Y€
TETOLEQ TIEPUTTWOELG Ba TIPETIEL va DLAKOTITETAL N XPrI0N TWV UAKWY.

AMnAemdpdoelg

Tal UNKG TTOU TTEPLEXOUV €UYEVOAN/YapUdANEAQLO eVDEXETAL VA
avaoteihouy Tov TIoOAUUEPLOWO Tou Telio Inlay kat tou Telio Onlay.
Yuvenwg, to Telio Inlay kat to Telio Onlay dev TpéeTel va epapudlovtat
o€ ouvOUAOUO LLE KOVIEC TTOU TIEPLEXOUV 0Eidlo PeudapyUupou-
EUYEVOAN.

ALLOOTATIKEG OUOLEC EVOEXETAL VO AVAOTEINOUV TOV TIOAULEPLOUO N/Kal
va 00nNynoouV 0€ ATOXPUWLLATIONO. ZUVETIWG, TIPETIEL VA TNEOUVTAL OL
0dnyleg xpionNg AUTWY TWYV OUGLUY.

01 tapayovteg AeUKAVONG Kal T ATIOAUMAVTIKA TIOU TEPLEXOUV
uttepo&eidia evdexeTal va avaoTteidouv Tov TIoAULLEPLOWO Tou Telio
Inlay/Onlay. Mn xpNGLUOTIOLEITE TIAPOUOLA UAKA TIPLY ATTO TV
sdappoyn tou Telio Inlay/Onlay.

KAviko 0delog

- Amokatdotaon LaonTikne Asttoupyiac

- Mpoowplvn €udpaln KONOTATWY 0dovTivng
- AloBnTikA amokataotaon

TUvBeon

- Telio Inlay
ALOEEIDL0 TIUPLTIOU, CUMTIOAUEQPEG, DLLEBAKPUNIKOG TTIONUEDTEQAG,
AAEMA, D3MA, e€adBopotitavikd KAALo

- Telio Onlay
Al0&€idL0 TIUpPLTIOU, CUMTIOAUEQPEG, DLLEBAKPUNIKOG TTIOANUEDTEQAG,
ETGMA, AAEMA, D3MA, €adBopoTITAVIKO KAALO

2 Edappoyn

21 Mpoowptvn anokatdotaon mMPoablwy Kal oTigBiwy doviuwy
211 KaBaplopdg Kal TTapaokeun
KaBapiote TNV KONOTNTA LE KATALOVIOWO VEPOU. AnULoUpynaTte
ETIALPKN ATIOLOVWON TOU TIAPACKEUAOEVOU DOVTLOU:
XPNOLLOTIONATE TEXVNTO
TOlK WA, €AV aTalteital.
212  Edapuoyn
TomtoBetnote emapkr oootnta Telio Inlay A Telio Onlay péoa
0TNV KOWOTNTA, LLE oTtaBN 1 AA0 KatdAANAo gpyaleio. Av
XPNOLUOTIOLELTE TIC LkpoaUpLyyeg Cavifil, umopeite va
£DapUOOETE TO UMKO ameuBeiag otnv kootnta,
XPNOLLOTIOLWVTAG KATIOl0 £pyaAeio edpapuoync. AMAWOTE To
UALKO LLEXPL TO OPLO TNG TIAPAOKEUNG KAl apalpETTE TV
Teplooela.
213  QWTOTOAULEPLOMOG TNC TTPOCWALVAG ATIOKATACTACNG
MePLOXEG £WQ 4 XIA. LTIOPOUV VaL TIOAUEQLOTOUV Yia
10 DeutepOAETITA AVA ETIIAVELQ, LE OUVRBN Auxvia
TIoOAUpEPLOpOU (Tieptmou 650 mW/em?).
214 ONokAnpwaon NG TIPOCWPLVAC ATTOKATACTAONG
- Adalpgate 10 ToiXwUa, EhOoOV amatteitat
- EAéyEte Tn oUykAElon kal 0lopBuwote, ehO0OV amalteital.
215 Adalpeon TG TPOOWELVAG ATIOKATACTACNG
- Eloayayete 1o kataMnho gpyaheio (. unAn/ €£0tpo) péoa
0TV T(POoWpLVr arokataotaon. Agatpeate 1o Telio Inlay 1
70 Telio Onlay amo tnv KoWotnTaA.



— 21N ouvéxela, kaBapiote TNV KONOTNTA e KABapLoTIKN
TIAoTA XWpig eAata kat GBoplo.

— AOKIMAOTE TN HOVLLLN ATIOKATAOTA0N KAl £DPA0TE TNV WG
ouvnBwg.

2.2 Mpoowpvi £udpagn avolypdtwy npoocBacng os Bideg
endutEUpATWY O€ TIPOoBLa Kat omigBia dovtia
221 KaBaplouog
KaBapiote to Kava Bidag pe KaTaloviouo vepou.
AnLIOUPYNOTE ETTAPKN ATIOMOVWON ToU Kavaiou Bidac.
2.2.2 T va daodalotel 6Tl n Bida kohoBuwpatog dev Ba poAuvBel
arod To TTPOCWPLVO UAMKS AmoKATACTAONG, TOTIOBETAOTE Tatvia
TebAOV 1) BapBAKL 0To KavaAL Bidag.
TomoBetrote emapkr) oodtnTa Telio Inlay f Telio Onlay péoa
070 KavaM Bidag, pe omadn r) aAo KatdMnAo epyaleio. Av
XONOLUOTIOLELTE TIC HIkpoaUpLyyeg Cavifil, umopeite va
edapudoeTe T0 UMKO ameuBeiag oto kavahl Bidag,
XPNOLLOTIOWWVTAG KATIOW £pyaAsio sbappoyne. AMAWOTE TO
UNIKO LEXPL TNV GKEN Kal adalpEoTe TNV TiepiooeLa.
223 QWTOTOAUHEPLOMOG TNG TTPOOWALVAC ATIOKATACTAONG
Meploxeg €we 4 X\ UTopoUV va TIOAUUEPLOTOUV yLa
10 deutepOAeTTa ava emidAVELD, LE cUVR BN Auxvia
TIoAUpEPLopoU (Ttepirou 650 mw/emd).
224  ONokAnpwaon TNC TIPOOWPLVAC ATTOKATACTAONG
EAeyEte T oUykAELon Kat 0lopBuoTE, hOOOV armalteital.
225 Adaipson ™g mMPooWELVAG AToKATACTACNC
- Eloayayete 1o KataAnho gpyaheio (Tuy., unAn/ ££0tpo) péoa
0TNV TPOCWPLVN amokataotaon. Agatpeate o Telio Inlay 1
1o Telio Onlay amo to kavaAl Bidag.

— ZeTMAUVETE To KaVaAL BIDag e PEUILA VEPOU Kal OTEYVUWOTE TO
e agpa xwpic £hala.

INUELWOELG

- To Telio Inlay / Telio Onlay Ttapapével kahd otn B£0n ToU 0 TUTIKES
TapaokeUEe. Av tortoBetnBetl EUAVN odrva TPl EPapUOoTEL To
UNIKO, UTTOPOUV Va €TIITEUXBOUV TTILO OPIKTEC OLOPES ETTADEG Kal
KOTA OUVETTELQ KAAUTEPN OUYKPATNON.

— [ va kAvete 0lopBUICELG 1) VO ATIOLLAKPUVETE TIEPLOTELEC,
XPNOLLOTIONOTE KATAMNAQ pyaieia atiABwong n dpelec amo
KapBidlo BoAdpayLiou. Mmopeite emiong va adalpEosTs TG
TEPLOTELER LE VUOTEPL N E€0TPO.

— To Telio Inlay / Telio Onlay pmopei va SiapopdwBel sukoAdtepa, £Gv
DlaBpeEete T0 EPYANELD LE OUYKONMNTIKO TIAQAYOVTA XWPLG
EVIOXUTIKEC OUOIEG.

3 MAnpodopicg aodaiciag

- Y& TEPUTTWON 0ORUPUIV TTEPIOTATIKWY TIOU OXETI{OVTAL LLE TO
TPOLOV, ETKOVWYNOTE We TNV Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Lototomoc: www.ivoclar.com kat pe tv
appodLa TOTIKN apXn.

— Ot tpéxouoec odnyieg xprong sivat dlaBETIUES OTOV LOTOTOTIO
www.ivoclar.com

- Eme€nynon twv oupBoAwv: www.ivoclarcom/elFU

- Mnopeite va kateRaoete TNV EPIANYN XApAKTNPLOTIKWY
aodhaheiag kat KAMviKwy emddaswy (SSCP) armd thv supwaikn
Baon dedOMEVWY YL Ta LATPOTEXVONOYIKA TipoidvTa (EUDAMED)
otn dtevBuvaon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Baowko UDI-DI: 76152082AFILLO14JK

ivoclar.com

Nposldomolnoelg

- Tnpeite T 0dnyieg Tou Ashtiou Asdopévwy Aodahsiag (SDS)
(BlaBeato otn dleuBuvan www.ivoclarcom).

- AmogUyete kaBe emadr| TOU N TIOAUILEPLOUEVOU UMKOU LLE TO
0€pua, Toug BAevvoydvoug Kat Ta Jatia. To (N TIOAULLEPLOUEVO UAIKO
UTTOPEL va TpOKAAEDEL £p€BLOLLO TOU DEPLLATOC KAL UTIOPEL va
00nynoet o suatoBntomoinon. Ta laTeikd yavTia Tou umopiou dev
TIAPEXOUY TIPOOTACIA ATtd avtidpaan utepeualonolag ota
LEBAKPUALKAL

MAnpodopieg amoppupng

01 TI000TNTEC UAIKOU TIOU TIEPLOTGEVUOUV KAl OL ATIOKATAOTACELS TTIOU
adalpoUvIal TIPETEL VA ATIOPPITTTOVIAL CUUMWVA UE TIC OXETIKEQ
£BVIKEC VOLLOBETIKES ATIALTAOELG.

YroAetmopevol Kivduvol

OLxpnotec Ba mpemet va yvwpllouv 0TL KABe 000vVTIATRLKN eTEUBACN

0TN OTOLLATIKY) KOOTNTA EVEXEL OPLOUEVOUG KIVOUVOUC,.

Ot akdAouBoL KAWVIKOL UTTOAELTIOEVOL KivOUuvOoL gival yvwoTol:

- HamwAela tng €pdpagne Umopel va TpoKaAEael akouald
KOTATIOON UAMKOU KalL VOL KATAOTHOEL amapaitnteg mpoobstee
000VTIATPIKEG Bepareied.

- HBpavon tng €pdpalng Umopel va KataoTnoeL avaykaieg
TPOOBETEG 000VTIATPLKEG BepaTieiec.

4 Awdpkela {wAg Kal arnoBrikeuon

- Mn xpnotuoroteite to Telio Inlay / Telio Onlay petd tnv
avaypadopevn nuepopnvia Agng.

— Huepopnvia AMENG: BA. €vOELEN oI oUpLyyeg, ota Cavifil kat oTig
OUOKEUAOLEG. MV XPNOLUOTIOLELTE TO TIPOIOV LETA TNV
avaypadopevn nuepopnvia Angng.

- Khelvete 11 ouplyyeg/ta Cavifil apeowe Leta t xpnon. H ékBsan
0T0 WG TIPOKAAEL TIPOWPO TIONUUEPLTLLO.

- Oepuokpaocia amobrksuong 2-28°C.

- [plv amo tn xpron, EAEYETE OTITIKA TN GUCKEUAOIA Kal TO TIPoioV yia
{nitec. Av uttapxouv apdiBoliee, areuBuvBeite otnv Ivoclar
Vivadent AG r} Tov TOTUKO aVTITPO0WTIO.

5 [Mpo6oBsteg mAnpodopicg

Na dulacostal pakpld amd madid!
Movo yia 0dovTIaTPLK Xpron.

To TIPOIGY KATAOKEUAGTNKE ATIOKAELOTIKA Yia 000vTIATELK Xprion. H emeepyaoia tou Ba TpémeL va
TIPAYUATOTOLEITAL aUOTNPd oUPdWVa e TIQ 0dNnyieg xprong. Aev Ba yivovTal amodekTéG amaltioelg
yia BAABEG TToU evOEXETaL va TIPOKANBOUY artd Tuxdv aduvapuia Tpnang Twy odnywwv f amo xprion
0€ [N pNTWG eVOEIKVUOHEVN TtEPLOXN. O XpNoTNG £ivat UTeUBUVOG yia TOV EAEYX0 KATAAMNAGTNTAG Kat
BuvatoTNTag Xprong Tou TPOIOVTOg yia OTolovVIATIOTE AANO OKOTIO £KTOG QUTWY TIOU avaypadovtal
oadwg oTig 0dnyieg xpnaong.

ivoclar
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1 Amaglanan kullanim

Kullanim amaci

- Anterior ve posterior dislerin gegici restorasyonu

- Anterior ve posterior dislerde implant vidasi erisim agikliklarinin
gegici olarak kapatilmasi

Hedef hasta grubu
- Kalici digleri bulunan hastalar
- Dental implantli yetiskin hastalar

Hedef kullanicilar / Ozel egitim

— Dis hekimleri
- Herhangi bir 6zel egitim gerekli degildir.

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Aciklama

Telio® Inlay ve Telio® Onlay, anterior ve posterior dislerde gegici
restorasyonlar igin ve anterior ve posterior dislerde implant vidasi
erisim agikliklarinin gegici olarak kapatilmasi igin kullanilan, 1sikla
sertlesen materyallerdir. Gegici restorasyonlara yonelik bu tek bilesenli
materyaller, gegici bir simanin uygulanmasini gerektirmez.

Her iki materyal de seffaf (Trans.) ve evrensel (Uni) renkte sunulur ve
sirngalar ile Cavifil'ler iginde temin edilir.

Endikasyonlar
Anterior ve posterior dislerde eksik dis dokusu

Uygulama alanlar (Telio Inlay énerisi):
— Paralel duvarli derin inlay preparasyonlarinin gegici restorasyonu
- Implant vidasi erisim deliklerinin kapatilmasi

Uygulama alanlari (Telio Onlay Gnerisi):

— Buyk, derin gurlklerin gegici restorasyonu (onlay preparasyonlart).
Lutfen, Telio Onlay'in sertlesme sonrasinda Telio Inlay'den daha az
elastik oldugunu unutmayin; bu, undercut'lar oldugunda gikarma
islemini zorlagtirabilir.

- Implant vidasi erisim deliklerinin kapatilmasi.

Kontrendikasyonlari

Telio Inlay ve Telio Onlay asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

- Hastanin Telio Inlay veya Telio Onlay'in bilesenlerine karsi bilinen
alerjisi varsa

Kullanim sinirlamalari

- Gegici kron ve kdprulerin olusturulmasi igin kullaniimasi
amaglanmamistir

- Uzun sUreli gegici restorasyonlarin olusturulmasi (6 haftadan uzun
stre kullanilan) igin kullanilmasi amaglanmamistir

- Cavifil'i yeniden kullanmayin. Cavifil'ler, hijyenik nedenlerle
birden fazla hastada kullanilmamalidir (hastalar arasi gapraz
kontaminasyonun dnlenmesi).

- Enjektort adiz iginde kullanmayin.

isleme kisitlamalari
Siringalar ve Cavifil'in dezenfekte edilmesi igin okside edici
dezenfektanlar kullanmayin.

Yan etkileri

Daha uzun sdreli kullanimlarda, materyalde renk kaybi géruilebilir.
Ancak bu durum, materyalin performansini tehlikeye atmaz. Nadir
durumlarda, Telio Inlay ve Telio Onlay, materyalin igeriginden herhangi
birine karsi asir hassasiyeti bulunan hastalarda hassaslastirici
reaksiyona neden olabilir. Bu durumlarda materyallerin kullanimina son
verilmelidir.

Etkilesimleri

Ojenol/karanfil yadi igeren maddeler, Telio Inlay ve Telio Onlay'in
polimerizasyonunu engelleyebilir. Bu nedenle, Telio Inlay ve Telio Onlay
cinko oksit-6jenal simanlarla birlikte kullanilmamalidir.

Hemostatik maddeler polimerasyonu engelleyebilir ve/veya renk
bozukluguna neden olabilir. Bu nedenle, bu maddelerin kullanim
talimatlarina uyulmalidir.

Peroksit bazli beyazlastirma maddeleri ve dezenfektanlar,
Telio Inlay/Onlay'in polimerizasyonunu 6nleyebilir. Bu tir materyaller,
Telio Inlay/Onlay'in uygulanmasindan énce kullaniimamalidir.

Klinik fayda

- Cigneme islevinin rekonstriksiyonu

- Dentin lezyonlarinin gegici olarak kapatiimasi

- Estetik restorasyon

Bilesimi

- Telio Inlay
Silikon dioksit, kopolimer, polyester dimetakrilat, AAEMA, D3MA,
potasyum hekzaflorotitanat

- Telio Onlay
Silikon dioksit, kopolimer, polyester dimetakrilat, ETGMA, AAEMA,
D3MA, potasyum hekzaflorotitanat

2 Kullanim

21 Anterior ve posterior dislerin gegici restorasyonu
211 Temizleme ve hazirlik
Kaviteyi su spreyiyle temizleyin. Prepare edilen dislerde yeterli
izolasyonu saglayin; gerekirse, bir matris kullanin.
212 Kullanim
Bir spatula ya da baska bir uygun cihaz kullanarak yeterli
miktarda Telio Inlay veya Telio Onlay'i kavite igine yerlestirin.
Cavifil kullanacaksaniz, materyal uygulama cihazi kullanilarak
dogrudan kavite igine uygulanabilir. Materyali preparasyon
kenarina dogru yayin ve fazlalklar kaldirin.
213  Gegici restorasyonun isikla sertlestirilmesi
4 mm'ye kadar tabakalarda yapilan uygulamalar, standart
sertlestirme 1sigiyla (yaklasik 650 mW/ecm?) her bir ylzey igin
10 saniyede sertlestirilebilir.
214  Gegici restorasyonun bitirilmesi
- Gerekli olmasi halinde, matrisi gikarin.
- Kapanisi kontrol edin ve gerekirse dizenleme yapin.
215  Gegicirestorasyonun gikarilmasi
- Gegici restorasyona uygun bir cihaz (6r. prob/skaler)
yerlestirin. Telio Inlay veya Telio Onlay'i kaviteden gikarin.
- Daha sonra, kaviteyi yag ve florir icermeyen bir temizleme
macunu ile temizleyin.
- Nihai restorasyonda deneme yapin ve olagan sekilde
yerlestirin.

2.2 Anterior ve posterior dislerde implant vidasi erigsim
acikhklarinin gegici olarak kapatilmasi

221 Temizleme
Vida kanalini su puskurterek temizleyin. Vida kanalinda yeterli
miktarda izolasyon sadlayin.

2.2.2 Abutment vidasinin gegici restorasyon materyali ile kontamine
olmadigindan emin olmak (zere, vida kanalina teflon bant veya
bir pamuk pargasi yerlestirin.

Bir spatula ya da baska bir uygun cihaz kullanarak yeterli
miktarda Telio Inlay veya Telio Onlay'i vida kanali igine
yerlestirin. Cavifil kullanacaksaniz, materyal, uygulama cihazi
kullanilarak dogrudan vida kanali igine uygulanabilir. Materyali
kenara dogdru yayin ve fazlaliklari kaldirin.
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No

Gegici restorasyonun isikla sertlestiriimesi

4 mm'ye kadar tabakalarda yapilan uygulamalar, standart

sertlestirme isi§iyla (yaklasik 650 mW/cm?) her bir yizey igin

10 saniyede sertlestirilebilir.

Gegici restorasyonun bitirilmesi

Kapanisi kontrol edin ve gerekirse diizenleme yapin.

Gegici restorasyonun cikarilmasi

- Gegici restorasyona uygun bir cihaz (6r. prob/skaler)
yerlestirin. Telio Inlay veya Telio Onlay'i vida kanalindan
cikarin.

- Vida kanalini su akislyla durulayin ve yagsiz hava ile kurutun.

tlar

Telio Inlay / Telio Onlay standart preparasyonlarda, yerinde sabit bir
sekilde kalir. Materyalin uygulanmasi éncesinde ahsap bir kama
yerlestirilmesiyle daha siki proksimal temaslar saglanarak tutma
kuvveti artirilabilir.

Fazla materyalin uzaklastiriimasi veya dizenlemeler yapmak icin

uygun polisaj birimleri veya tungsten karbid bitirme frezleri kullanin.

Fazla materyal bir nester veya skaler ile de uzaklastirlabilir.
Telio Inlay / Telio Onlay sinirlari, cihazin dolgusuz bonding ajant ile
islatiimasi yoluyla daha kolay bir sekilde belirlenebilir.

Giivenlik bilgileri

Urtinle ilgili ciddi durumlarda lUtfen Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Lihtenstayn, web sitesi:
www.ivoclarcom ve sorumlu yetkilinizle temasa gegin.

Mevcut Kullanim Talimatlari www.ivoclarcom adresindeki web
sitesinde yer almaktadir

Sembollerin agiklamasi: www.ivoclar.com/elFU

Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), https://ec.europa.eu/
tools/eudamed adresindeki Avrupa Tibbi Cihaz Veritabani'ndan
(EUDAMED) alinabilir.

Temel UDI-DI: 76152082AFILLO14JK

Uyarilar

Glvenlik Veri Formunda (SDS) verilen bilgileri g6z 6niinde
bulundurun (www.ivoclarcom adresinde yer alir).

Sertlesmemis materyalin ciltle, mukoza zariyla ve g6zlerle temas
etmesinden kaginin. Sertlesmemis materyal, ciltte iritasyonlara
neden olabilir ve duyarlilasmaya yol agabilir. Ticari tibbi eldivenler

metakrilatlarin duyarlilik olusturucu etkisine kars koruma saglamaz.

ivoclar.com

Bertaraf etme talimatlari
Kalan stoklar veya gikarilan restorasyonlar, ilgili ulusal yasal
gerekliliklere uygun sekilde atiimalidir.

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental miidahalenin

belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir.

Asagidaki klinik artik riskler bilinmektedir:

- Dolgunun kaybi, materyalin kazara yutulmasina neden olabilir ve
ilave dental tedavileri gerekli hale getirebilir.

- Dolgunun kiriimasi, ek dis tedavilerini gerekli kilabilir.

4 Raf omrii ve saklama kosullari

- Telio Inlay'i/Telio Onlay'i belirtilen son kullanma tarihi gectikten
sonra kullanmayin.

- Son kullanim tarihi: siringalar, Cavifil'ler ve ambalajlar Gzerindeki
bilgilere bakin. Uriin, belirtilen son kullanim tarihi sonrasinda
kullanmayin.

- Enjektorleri/Cavifil'leri kullanim sonrasinda derhal kapatin.
Malzemenin 1s1a maruz kalmasi, zamanindan énce
polimerizasyona neden olur.

- Saklama sicakligi 2-28°C.

- Kullanim 6ncesinde ambalaji ve Urdnud hasara karsi gorsel olarak
inceleyin. Tereddut halinde Ivoclar Vivadent AG'ye veya yerel
bayiinize danigin.

5 ilave bilgiler

Materyali gocuklarin erisemeyecedi yerde saklayin!
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Uriin yalnizca dis hekimliginde kullaniimak tizere gelistirilmistir. islemler, kesinlikle Kullanim
Talimatlarina uygun sekilde gergeklestirilmelidir. Ongorilen kullanim alanina ve Talimatlara riayet

edilmedigi durumlarda olusacak hasarlara karsi sorumluluk kabul edilmeyecektir. Kullanici, Griinlerin

Talimatlarda agikca belirtiimeyen herhangi bir amaca uygunluk ve kullanim agisindan test
edilmesinden sorumludur.

ivoclar
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1 LUeneBoe NnpuMeHeHne

MNpenHa3HaueHne

— YCTaHOBKa BPeMeHHbIX N1oMb Ha nepeaHux 1 H0KOBbIX 3ybax

- BpeMeHHada repMeTM3aums WaxT UMNIAHTATOB B NEPEOHNX U
B0oKoBbIX 3ybHax

LleneBas rpynna nauneHToB
- [laumeHTbl C NOCTOSIHHBLIMU 3ybamu
— B3pocnble naumeHTbl ¢ 3ybHbIMW MMMAIAHTATaMK

NpennonaraeMbie nonb3oBaTenu / cneumnanbHasA NoaroToBka
- Bpauu-ctomaTtonoru
- (CneuwnanbHas NoaroToBka He TpebyeTcs.

MpumeHeHne
[1na ncnonb30BaHWS TONbKO B CTOMATONOIMN.

Onucaxue

Telio® Inlay u Telio® Onlay — 370 cBETOOTBEPX/AAEMbBIE MATEPUASDbI
015 BDEMEHHOI0 NNoMBMPOBaHUS NepeaHmx 1 6oKOoBbIX 3y60B,
KOTOPbIe TaKXe NPUMEHAIOTCA A9 BPEMEHHON repMeTu3aLmnm

LLAXT UMMNMAHTATOB B NepeaHmx U 60KoBbIX 3ybax. [JaHHble
0OHOKOMMOHEHTHbIE MaTepuarbl 419 BPEMEHHbIX M0OM6 He TpebyroT
MCMNONb30BaHNA BPEMEHHOIO LIEMEHTA.

06a MaTepwvarna BbINyCcKalTCs B ABYX LIBETAX - TPAHCMAPEHTHbIN
(Trans.) 1 yHmsepcanbHbiin (Uni), dopma pacdacoBky - B LWUNPULAX U B
KaBM@UNax.

MNoka3aHus K NPUMEHEHUI0
[edekTbl 3y6HOro psda B nepedHeM 1 60KoBOM 0TAeNax

06nacTu npumererHus (pexkomergaums a8 Telio Inlay):

- W3roToBneHve BPEMEHHbIX PECTABPALMIA MPU [yBOKOM
npenapypoBaHWY Mo BKNAAKU C NapannenbHbIMU CTEHKaMK

- [epMeTu3aumus LWaxT UMANaHTaToB

06nactv npumererus (pekomergaums a4 Telio Onlay):

— M3roToBneHne BpeMEHHbIX PecTaBpaLyMin ANa 60MbLIMX NON0CTEN
npw Hermyb6okoM npenapuposariy (nog Haknaaku) B cnydae
HaM4UMA NOAHYTPEHMIA HYXKHO Yy4nTbIBATB, 4TO Telio Onlay nocne
nonuMepm3aumm MeHee anactuueH, yem Telio Inlay, 1 npouecc ero
yOaneHnsa MoXeT ObITb OCMOXHEH.

- [epMeTM3auma LLAXT UMNIAHTATOB

MpoTuBONOKAa3aHUA

Telio Inlay v Telio Onlay He [OMKHbI NPUMEHATHLCS:

- Ecnv n3BecTHO, YTO y MaUMeHTa MMeeTCs anneprys Ha Nbow 13
komnoHeHToB Telio Inlay nnu Telio Onlay.

OrpaHuyeHus K NPUMEHEHULD

- He npeaHa3HayeHbl AMst U3rOTOBNEHNA BPEMEHHbBIX KOPOHOK U
MOCTOBMWAHbIX NPOTE308B

- He npedHa3HayeHbl 0N U3roTOBNEHWS BPEMEHHDBIX NIOMO
L/MTENbHOro HowweHus (cpokoM Gonee 6 Hedenb).

- [loBTOPHOE MCNOMb30BaHNE KaBU®WNA 3aNpeLLIeTCs.
KaBundunbl 3anpeLLaeTcs Mcnonb3oBaTb bonee Yem anq
0QHOr0 NaLMEHTA U3 TUIMEHNYECKNX COOBPAXEHMI

(NpodunakT1Ka NepekpecTHON NHAEKLMM MeX Y NaLUMeHTamm).

- VIHTpaopanbHoe MCNoNb30BaHVE WNPMUA 3anpeLiaeTcs.

OrpaHunueHus npu 06paboTke
3anpeLLaeTcs MCnonb30BaTb OKMUCASOLWME Ae3NHDULMPYIOLLINE
CPEeACTBa A4Na Ae3VHDEKLUMM LUNPULEB M KaBUDWNOB.

Mo6oyYHble AencTBUA

[py AAMTENBHOM HOLEHWM MATEPMAN MOXET MEHATb LBET. 0AHaKo
3TO HMKAK HE CKa3bIBAETCA Ha ero GyHKUMK. B peakux cnydasx
komnoHeHTbI Telio Inlay nnwm Telio Onlay MoryT Bbi3BaTb
YyBCTBUTENbHOCTL Y MPEaPACNONOXEHHbIX K He NaUMEHTOB. B aToM
Cnyvae 0T AanbHEMLIEr0 NPUMEHEHWS MaTepyana cneayeT
0TKa3aTbCA.

B3aumogpeiicTame ¢ Apyrmm npenapatamu

BelllecTBa, coAepxallye 3BreHon/rBO3ANYHOE MAco, MOryT
HEraTMBHO CKa3bIBaTbCA HA MONMMEPM3aLMM MaTepmnanoB Telio Inlay n
Telio Onlay. MoatoMy cneayeT n3beratb NPUMEHEHMS LIEMEHTA C
cofiepXXaHMeM OKCKAA LUMHKA M 3BreHOoMa B COYETaHUN C
MmaTepuanamm Telio Inlay nnn Telio Onlay.

[emMocTaTMYeCKMe CPeacTBa MOTyT HEraTUBHO CKa3bIBAThCA HA
0TBEPXOEHUM U/MNW BbI3bIBATb M3MEHEHWE LiBeTa. [loaToMy
Heobxoammo cobnaaTh YKa3aHWs N0 NPUMEHEHMIO TakMX CPEaCTB.

MaTepwmanbl ans 0T6enmBanHmsa 3yb0oB 1 Ae3nHOULMPYOLLME CPEACTBA
Ha OCHOBE MePOKCKaa MOryT HEFATMBHO CKa3bIBATbCA Ha
oTBEPXOeHUM MaTepuranos Telio Inlay/Onlay. Takve matepuarbi
3anpeLlaeTcs UCnonb30BaTh nepeq npuMeHernem Telio Inlay/Onlay.

KnuHunyeckas nonb3a

- BoccTtaHoBNEHWE XeBaTenbHON OYHKUMM

- BpeMeHHas repmMeT13aLma NOPaxKeHWn AeHTUHA
- BoccTaHoBneHue acTeTnkm 3y608B

CocTaB

- Telio Inlay
[lnokcna KpeMHms, cononmmep, NoNMadUpaAMMETakpUNaT,
aLEeTOaLETOKCUITUNIMETAKPUAT, AeKaHOAMONAMMETAKPUNAT,
rekcadTopoTMTaHAT Kanus

- Telio Onlay
[lnokecmag KpeMHMd, cononmMep, NoNnM3euUpOMMETaKpMIaT,
3TUNTPUIMINKONbMETAKPMAAT, LETOALETOKCUITUIMETAKPUAAT,
[OEeKaHOMOoNOMMEeTakpunaT, rekcadTopoTUTaHAT Kanus

2 [puMeHeHue

21 YcTaHOBKA BPEMEHHbIX N/10M6 Ha nepeaHuX 1 60KoBbIX 3y6ax
211 OuncTka 1 NpenapupoBaHne
0ymcTUTb NoNocTb CTpye Boabl. 06eCneynTb CyXocTb
0TNPenapvpoBaHHOro 3y6a; ecnn HE06X0AMMO, YCTAHOBUTb
MaTpuLLy.
212  TlpuMeHeHne
MomecTnTb gocTaTouHoe konunyectso Telio Inlay unn Telio Onlay
B M0OMOCTb C NOMOLLbHO LUMNATENSA MW OAPYroro NoaxoasaLlero
MHCTpYMeHTa. Mpu ncnonb3oBaHUM KaBUDUNOB MaTepuan
MOXHO HaNpsMyH BHOCUTb B MOIOCTb C MOMOLLbH MHXEKTOPA.
PacnpenenvTb MaTepuan No HanpaBeHUIo K KPako
NPENapupoBaHNa 1 yOANUTb U3ANLLKMN.
213  CBeToBasA NONMMMEPU3aLMA BDEMEHHOM NIOMObI
Cnow ToNWKWHOM 10 4 MM 0TBEPXKAATb NOMMMEPU3aLMOHHOM
namnoit (npum. 650 MBT/cM?) B TeueHue 10 cekyH Ha KaXayHo
NMOBEPXHOCTb.
214 OuHMLWHAA 06paboTka BPEMEHHOMN NNoMObI
- [lpn HeobxoaMMOCTLM yOPaTb MATPKLLY.
- [lpoBepuTb OKK3MH M NPX HEOBX0AMMOCTM MPOBECTU
KOPPEKTVPOBKM.
215 YnaneHwe BpEMEHHOW MOMObI
- CoOTBETCTBYHOLLMI MHCTPYMEHT (HanpuMep, 30Ha/ckeinep)
MOMECTUTb BO BPEMEHHYO MnoMOy. BbiHyTb Telio Inlay nnu
Telio Onlay n3 nonoctn.



- 3aTeM NoYncTUTb NOMOCTb YNCTALLEV NACTON, He
coaepxallern macen v GTopa.

- [pUMEpPUTb OKOHYATENbHYH PECTABPALIMIO 1
3aMKCMPOBATL €€ Kak 06bIYHO.

2.2 BpeMeHHas repMeTu3aLms BUHTOBbIX OTBEPCTUI
MMMNMAHTATOB B NepefHMX U 60KOBbIX 3y6ax
221 Ouwmctka
04YMCTUTBL LLIAXTY BUHTA CTpyer Boadbl. 06ecneunTb CyxocTb
LLIAXTbl BUHTA.
2.2.2  Y706bI Ha BMHT ANs durKcaumm abaTMeHTa He nonan
BPEMEHHbIM NNOMOUPOBOYHDBIV MaTEPWan, Pa3MecTUTb B
LLIAXTe BUHTa TEDNOHOBYHO NIEHTY UM BATHbI TAMMOH.
MomecTuTb gocTaTouHoe KonnuecTso Telio Inlay nnn Telio
Onlay B WaXxTy BMHTA C MOMOLLbIO LLINATENS WM APYroro
NoaxoOALEr0 MHCTPYMEHTA. [Py MCNONb30BaHMM KaBUOWNOB
MaTepuan MOXHO HanpPAMYH BHOCUTb B LLIAXTY BMHTA C
MOMOLLIbO MHXEKTOPa. PacnpeaenvTb MaTepunan no
HANPABMEHMIO K KPAO W YAANNTb N3MULLIKM.
223 (CBeTooTBEPXOEHWME BPEMEHHOW MMOMObI
Cnow ToNLWMHOM [0 4 MM 0TBEPXKAATb NONMMMEPU3ALMOHHOM
namnow (mpum. 650 MBT/cM?) B TeueHme 10 cekyHO Ha Kaxayto
NOBEPXHOCTb.
2.24  QuHMLWHAA 06paboTka BpeMEHHOW NIOM6bI
[TpoBEPUTL OKKMHO3MHO 1 NPU HEOBXOAMMOCTM NPOBECTM
KOPPEKTUPOBKM.
225 YnaneHve BpEMEHHOW Mnomobl
— COOTBETCTBYIOLLMIM MHCTPYMEHT (HanpuMep, 30Ha/ckennep)
NOMECTUTb BO BPEMEHHYH nnoMoby. BeiHyTb Telio Inlay nnn
Telio Onlay 13 LWaxTbl BUHTA.
= [pOMbITb LIAXTY BUHTA CTPYye BoAb! M BbICYLLINTL
6e3MacnAHbIM BO3QyXOM.

MNpumeyaHus

~ Tpu cTaHgapTHOM NpenapupoBanun Telio Inlay / Telio Onlay
XOPOLLO GUKCMPYHTCH B MONOCTU. YCTaHOBKA AePEBAHHOMO
K/MHbILLIKA Nepen BHECEHNEM MATEPMAra, MO3BO/AET CO30aTh
6onee NNoTHble NPOKCMMArbHble KOHTAKTbI 1, COOTBETCTBEHHO,
NyYLLYH PETEHUMIO.

— [lnsi Toro, 4Tobbl BbINONHWUTL MOAFOHKY NYTEM LUANMMOBKA UMK
YOANUTb U3NULLKK MaTePKUAna, MCNonb3yinTe Noaxoastime nonmpbl
1My Bonb®paMokapbuaoHble GUHMLLHBbIE 60PbI. N3nmLIKM
MaTepuana Takke MOXHO yAanuTb NpM NOMOLLM CKanbnens unm
ckenepa.

—  ECNW MHCTPYMEHT cnerka yBNaxHWTb aare3veoM 6e3 HanonHuTens,
matepuansl Telio Inlay / Telio Onlay 6ydyT nyutle MOOenMpoBaThCS.

3 Wudopmaums no 6esonacHocTn

- B cnyyae cepbe3HbIX NPOUCLLECTBUIA, CBA3AHHbBIX C NPOAYKTOM,
obpallatbes B koMnaHuto lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-calT: www.ivoclarcom, a Takxe B
YMOMHOMOYEHHbI KOMMETEHTHbIV OpraH.

- [eicTByOLLAA MHCTPYKLMA MO NPUMEHEHWIO A0CTYNHA Ha
Beb-caiTe www.ivoclarcom

- Paclundposka 0603HaueHMt: www.ivoclarcom/elFU

- CBoaHas MHbopMaums 0 6€30MaCHOCTM M KIIMHUYECKMX
xapaktepucTtukax (SSCP) npeacrtasneHa B EBponeiickoit 6ase
[JaHHbIX MeauumHekux usgenuin (EUDAMED) Ha Be6-caiiTe
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- ba3osbint kog UDI-DI: 76152082AFILL014JK

ivoclar.com

npep.ynpex(.ueHMn
CobntoaaTb NoNoXKeHWst nacnopTa 6e30MacHOCTM MaTeEpPUana
(SDS) (mocTtyneH Ha Beb-caite www.ivoclarcom).

- W36eraTb KOHTaKTa HEOTBEPXX/EHHOIO MaTePMana ¢ KoxXew,
CNM3NCTbIMK 060/104KaMK U rna3amun. HeoTBepKAeHHbIV
MaTepuran MOXET BbI3bIBaTb Pa3APAXKEHME KOXMN 1 PEAKUMIO
ceHcmbunmnsaumn. imerowmecs B Npoaaxe o0bblyHble
MeONUMHCKME NepYaTKM He 06eCcneyunBatoT 3aLmnTy oT
CEHCMBUNM3MPYIOLLIETO AENCTBMA METAKPWIATOB.

MHdopmaums 06 ytunmsaunm

OcTaBLUMECA 3aNacbl 1 yOaNeHHble PecTaBpaLmmn OOMKHbI ObITb
YTUIM3MPOBaHbI B COOTBETCTBMM C TPEDOBAHUAMM HALMOHAMBHOIO
33KOHOOATeNbCTBA.

OcTaTouHble pUCKK

Monb30BaTeNM O0MXKHbI 3HATb, YTO NHOHOE CTOMATONOrMYecKoe

BMeLLATENbCTBO B POTOBOM MNOMOCTM COMNPAXEHO C ONpeaeneHHbIMM

pucKaMu.

/13BECTHbBI CNeayoLLmne KNMHUYECKME 0CTAaTOUYHbIE PUCKM:
MoTeps NNoM6bI MOXET NPUBECTM K CyYaHOMY NPOrMaTbiBaHWIO
MaTepurana, v B pesynsTaTe MoXeT NoTpeboBaTbeca
[00MN0NHUTENBHOE CTOMATONOrMYeCcKoe BMELLATENBCTBO.

- [pw pa3pyLueHnn nnombbl MoXeT NnoTpeboBaTbCa
[00MN0MHUTENbHOE CTOMATON0rMYecKoe BMELLATENBCTBO.

4 CpoK rogHOCTU M YCNIOBUSAl XPaHEHUS

- 3anpelaeTtcsa ncnonb3osats Telio Inlay / Telio Onlay no ncteyexnn
yKa3aHHOro cpoka rofHOCTML.

- Cpok rogHocTu: CM. MHDOPMALMIO Ha LUNPULAX, KaBndunax un
ynakoBKe. 3anpeLLaeTcs MCNoNb30BaTb MPOAYKT MO MCTEYEHUN
YKa3aHHOro cpoka rofHOCTML.

— 3aKpblBaitTe WNpULbl/KaBUOUbI CPA3Y e NOCNe UCMOMb30BAHMA.
BoznelcTBre cBETA NPMBOOMT K NPEXAEBPEMEHHON
nonMMepm3aumnm.

- Temnepatypa xpaHeHus 2-28 °C

- [lepea ncnonb30BaHWEM BU3YanbHO OCMOTPUTE YMAKOBKY W
n34enve Ha npegmeT NoBpexXaeHni. B cnyyae COMHEHNI
obpauateea B Ivoclar Vivadent AG unm Kk MECTHOMY OMMeEpY.

5 [lononHuTenbHaa uHdopMmauumsa

XpaHUTb B HEOOCTYMHOM AN AeTel MecTe!
[1n9 MCnonb30BaHWs TOMbKO B CTOMATOMNOM NN,

MpoayKT pa3paboTaH MCKMKOUNTENBHO AMS UCMIONb30BAHWS B CTOMATONOMM. icnonb308aTh
NPOAYKT CNEAYET CTPOro B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN N0 NPUMEHEHMIO. [IPOU3BOAUTENb HE
HECEeT 0TBETCTBEHHOCTY 33 YLLEP, TPUUNHEHHBIN B PE3YNbTATE HECOBMIOAEHNS MHCTPYKLIAW MO
NPUMEHEHMIO W 3@ NPUMEHEHVIE NPOAYKTA HE N0 HA3HAYeHMH0, 1ob30BaTeENb 0693aH Nof CBOH
OTBETCTBEHHOCTb MEPES UCMOMb30BaHUEM MPOAYKTA NPOBEPUTH E0 Ha COOTBETCTBE 1
BO3MOXHOCTb MPUMEHEHUA ONF NOCTABNEHHbIX LLeﬂelh, €CNKN 3TK Lenn NpaMo He yKasaHbl B
MHCTPYKLMU MO NPUMEHEHMIO.

ivoclar



Telio®Inlay / Onlay

[pl] Instrukcja stosowania
Swiattoutwardzalne materiaty do czasowego wypetniania
ubytkow

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

1 Zamierzone uzycie

Date information prepared:
2023-05-12/Rev.0

ivoclar

Wskazanie

- Tymczasowe wypetniania w odcinku przednim i bocznym

- Tymczasowe uszczelnienie otwordw srub implantdw w odcinku
przednim i bocznym

Grupa docelowa pacjentow
- Pacjenci z zgbami statymi
- Dorosli pacjenci z implantami stomatologicznymi

Uzytkownicy / szkolenia specjalne
- Dentysci
- Nie s3 wymagane zadne specjalne szkolenia

Zastosowanie

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

Telio® Inlay i Telio® Onlay to swiattoutwardzalne materiaty do
tymczasowych uzupetnien w zebach przednich i bocznych oraz do
tymczasowego uszczelniania otwordw Srub implantow w odcinku
przednim i bocznym. Te jednosktadnikowe materiaty do uzupetnien
tymczasowych nie wymagajq dodatkowego zastosowania cementu
tymczasowego.

Oba materiaty dostepne sq w odcieniu transparentnym (Trans.) i
uniwersalnym (Uni) i dostarczane sa w strzykawkach i opakowaniach
Cavifil.

Wskazania
Brak struktury zeba w odcinku przednim i bocznym

Obszary zastosowania (rekomendacja Telio Inlay):

- Tymczasowe wypetnianie gtebokich ubytkdw, opracowanych pod
inlay, o Scianach rownolegtych

- Uszczelnianie otwordw Srub implantow

Obszary zastosowania (rekomendacja Telio Onlay):

- Tymczasowe wypetnianie wiekszych i bardziej rozlegtych ubytkéw
(opracowanych pod onlay). W przypadku podcieni nalezy pamietac,
ze Telio Onlay po spolimeryzowaniu wykazuje nieco mnigjszg
elastycznosé, niz Telio Inlay i jego usuwanie moze by¢ utrudnione.

- Uszczelnianie otwordw srub implantow

Przeciwwskazania

Nie wolno stosowac Telio Inlay i Telio Onlay:
- U pacjentdw o znanej nadwrazliwosci na ktérykolwiek ze sktadnikdw
Telio Inlay lub Telio Onlay

Ograniczenia stosowania

- Materiat nie jest przeznaczony do wykonywania tymczasowych

koron i mostow

- Materiat nie jest przeznaczony do wykonywania dtugoterminowych

uzupetnien tymczasowych (uzytkowanych dtuzej niz 6 tygodni)

- Opakowania Cavifil nie nalezy ponownie uzywac¢. Opakowania
Cavifil nie moga by¢ uzywane dla wiecej niz jednego pacjenta
ze wzgleddw higienicznych (zapobieganie zanieczyszczeniom
krzyzowym miedzy pacjentami).

- Nie nalezy uzywac butelki wewnatrzustnie.

Ograniczenia w zastosowaniu
- Nie stosowaé utleniajacych srodkéw dezynfekcyjnych do
dezynfekcji strzykawek i opakowan Cavifil.

Skutki uboczne

Po dtuzszym okresie eksploatacji materiat moze wykazywacd
przebarwienia. Nie wptywa to jednak na pogorszenie wtasciwosci
uzytkowych materiatu. W rzadkich przypadkach Telio Inlay i Telio Onlay
moga wywotac reakcje uczuleniowg u pacjentdw z nadwrazliwoscia na
ktérykolwiek ze sktadnikdw materiatdw. W takich przypadkach nie
nalezy dtuzej stosowac tego materiatu.

Interakcje

Substancje zawierajace eugenol/olejek gozdzikowy moga hamowac
polimeryzacje Telio Inlay i Telio Onlay. Dlatego Telio Inlay i Telio Onlay
nie powinny byé stosowane w potaczeniu z cementami z tlenkiem
cynku i eugenolem.

Substancje hemostatyczne moga hamowac polimeryzacje i / lub
prowadzi¢ do przebarwien. Dlatego tez nalezy uwaznie przestrzegac
wskazdwek dotyczacych stosowania tych materiatow.

Srodki wybielajace i dezynfekujace na bazie nadtlenkéw moga
hamowaé polimeryzacje systemodw taczacych. Takich materiatdw nie
wolno stosowaé przed natozeniem Telio Inlay/Onlay.

Korzysci kliniczne

- Przywrdcenie funkcji zucia

- Tymczasowe uszczelnianie ubytkéw zebiny
- Przywrdcenie estetyki

Sktad
- Telio Inlay
Dwutlenek krzemu, kopolimer, dimetakrylan poliestru, AAEMA, D3MA,
heksafluorotytanian potasu
- Telio Onlay
Dwutlenek krzemu, kopolimer, dimetakrylan poliestru, ETGMA,
AAEMA, D3MA, heksafluorotytanian potasu

2 Aplikacja

21 Tymczasowe wypetnianie ubytkdw w odcinku przednim i
bocznym
211 Czyszczenie i przygotowanie
Oczysé ubytek za pomoca strumienia wody. Ustal odpowiednia
izolacje preparowanego zeba; w razie potrzeby uzyj matrycy.
212  Aplikacja
Umies¢ odpowiedniq ilos¢ Telio Inlay lub Telio Onlay w ubytku za
pomoca naktadacza lub innego odpowiedniego narzedzia.
W przypadku stosowania opakowan Cavifil, materiat moze by¢
naktadany bezposrednio do ubytku za pomoca aplikatora. Natéz
materiat w kierunku granicy preparacji i usun jego nadmiar.
213 Utwardzanie tymczasowego uzupetnienia swiattem
Warstwy do 4 mm moga by¢ utwardzone w ciggu 10 sekund na
kazda powierzchnie przy uzyciu standardowej lampy
polimeryzacyjnej (przy ok. 650 mW/cm?).
214 Opracowanie uzupetnienia po ostatecznym zacementowaniu
- W razie potrzeby usun matryce.
- Sprawdz okluzje i w razie potrzeby dopasuj do zwarcia.
215  Usuniecie tymczasowego uzupetnieni
- Wprowadz odpowiedni instrument (np. sonde/skaler) do
uzupetnienia tymczasowego. Wyjmij Telio Inlay lub Telio Onlay
z ubytku.
- Nastepnie oczy$¢ ubytek pastq czyszczaca bez oleju i fluoru.
- Przymierz ostateczne uzupetnienie i dokonaj jego osadzenia.



2.2 Tymczasowe uszczelnienie otworéw srub implantéw w odcinku
przednim i bocznym
221 Czyszczenie
Oczysé otwdr sruby za pomoca strumienia wody. Zapewnij
odpowiednig izolacje kanatu Sruby.
2.2.2  Upewnij sig, ze $ruba tacznika nie zostanie zanieczyszczona
przez tymczasowy materiat wypetniajacy, nalezy zastosowac
tasme teflonowa lub wacik w kanale Sruby.
Umiesé odpowiedniq ilosé Telio Inlay lub Telio Onlay w ubytku za
pomoca naktadacza lub innego odpowiedniego narzedzia. W
przypadku stosowania opakowan Cavifil, materiat moze by¢
naktadany bezposrednio do kanatu Sruby za pomocg aplikatora.
Natéz materiat w kierunku granicy preparacji i usun jego
nadmiar.
2.2.3  Utwardzanie tymczasowego uzupetnienia swiattem
Warstwy do 4 mm moga by¢ utwardzone w ciggu 10 sekund na
kazda powierzchnie przy uzyciu standardowej lampy
polimeryzacyjnej (przy ok. 650 mW/cm?).
2.24 Opracowanie uzupetnienia tymczasowego
- Sprawd? okluzje i w razie potrzeby dopasuj uzupetnienie.
2.25 Usuniecie tymczasowego uzupetnienia
- Wprowadz odpowiedni instrument (np. sonde/skaler) do
uzupetnienia tymczasowego. Usun Telio Inlay lub Telio Onlay z
kanatu sruby.

- Doktadnie wyptucz kanat Sruby spray'em wodnym i osusz
powietrzem wolnym od oleju.

Uwaga:

- Telio Inlay / Telio Onlay pozostaje dobrze osadzony w standardowych
preparacjach. Poprzez umieszczenie drewnianego klina przed
natozeniem materiatu mozna uzyskac ciasniejsze kontakty
proksymalne, a tym samym lepsza retencje.

- Aby dokonaé dopasowania poprzez szlifowanie lub usunaé nadmiar
materiatu, nalezy uzy¢ odpowiednich polerek lub finiszeréw z
weglika wolframu. Nadmiar materiatu mozna rowniez usunaé za
pomoca skalpela lub skalera.

- Telio Inlay / Telio Onlay mogg by¢ tatwiej konturowane poprzez
zwilzenie instrumentu niezwigzanym systemem taczacym.

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- W przypadku powaznych incydentow zwiazanych z produktem,
prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan / Liechtenstein, strona internetowa: www.ivoclar.com
oraz z odpowiednim wtasciwym organem.

— Aktualna Instrukcja uzytkowania dostepna jest na stronie
www.ivoclarcom

- Objasnienie symboli: www.ivoclarcom/elFU

- Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych (SSCP) mozna
znalez¢ w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach Medycznych
(EUDAMED) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Podstawowe UDI-DI: 76152082AFILLO14JK

ivoclar.com

Ostrzezenia

- Przestrzegac karty charakterystyki (SDS) (dostepna na stronie
www.ivoclarcom).

- Unika¢ kontaktu ze skorg, btong $luzowa i oczami. Nieutwardzony
materiat moze powodowac podraznienia skéry i moze prowadzi¢ do
uczulen.

- Tradycyjne rekawiczki medyczne nie chronig przed uczulajagcym
dziataniem metakrylanow!

Utylizacja
Pozostate zapasy materiatu i usuniete uzupetnienia nalezy utylizowac
zgodnie zobowigzujacymi przepisami lokalnymi.

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne w

jamie ustnej sq zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Znane s nastepujace kliniczne ryzyka rezydualne:

- Utrata wypetnienia moze spowodowac przypadkowe potkniecie
materiatu i moze spowodowaé koniecznosé wykonania
dodatkowych zabiegow stomatologicznych.

- Ztamanie wypetnienia moze spowodowac koniecznosé wykonania
dodatkowych zabiegow stomatologicznych.

4 Okres waznosci i przechowywanie

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

- Termin waznosci: patrz informacje na strzykawkach i opakowaniach.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

- Zamknac strzykawki/opakowanie cavifil natychmiast po uzyciu.
Wystawienie na dziatanie swiatta powoduje przedwczesng
polimeryzacje.

- Temperatura przechowywania: 2-28 °C.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie i
produkt nie sa uszkodzone. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy
skonsultowa¢ sie z firma Ivoclar Vivadent AG lub lokalnym
partnerem handlowym.

5 Informacje dodatkowe

Trzymac z dala od dzieci!
Wytacznie do uzytku w stomatologii

Materiaty s przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno
odbywac sig scisle wedtug instrukcji stosowania. Nie ponosi sie odpowiedzialnosci za szkody
wynikajace z nieprzestrzegania instrukcji stosowania lub przewidzianego obszaru uzytkowania.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za testowanie materiatow dla swoich wtasnych celéw i za ich uzycie
w kazdym innym przypadku niewyszczegdlnionym w instrukcji.

ivoclar



Telio®Inlay / Onlay

[sl] Navodila za uporabo

Zacasni restavracijski material, ki se strjuje s svetlobo

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein

ivocl
www.ivoclar.com I vo C a r
Slovensc¢ina

1 Predvidena uporaba

Date information prepared:
2023-05-12/Rev.0

Predvideni namen

- Zacasna restavracija sprednjih in zadnjih zob

- Zacasno zalivanje odprtin dostopa vsadnih vijakov sprednjih in
zadnjih zob

Ciljna skupina pacientov
— Pacienti s stalnimi zobmi
- Odrasli pacienti z zobnimi vsadki

Predvideni uporabniki/posebno usposabljanje
— Zobozdravniki
— Posebno usposabljanje ni potrebno.

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Telio® Inlay in Telio® Onlay sta materiala, ki se strjujeta s svetlobo, za
zaGasne restavracije v sprednjih in zadnjih zobeh ter za zacasno
zalivanje odprtin dostopa vsadnih vijakov sprednjih in zadnjih zob.

Ta enokomponentna materiala za zac¢asne restavracije ne zahtevata
uporabe zadasnega cementa.

Oba materiala sta na voljo v prosojnem (Trans.) in univerzalnem (Uni)
odtenku ter dobavljena v brizgah in kot Cavifil.

Indikacije
Manjkajoca zobna struktura pri sprednjih in zadnjih zobeh

Podrocja uporabe (priporodilo Telio Inlay):
- Zacasna priprava globokih vstavkov z vzporednimi stenami
— Zalivanje luknjic dostopa vsadnih vijakov

Podrod&ja uporabe (priporodilo Telio Onlay):

- ZaBasna priprava velikih, plitkih kavitet (zalivke veé vrskov). Po
strjevanju je Telio Onlay manj elasti¢en kot Telio Inlay, kar lahko
otezi odstranitev, Ce so prisotni spodrezki.

— Zalivanje luknjic dostopa vsadnih vijakov

Kontraindikacije

Telio Inlay in Telio Onlay se ne smeta uporabljati v spodaj nastetih

primerih:

- Ce je pacient alergicen na katero koli sestavino materiala Telio Inlay
ali Telio Onlay

Omejitve uporabe

- Ninamenjeno za izdelavo zac¢asnih kron in mosti¢kov

- Ninamenjeno za izdelavo zacasnih restavracij, ki se jih uporablja

dlje ¢asa (ved kot 6 tednov)

- Cavifil se ne sme ponovno uporabiti. Zaradi higienskih razlogov
(prepredevanje navzkriznih okuzb med pacienti) se Cavifil ne
sme uporabiti za ve¢ kot enega pacienta.

— Brizge ne uporabljajte intraoralno.

Omejitve pri obdelovanju

Ne uporabljajte oksidacijskih razkuZil za dezinfekeijo brizg in izdelkov
Cavifil.

Stranski uéinki

Po daljSi uporabi se material lahko razbarva. Razbarvanje ne vpliva na
ucinkovitost delovanja materiala. V redkih primerih lahko Telio Inlay in
Telio Onlay povzrocita preobcutljivostno reakcijo pri pacientih s
preobcutljivostjo na katero koli sestavino materiala. V teh primerih oz.
pri teh pacientih materiala ne smete ve¢ uporabljati.

Medsebojno ucinkovanje

Snovi, ki vsebujejo evgenol oziroma nageljnovo olje, lahko zavirajo
polimerizacijo izdelkov Telio Inlay in Telio Onlay. Telio Inlay in Telio Onlay
se ne smeta uporabljati v kombinaciji s cementom iz cinkovega oksida
z evgenolom.

Hemostatske snovi lahko zavirajo polimerizacijo in/ali povzrogijo
razbarvanje, zato je treba upostevati navodila za uporabo teh snovi.

Belilna sredstva ali razkuZila na peroksidni osnovi lahko zavirajo
polimerizacijo izdelka Telio Inlay/Onlay. Tovrstni materiali se ne smejo
uporabiti pred nanasanjem izdelka Telio Inlay/Onlay.

Kliniéne koristi

- Rekonstrukcija Zvecilne funkcije
- Zacasno zalivanje lezij dentina
- Restavracija estetike

Sestava

- Telio Inlay
Silicijev dioksid, kopolimer, poliester dimetakrilat, AAEMA, D3MA,
kalijev heksafluorotitanat

- Telio Onlay
Silicijev dioksid, kopolimer, poliester dimetakrilat, ETGMA, AAEMA,
D3MA, kalijev heksafluorotitanat

2 Uporaba

21 Zatasna restavracija sprednjih in zadnjih zob

211 Ciscenje in priprava
Oc¢istite kaviteto z vodno prho. Ustrezno izolirajte pripravijen
zob; po potrebi uporabite matrico.

212  Uporaba
7 lopatico ali drugim primernim instrumentom vstavite
zadostno koli¢ino materiala Telio Inlay ali Telio Onlay v kaviteto.
Ce uporabljate Cavifil, lahko material nanesete neposredno v
kaviteto s pomocjo instrumenta za nanasanje. Nanesite
material vse do roba pripravljene kavitete in odstranite
morebiten odveéni material.

213  Strjevanje zacasne restavracije s svetlobo
S standardno lucko za strjevanje lahko strjujete do 4 mm v
10 sekundah na povrsino (priblizno 650 mW/cm?).

214  Zakljuna obdelava zaGasne restavracije
- Qdstranite matrico, e ste jo potrebovali.
- Preverite okluzijo in jo po potrebi poravnajte.

215 Odstranitev zacasne restavracije
- V zadasno restavracijo vstavite primeren instrument (npr.

sondo/skalirnik). Odstranite Telio Inlay ali Telio Onlay iz
kavitete.

- Nato odistite kaviteto s Cistilno pasto brez olja in fluorida.
- Preskusite trajno restavracijo in jo namestite kot obi¢ajno.

2.2 Zacasno zalivanje odprtin dostopa vsadnih vijakov
sprednjih in zadnjih zob

221 Ciscenje
Vijacni kanal ogistite z vodnim curkom. Ustrezno izolirajte
vijacni kanal.

2.2.2  Dase oporni vijak ne bi umazal z zac¢asnim restavracijskim
materialom, namestite v vijacni kanal teflonski trak ali
bombazZno blazinico.

7 lopatico ali drugim primernim instrumentom vstavite
zadostno koli¢ino materiala Telio Inlay ali Telio Onlay v vijacni
kanal. Ce uporabljate Cavifil, lahko material nanesete
neposredno v vijacni kanal s pomocjo instrumenta za
nanasanje. Nanesite material vse do roba in odstranite
morebiten odve€ni material.

2.2.3 Strjevanje zacasne restavracije s svetlobo
S standardno lucko za strjevanje lahko strjujete do 4 mm v
10 sekundah na povrsino (priblizno 650 mW/cm?).

224  Zakljuéna obdelava zacasne restavracije
Preverite okluzijo in jo po potrebi poravnajte.
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Op

Op

Odstranitev zaCasne restavracije

- Vzacasno restavracijo vstavite primeren instrument
(npr. sondo/skalirnik). Odstranite Telio Inlay ali Telio Onlay iz
vijacnega kanala.

- Vijacni kanal sperite s curkom vode in ga osusite z
nemastnim zrakom.

ombe

Telio Inlay/Telio Onlay pri standardnih vstavkih ostane trdno na
svojem mestu. Z uporabo lesene zagozde pred nanosom materiala
lahko dosezemo mocnejse proksimalne stike in s tem izboljSano
retencijo.

Za oblikovanje z brusenjem ali za odstranjevanje odvecnega
materiala uporabite primerne polirnike oziroma sredstva za konéno
obdelavo iz volframovega karbida. Presezek materiala je mogoce
odstraniti tudi s skalpelom ali skalirnikom.

Telio Inlay/Telio Onlay se laZje oblikuje, ¢e navlazite instrument z
nezapolnjenim vezivnim sredstvom.

Varnostne informacije

V primeru resnih neprijetnosti, povezanih z izdelkom, se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lintenstajn (spletno mesto: www.ivoclar.com) in odgovorni pristojni
organ v vasi drzavi.

Aktualna navodila za uporabo so na voljo na spletni strani
(www.ivoclarcom).

Razlaga simbolov: www.ivoclar.com/elFU

Trenutno veljavna razlic¢ica Povzetka o varnosti in kliniéni
udinkovitosti (Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP)
je na voljo v evropski zbirki podatkov za medicinske pripomocke
(EUDAMED) na spletnem mestu https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

Osnovni UDI-DI: 76152082AFILLO14JK

ozorila

Upostevajte varnostni list (SDS) (na voljo na spletnem mestu
www.ivoclarcom).

Preprecite stik nestrjenega materiala s kozo, sluznico in oémi.
Nestrjen material lahko povzroci drazenje koze in preobcutljivost.
Komercialne medicinske rokavice ne zagotavljajo zaséite pred
uc¢inkom preobdutljivosti, ki ga povzrocajo metakrilati.

ivoclar.com

Informacije o odstranjevanju

Preostalo zalogo ali odstranjene restavracije je treba zavreci skladno
z ustrezno drzavno zakonodajo.

Preostala tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi
v ustni votlini vkljucujejo dolocena tveganja.

Znani sta naslednji preostali klini¢ni tveganiji:

- lzpad zalivke lahko povzro¢i nenamerno zauZitje ali aspiracijo
materiala in poslediéno zahteva dodatno dentalno zdravljenje.
Zlom zalivke lahko zahteva dodatne zobozdravstvene posege.

4 Rok uporabnosti in shranjevanje

- Materiala Telio Inlay/Telio Onlay ne uporabljajte po poteku
navedenega roka uporabnosti.

- Rok uporabnosti: glejte navedbe na brizgah, izdelkih Cavifil in
embalazi. Izdelka ne uporabljajte po izteku navedenega roka
uporabnosti.

- Brizge/izdelke Cavifil zaprite takoj po uporabi. Izpostavljenost
svetlobi povzroci pred¢asno polimerizacijo.

- Temperatura shranjevanja 2-28 °C.

- Pred uporabo preglejte embalaZo in izdelek, da nista poskodovana.
V primeru dvoma se obrnite na druzbo Ivoclar Vivadent AG ali
vasega lokalnega prodajalca.

5 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!
Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Izdelek je bil razvit izkljuéno za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu
z navodili za uporabo. Za $kodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali dolo¢enega podrocja
uporabe, proizvajalec ne prevzema odgovornosti. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala
za kakrsen koli namen, ki ni izrecno naveden v navodilih, je odgovoren uporabnik sam.

ivoclar
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1 Predvidena uporaba

Predvidena namjena

- Privremene restauracije prednjih i straznjih zubi

— Privremeno zatvaranje otvora za pristup vijcima implantata na
prednjim i straznjim zubima

Ciljna skupina pacijenata
— Pacijenti s trajnim zubima
- QOdrasli pacijenti s dentalnim implantatima

Predvideni korisnici / posebna obuka
- Stomatolozi
- Nije potrebna posebna obuka.

Uporaba

Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

Materijali Telio® Inlay i Telio® Onlay su svjetlosno polimerizirajuci
materijali za priviemene restauracije na prednjim i straznjim zubima i
za privremeno zatvaranje otvora za pristup vijcima implantata na
prednjim i straznjim zubima. Ovi jednokomponentni materijali za
privremene restauracije ne zahtijevaju primjenu priviemenog
cementa.

Oba materijala dostupna su u transparentnoj (Trans.) i univerzalnoj
(Uni) boji, a isporuduju se u Strcaljkama i kavifilima.

Indikacije
Nedostatak strukture zuba na prednjim i straznjim zubima

Podrudja primjene (preporuka Telio Inlay):

— Privremeno zatvaranje dubokih inlej preparacija s paralelnim
stijenkama

— Zatvaranje otvora za pristup vijcima implantata

Podrucm primjene (preporuka Telio Onlay):
Priviemeno zatvaranje velikih, plitkih kaviteta (preparacije onleja).
Imajte na umu da je Telio Onlay nakon polimerizacije manje
elasti¢an nego Telio Inlay, a to moZe komplicirati uklanjanje ako
postoje potkopana mjesta.

— Zatvaranje otvora za pristup vijcima implantata.

Kontraindikacije

Telio Inlay i Telio Onlay ne smiju se koristiti:

- Ako je pacijent alergi¢an na bilo koji sastojak materijala Telio Inlay ili
Telio Onlay

Ogranicenja primjene

— Nije predviden za izradu privremenih krunica i mostova

- Nije predviden za izradu dugoroénih privremenih restauracija (koje
se nose duze od 6 tjedana)

- Nemojte ponovno koristiti kavifil. Kavifili se iz higijenskih
razloga ne smiju koristiti za viSe od jednog pacijenta
5 (sprje¢avanje unakrsne kontaminacije pacijenata).
- Strcaljku nemojte upotrebljavati intraoralno.

Ogranicenja obrade
§trca|jke i kavifili ne smiju se dezinficirati oksidacijskim dezinfekcijskim
sredstvima.

Nuspojave

Nakon duZeg razdoblja nosenja, na materijalu moze doc¢i do promjene
boje. Medutim, to ne¢e negativno djelovati na ucinkovitost materijala.
U rijetkim sluc¢ajevima Telio Inlay i Telio Onlay mogu izazvati reakciju
preosjetljivosti kod pacijenata s pretjeranom osjetljivosti na neki od
sastojaka materijala. U tim se slu¢ajevima materijali viSe ne bi trebali
koristiti.

Interakcije

Materijali koji sadrZe eugenol/ulje klin¢ica mogu sprijeciti poli-
merizaciju materijala Telio Inlay i Telio Onlay. Zbog toga se Telio Inlay i
Telio Onlay ne bi trebali koristiti s cementima od cink-oksid eugenola.

Hemostatske tvari mogu inhibirati polimerizaciju i/ili dovesti do
promjene boje. Stoga se moraju postivati upute za uporabu tih tvari.

Sredstva za izbjeljivanje na bazi peroksida i dezinficijensi mogu
inhibirati polimerizaciju materijala Telio Inlay/Onlay. Takvi se materijali
ne smiju upotrebljavati prije primjene materijala Telio Inlay/Onlay.

Klini¢ka korist

- Rekonstrukcija funkcije Zvakanja

- Privremeno zatvaranje dentinskih lezija
- Restauracija estetike

Sastav

- Telio Inlay
Silicijev dioksid, kopolimer, poliester dimetakrilat, AAEMA, D3MA,
kalijev heksafluorotitanat

- Telio Onlay
Silicijev dioksid, kopolimer, poliester dimetakrilat, ETGMA, AAEMA,
D3MA, kalijev heksafluarotitanat

2 Primjena

21 Privriemene restauracije prednjih i straZnjih zubi
211 Cis¢enje i priprema
Ocistite kavitet mlazom vode. Adekvatno izolirajte preparirani
zub; ako je potrebno, upotrijebite matricu.
212  Primjena
Nanesite dovoljnu koli¢inu materijala Telio Inlay ili Telio Onlay u
kavitet koriste¢i lopaticu ili drugi odgovarajuci instrument. Ako
koristite kavifile, materijal se moze izravno nanijeti u kavitet
pomocu instrumenta za aplikaciju. Rasirite materijal prema
rubu preparacije i uklonite visak.
213  Svjetlosna polimerizacija privremene restauracije
Slojeve do 4 mm moguce je polimerizirati 10 sekundi po plohi
standardnim svjetlom za polimerizaciju (pri oko 650 mW/cm?).
214 Zavr$na obrada privremene restauracije
- Ako je potrebno uklonite matricu.
- Provjerite okluziju i po potrebi prilagodite.
215  Uklanjanje privremene restauracije
- Umetnite odgovarajuéi instrument (npr. sondu / strugac)
u privremenu restauraciju. Uklonite materijal Telio Inlay ili
Telio Onlay iz kaviteta.
- Nakon toga, odistite kavitet pastom za ¢is¢enje bez ulja i
fluorida.
- Isprobajte konacnu restauraciju i postavite je kao i obi¢no.

2.2 Privremeno zatvaranje otvora za pristup vijcima implantata na
prednjim i straZnjim zubima

221 Ciséenje
Ocistite kanal za vijak vodenim mlazom. Adekvatno izolirajte
kanal za vijak.

2.2.2  Kako biste osigurali da vijak abutmenta nije kontaminiran
privremenim restaurativnim materijalom, nanesite teflonsku
traku ili kuglicu vate u kanal za vijak.

Nanesite dovoljnu koli¢inu materijala Telio Inlay ili Telio Onlay u
kanal za vijak koriste¢i lopaticu ili drugi odgovarajuci
instrument. Ako koristite kavifile, materijal se moze izravno
nanijeti u kanal za vijak pomocu instrumenta za aplikaciju.
Rasirite materijal prema rubu i uklonite visak.



2.2.3 Svjetlosna polimerizacija priviemene restauracije
Slojeve do 4 mm mogude je polimerizirati 10 sekundi po plohi
standardnim svjetlom za polimerizaciju (pri oko 650 mW/cm?).
224  Zavr$na obrada privremene restauracije
Provjerite okluziju i po potrebi prilagodite.
2.25 Uklanjanje privremene restauracije
- Umetnite odgovarajuéi instrument (npr. sondu / strugac)
u privremenu restauraciju. Uklonite materijal Telio Inlay ili
Telio Onlay iz kanala za vijak.
- Isperite kanal za vijak mlazom vode te ga posusite zrakom
bez ulja.

Napomene

- Telio Inlay / Telio Onlay ostaju dobro na svom mjestu u standardnim
preparacijama. Ako se prije nanosenja materijala postavi drveni klin,
modi ¢e se postic¢i cvrséi aproksimalni kontakti te time i poboljsana
retencija.

— Kako biste izvrsili prilagodbe brusenjem ili uklanjanjem suvisnog
materijala, koristite odgovarajude polirere ili nastavke za zavrsnu
obradu od volframovog karbida. Suvisni se materijal takoder moze
ukloniti skalpelom ili strugacem.

- Telio Inlay / Telio Onlay moci ¢e se jednostavnije modelirati ako se
instrument navlazi sredstvom za svezivanje bez punila.

3 Sigurnosne informacije

- Uslucaju ozbiljnih incidenata u vezi s proizvodom, obratite se tvrtki
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Lihtenstajn
putem internetske stranice: www.ivoclar.com i odgovornom
nadleznom tijelu.

— Aktualne Upute za uporabu dostupne su na internetskoj stranici
www.ivoclar.com

- Objasnjenje simbola: www.ivoclarcom/elFU

- SaZetak o sigurnosnoj i klini¢koj uc¢inkovitosti (SSCP) dostupan je u
Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

—  Osnovni UDI-DI: 76152082AFILL014JK

ivoclar.com

Upozorenja

- PridrZavajte se sigurnosno-tehnickog lista (Safety Data Sheet -
SDS) (dostupan na www.ivoclar.com).

- lzbjegavajte dodir nepolimeriziranog materijala s kozom, sluznicom
i o¢ima. Nepolimerizirani materijal moze izazvati iritaciju koZe i
preosjetljivost. Komercijalno dostupne medicinske rukavice ne stite
u slucaju osjetljivosti na metakrilate.

Informacije o zbrinjavanju
Ostatak zaliha ili uklonjene nadomjeske morate zbrinuti u skladu s
odgovarajuéim nacionalnim pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj

Supljini ukljucuje odredene rizike.

Poznati su sljedeci klinicki preostali rizici:

- Gubitak ispuna moze dovesti do slu¢ajnog gutanja materijala, Sto
moze zahtijevati dodatne stomatoloske zahvate.

- Lom ispuna moZe zahtijevati dodatne stomatoloske tretmane.

4 Rok valjanosti i skladiStenje

- Nemojte koristiti Telio Inlay / Telio Onlay nakon isteka navedenog
datuma valjanosti.

- Rok valjanosti: vidjeti informacije na Strcaljkama, kavifilima i
ambalazi. Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog
roka valjanosti.

- Zatvorite Strcaljke / kavifile odmah nakon uporabe. Izlaganje svjetlu
dovodi do prijevremene polimerizacije.

- Temperatura skladistenja 2-28°C.

- Prije uporabe vizualno provjerite ima li oSte¢enja na ambalazi
i proizvodu. U slu¢aju bilo kakve sumnje, obratite se tvrtki
Ivoclar Vivadent AG ili svom lokalnom distributeru.

5 Dodatne informacije

Materijal Cuvajte izvan dohvata djece!
Samo za stomatolosku primjenu.

Materijal je razvijen samo za stomatolosku primjenu. Obrada se mora provoditi iskljuc¢ivo prema
uputama za uporabu. Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrzavanja
uputa ili navedenog podrugja primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti
proizvoda za predvidene namjene, posebice ako te namjene nisu navedene u uputama za uporabu.

ivoclar
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1 Uréené pouziti
UrCeny ucel
- Provizorni vyplfi ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

— Provizorni peéeténi pristupovych otvor( ke Sroubkdm implantat( ve
frontalnim a distalnim Useku chrupu

Cilova skupina pacientt
- Pacienti se stalym chrupem
- Dospéli pacienti se zubnimi implantaty

Uréeni uZivatelé / specidlni $koleni
— Zubni lékari
- Bez pozadavku na specialni Skoleni.

Poutziti
Pouze pro pouZziti ve stomatologii.

Popis

Telio® Inlay a Telio® Onlay jsou svétlem tuhnouci materialy pro
provizorni nahrady ve frontdlnim a distalnim useku chrupu a pro
provizorni peceténi pristupovych otvor( ke Sroubkdim implantatd ve
frontalnim a distalnim Useku. Tyto jednoslozkové materidly pro
provizorni nahrady nevyzaduji pouZiti provizorniho cementu.

Oba materidly jsou k dispozici v transparentnim (Trans.) a univerzalnim
(Uni) odstinu a doddvaji se ve stfikatkach a kompulich Cavifil.

Indikace
Chybéjici struktura zubu ve frontdlnim a distalnim tUseku chrupu

Oblasti pouZiti (doporudeni pro Telio Inlay):

— Provizorni vypIné hlubokych preparaci pro inlgje s paralelnimi
sténami

- Peceténi pristupovych otvorl ke Sroubklm implantatd

Oblasti pouZiti (doporuceni pro Telio Onlay):

- Provizorni vyplné velkych, mélkych kavit (preparace pro onleje).
Upozornujeme, Ze Telio Onlay je po vytvrzeni méné elasticky nez
Telio Inlay, coz m{Ze zkomplikovat odstranovani z pfipadnych
podsekrivin.

- Peceténi pristupovych otvor( ke Sroubkdim implantatd.

Kontraindikace

Materialy Telio Inlay a Telio Onlay se nesmi pouZzivat:

- Pokud je znamo, Ze pacient ma alergii na nékterou ze slozek
materialu Telio Inlay nebo Telio Onlay

Omezeni pouZziti

- Nejsou urceny jako materidly na provizorni korunky a muastky

- Nejsou urceny k vyrobé dlouhodobych provizornich ndhrad

(nosenych déle neZ 6 tydn()

- Cavifil nepouzivejte opakované. Kompule Cavifil se z
hygienickych divodd nesmi pouZivat pro vice nez jednoho
pacienta (prevence kfiZové kontaminace mezi pacienty).

- Strikacku nepouzivejte intraoralné.

Omezeni zpracovani

Nepouzivejte oxidujici dezinfekéni prostredky k dezinfekei stiikacek a
kompuli Cavifil.

Vedlejsi ucinky

Po delsi dobé funkce mizZe material vykazovat diskolorace. To vSak
nenarusuje funkénost materialu. Ve vzacnych pripadech mohou
materidly Telio Inlay a Telio Onlay zp(sobit senzibilizujici reakci u
pacientl s precitlivélosti na nékterou ze sloZek téchto materiald.

V téchto pfipadech je tfeba od dalsiho pouZivani téchto materiald
upustit.

Interakce

Latky obsahujici eugenol / hiebitkovy olej mohou branit polymeraci
materiall Telio Inlay a Telio Onlay. Proto se Telio Inlay a Telio Onlay
nesmi pouzivat v kombinaci s zinkoxideugenolovymi cementy.

Hemostatické latky mohou inhibovat polymeraci a/nebo vést ke zméng
barvy. Proto je tfeba dodrZovat pokyny pro pouZiti téchto latek.

Bélici prostredky na bazi peroxidu a dezinfekéni prostfedky mohou
zabranit vytvrzeni materialu Telio Inlay/Onlay. Tyto materialy se nesmi
pouzivat pred aplikaci materialu Telio Inlay/Onlay.

Klinicky prinos
- Obnoveni zvykaci funkce

- Provizorni pe¢eténi dentinovych lézi
- (Obnova estetiky

SloZeni

- Telio Inlay
Oxid kremicity, kopolymer, polyester dimetakrylat, AAEMA, D3MA,
hexafluorotitan draselny

- Telio Onlay
Oxid kremicity, kopolymer, polyester dimetakrylat, ETGMA, AAEMA,
D3MA, hexafluorotitan draselny

2 Pouziti

21 Provizorni vyplii ve frontalnim a distalnim Useku chrupu
211 Priprava a cisténi
Ocistéte kavitu vodni sprchou. Vytvorte dostatecnou izolaci
preparovaného zubu; v pripadé potieby pouZijte matrici.
212 Poutziti
Naneste dostateéné mnozstvi materidlu Telio Inlay nebo
Telio Onlay do kavity pomoci Spachtle nebo jiného vhodného
nastroje. Pokud pouZivate kompule Cavifil, materidl Ize nanaset
primo do kavity pomoci aplikacni pistole. Vyplrite kavitu a
odstrante prebytky.
213 Vytvrzovani provizorni ndhrady svétlem
Pomoci standardnich polymeraénich lamp (s vykonem zhruba
650 mW/em?) je mozné vytvrzovat az 4 mm vrstvy béhem
10 sekund.
214  Dokonceni provizorni nahrady
- Je-lito zadouci, odstrarite matrici.
- Zkontrolujte okluzi a v pripadé potreby ji upravte.
215 Odstranéni provizorni nahrady
- VloZte vhodny nastroj (napf. sondu/scaler) do provizorni
nahrady. Odstrarite material Telio Inlay nebo Telio Onlay z
kavity.
- Nasledné kavitu vy&istéte (pomoci Gistici pasty bez primési
oleje a fluoridd).
- Vyzkousejte a usadte definitivni nahradu obvyklym
zplsobem.

2.2 Provizorni peceténi pristupovych otvort ke Sroubkiim
implantatd ve frontalnim a distalnim Gseku chrupu

221 Cisténi
Viygistéte kanal pro Sroub vodni sprchou. Zajistéte dostateénou
izolaci kanalu pro Sroub.

2.2.2  Abyste zajistili, Ze abutmentovy Sroub nebude kontaminovan
provizornim vypliovym materidlem, aplikujte do kanalu pro
Sroub teflonovou pasku nebo vatovy tampon.
Naneste dostatec¢né mnozstvi materialu Telio Inlay nebo
Telio Onlay do kanalu pro Sroub pomoci Spachtle nebo jiného
vhodného nastroje. Pokud pouzivate kompule Cavifil, material
Ize nanaset primo do kandlu pro Sroub pomoci aplikaéni pistole.
Rozprostrete material smérem k okraji a odstrante prebytky.

2.2.3  Vytvrzovani provizorni ndhrady svétlem
Pomoci standardnich polymeraénich lamp (s vykonem zhruba
650 mW/cm?) je mozné vytvrzovat aZz 4 mm vrstvy béhem
10 sekund.



2.24  Dokonceni provizorni nahrady
Zkontrolujte okluzi a v pfipadé potreby ji upravte.
2.25  Odstranéni provizorni nahrady
- VloZte vhodny nastroj (napf sondu/scaler) do provizorni
nahrady. Odstranite material Telio Inlay nebo Telio Onlay
z kanalu pro Sroub.
- Oplachnéte kanal pro Sroub proudem vody a vysuste jej
vzduchem bez oleje.

Upozornéni

- Telio Inlay / Telio Onlay zGstava dobre na misté u béznych preparaci.

Umisténim drevéného klinku pred aplikaci materidlu Ize dosahnout
tésnéjsich proximalnich kontaktd a tim lepsi retence.

- Kupravam brousenim nebo k odstranovani prebytecného materialu
pouzijte vhodné lestici nastroje nebo karbid-wolframové
dokonCovaci nastroje. Prebytecny material Ize rovnéz odstranit
skalpelem nebo pomoci scaleru.

— Telio Inlay / Telio Onlay je moZné snaze vytvarovat namocenim
nastroje ve vazebném prostredku bez plniv.

3 Bezpeénostni informace

-V pfipadé vaznych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spoleénost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclarcom a své mistni
verejné zdravotnické uUrady.

- Aktualni ndvod k poufiti je k dispozici na webovych strankach
www.ivoclar.com

— Vysvétleni symbol(: www.ivoclarcom/elFU

- Souhrn Udajd o bezpetnosti a klinické funkci (Summary of Safety
and Clinical Performance — SSCP) je k dispozici v Evropské databazi
zdravotnickych zafizeni (European Database on Medical Devices)
(EUDAMED) na webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

— Zakladni UDI-DI: 76152082AFILL014JK

ivoclar.com

Varovani

- DodrZujte pokyny v bezpetnostnim listu (SDS) (k dispozici na
www.ivoclarcom).

- Vyhnéte se kontaktu nevytvrzeného materialu s kiZi, sliznici a
oc¢ima. Nevytvrzeny materidl mize zpUsobit podrazdéni kize
amUZe vést k precitlivélosti. B&Zné dostupné Iékarské rukavice
nechrani pred senzibilizujicimi Gc¢inky metakrylatd.

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materialu nebo nahrad se musi likvidovat v souladu s
prislusnymi narodnimi predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skuteénosti, Ze jakykoliv stomatologicky
zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika.

Jsou zndma nasledujici klinicka zbytkova rizika:

- Ztrata vypIné mdZe zplsobit ndhodné poZiti nebo vdechnuti
materidlu a mdze si vyzadat dalsi nutné stomatologické osetreni.
Prasknuti vypIné si miZe vyZadat dalsi stomatologické osetieni.

4 Skladovani

- NepouZivejte Telio Inlay / Telio Onlay po datu expirace.

- Doba pouzitelnosti: viz Udaje na strikackach, kompulich Cavifil a
obalech. Produkt nepouzivejte po uvedeném datu expirace.

- Strikacky / kompule Cavifil po pouZiti ihned uzavrete. Pristup svétla
vede k pfedéasné polymeraci.

- Teplota skladovani 2-28 °C.

- Pred pouzitim vizudlné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pripadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolec¢nost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

5 DalSi informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!
Pouze pro pouZziti ve stomatologii.

Tento vyrobek byl vyvinut vyluéné k pouZiti ve stomatologii. PouZivejte ho vyhradné podle navodu k
pouZiti. Neneseme odpovédnost za skody zplsobené nedodrZenim navodu nebo uvedené oblasti
aplikace. Uzivatel nese odpovédnost za otestovani produktl z hlediska jejich vhodnosti a pouZiti pro
jakykoli Gcel, ktery neni vyslovné uveden v ndvodu k pouZiti.

ivoclar
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1 Zamysl'ané pouzitie

Ugel pouitia

- Docasné vyplne prednych a zadnych zubov

- Docasné zapecatenie pristupovych otvorov na skrutku implantatu
prednych a zadnych zubov

Ciel'ova skupina pacientov
- Pacienti s trvalym chrupom
- Dospeli pacienti s dentalnymi implantatmi

Zamysl'ani pouZivatelia/Specialne $kolenie
- Zubnilekari
- Specialne skolenie nie je potrebné.

Pouzitie

Len na pouzitie v dentalnej oblasti.

Opis

Telio® Inlay a Telio® Onlay su svetlom vytvrdzované materidly na
docasné vyplne prednych a zadnych zubov, a na do¢asné zapecatenie
pristupovych otvorov na skrutku implantatu prednych a zadnych zubov.
Tieto jednozlozkové materidly na do¢asné vypine nevyZaduju pouZitie
docasného cementu.

Oba materidly st dostupné v odtierioch priehl'adny (Trans.)

a univerzalny (Uni) a doddvaju sa v striekatkach a injektoroch Cavifil.
Indikacie

Chybajuca Struktura prednych a zadnych zubov

Oblasti pouZitia (odporucanie pre Telio Inlay):

- Temporizacia hlbokych inlayovych preparacii s paralelnymi stenami
- Zapecatenie pristupovych otvorov na skrutku implantatu

Oblasti pouZitia (odporucanie pre Telio Onlay):

- Temporizacia velkych, plytkych kavit (preparacie onlayov).
Upozornujeme, Ze po vytvrdnuti je Telio Onlay menej elasticky ako
Telio Inlay. MbZe to staZovat odstrafiovanie v pripade priehlbin.

- Zapecdatenie pristupovych otvorov na skrutke implantatu.

Kontraindikacie

Telio Inlay a Telio Onlay sa nesmie pouzivat:

- Pri preukdzanej alergii pacienta na niektoré zo zloZiek Telio Inlay
alebo Telio Onlay

Obmedzenia pouZitia

- Nie je ur¢ené na zhotovovanie docasnych koruniek a mostikov.

- Nie je uréené na zhotovovanie dlhodobych docasnych vyplIni

(nosenych dihsie ako 6 tyZdriov).

- Injektory Cavifil nepouzivajte opakovane. Z hygienickych
dovodov sa injektory Cavifil nesmu pouZivat na viac ako
jedného pacienta (prevencia krizovej kontamindcie medzi
pacientmi).

- Striekacku nepouZivajte intraoralne.

Obmedzenia spracovania

Na dezinfekciu striekaciek a injektorov Cavifil nepouzivajte oxidaéné
dezinfekéné prostriedky.

Vedl'ajSie ucinky

Po dlhsom obdobi pouZivania méZe dochddzat k zmene sfarbenia
materialu. UZitkové vlastnosti materidlu to vSak neohrozuje.

V ojedinelych pripadoch méZe Telio Inlay a Telio Onlay spdsobit
senzibilizadnu reakciu u pacientov s precitlivenostou na niektoru zo
zloZiek hmoty. V takychto pripadoch sa hmoty nesmu d'alej aplikovat.

Interakcie

Polymerizaciu Telio Inlay a Telio Onlay m6Zu inhibovat latky obsahujice
eugenol alebo klincekovy olej. Telio Inlay a Telio Onlay sa preto nesmu
pouzivat s cementmi obsahujucimi oxid zinoGnaty a eugenol.

Hemostatické 1atky mdZu inhibovat polymerizaciu alebo viest k zmene
farby. Preto sa musia dodrZiavat pokyny na pouzivanie tychto latok.

Bieliace a dezinfekéné prostriedky na baze peroxidov moézu inhibovat
polymerizaciu Telio Inlay/Onlay. Takéto materidly sa nesmu pouzivat
pred aplikaciou Telio Inlay/Onlay.

Klinicky prinos

- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie

- Docasné zapeCatenie dentinovych Iézif
- (Obnova estetiky

ZlozZenie

- Telio Inlay
Oxid kremicity, kopolymér, polyester dimetakrylat, AAEMA, D3MA,
hexafludrtitanat draselny

- Telio Onlay
Oxid kremicity, kopolymeér, polyester dimetakrylat, ETGMA, AAEMA,
D3MA, hexafludrtitanat draselny

2 Aplikacia

21 Docasné vyplne prednych a zadnych zubov
211 Cistenie a priprava
Kavitu vyplachnite pridom vody. Vytvorte primerant izolaciu
pripraveného zuba. V pripade potreby pouzite zakladni hmotu.
212 Aplikacia
Spachtl'ou alebo inym vhodnym nastrojom vloZte do kavity
dostatocné mnozZstvo Telio Inlay alebo Telio Onlay. Ak pouZivate
injektory Cavifil, materidl moZno aplikovat priamo do kavity
aplikadnym ndastrojom. Material rozotrite smerom k okraju
preparacie. Prebytoény materidl odstranite.
213 Vytvrdzovanie doGasnej vyplne svetlom
Pridavané vrstvy s hribkou do 4 mm sa daju vytvrdzovat za
10 sekund Standardnou vytvrdzovacou lampou (s intenzitou
pribl. 650 mW/cm?).
214  KoneC€na Uprava docCasnej vyplne
- V pripade potreby odstrante zakladnd hmotu.
- Skontrolujte skus a podl'a potreby upravte.
215  0Odstranenie docasnej vypine
- Do docasnej vypine zasunte vhodny nastroj (napr. sondu/
Skrabku). Odstrarite z kavity Telio Inlay alebo Telio Onlay.
- Kavitu potom vygistite Gistiacou pastou bez obsahu oleja
a fluoridu.
- FindInu ndhradu odskusajte a osad'te ako obycajne.

2.2 Docasné zapecatenie pristupovych otvorov na skrutku
implantétu prednych a zadnych zubov

221 Cistenie
ViyGistite kanal k skrutke striekanim vodou. Vytvorte primeranu
izolaciu kanala k skrutke.

2.2.2  Aby ste sa uistili, Ze skrutka opierky nie je kontaminovana
docasnym vypliiovym materidlom, aplikujte do kanala k skrutke
teflonovi pasku alebo vatovy tampon.

Spachtl'ou alebo inym vhodnym nastrojom vloZte do kanala

k skrutke dostatoéné mnozstvo Telio Inlay alebo Telio Onlay.

Ak pouZivate injektory Cavifil, materidl mozno aplikovat priamo
do kanala k skrutke aplikacnym nastrojom. Material rozotrite
smerom k okraju a prebytoénd hmotu odstrante.

2.2.3  Vytvrdzovanie do¢asnej vyplne svetlom
Priddvané vrstvy s hrdbkou do 4 mm sa daju vytvrdzovat za
10 sekund $tandardnou vytvrdzovacou lampou (s intenzitou
pribl. 650 mW/em?).

2.24  Konec€na Uprava docCasnej vyplne
Skontrolujte skus a podla potreby upravte.



2.25 0Odstranenie docasnej vyplne
- Do docgasnej vypine zasunte vhodny nastroj (napr. sondu/
Skrabku). Odstranite z kandla k skrutke Telio Inlay alebo
Telio Onlay.
- Oplachnite kanal k skrutke pridom vody a vysuste ho
vzduchom bez oleja.

Poznamky

- Telio Inlay/Telio Onlay zostdva pri Standardnych preparaciach
spolahlivo na svojom mieste. Po priloZeni dreveného klinku pred
aplikaciou hmoty sa daju dosiahnut tesnejSie proximalne kontakty,
a tym aj zlepSena retencia.

— Pri Upravach prebrusenim alebo pri odstrariovani prebytoéného
materialu pouZivajte vhodné lestice alebo dokongovacie nastroje
z karbidu volframu. Prebyto¢ny material sa mbZze odstrariovat aj
skalpelom alebo Skrabkou.

~ Telio Inlay/Telio Onlay sa d4 'ahsie konturovat po zmacani nastroja
adhéznym prostriedkom bez plniva.

3 Informacie o bezpecnosti

- Pri zdvainych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa obratte
na spolognost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstajnsko, webova lokalita: www.ivoclar.com a miestne Urady
verejného zdravotnictva.

- Aktudlne ndvody na pouzivanie su k dispozicii na webove;j lokalite
www.ivoclarcom.

- Vysvetlenie symbolov: www.ivoclar.com/elFU.

- Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate
z Eurdpskej databazy zdravotnickych pomocok (EUDAMED) na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladny UDI-DI: 76152082AFILL0O14JK

ivoclar.com

Upozornenia

- Re3pektujte kartu bezpetnostnych udajov (SDS) (k dispozicii na
www.ivoclarcom).

- Zabrante kontaktu nepolymerizovaného materialu s pokozkou,
sliznicou a o¢ami. Nepolymerizovany material moze spdsobit
podraZdenie pokozky a viest k senzibilizacii. Bezne komertne
dodavané zdravotnicke rukavice neponukaju ochranu proti
senzibilizacnému Ucinku metakrylatov.

Informacie o likvidacii

Zvy$né zasoby alebo odstranené vyplne sa musia zlikvidovat v stlade

s prisluSnymi vnutrostatnymi pravnymi poZiadavkami.

Zvyskoveé rizika

Pouzivatelia by si mali byt vedomi, Ze kazdy dentalny zakrok v Ustnej

dutine je spojeny s uréitymi rizikami.

Zname su tieto klinické zvyskoveé rizika:

- Strata vyplne moze spbsobit ndhodné poZitie hmoty a moZe si
vyZiadat dodatoGné stomatologické zasahy.

- Zlom vyplne si bude moZno vyZadovat d'alSie dentalne zasahy.

Cas pouzitel'nosti a skladovatel'nost

- Telio Inlay/Telio Onlay nepouZivajte po uvedenom datume
exspiracie.

- Datum exspiracie: pozri Udaje na striekackach, injektoroch Cavifil
a na baleniach. Vyrobok nepouZzivajte po uvedenom datume
exspiracie.

- Injekéné striekacky/injektory Cavifil po pouZziti okamZite zatvorte.
Pdsobenie svetla vedie k pred¢asnej polymerizacii.

- Teplota skladovania 2 - 28 °C.

- Pred pouzitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie je
poskodeny. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

5 DalSie informacie

Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!
Len na pouZitie v dentalnej oblasti.

Materidl bol vyvinuty vyhradne na pouZitie v zubnom lekdrstve. Pri spracovani sa musia prisne
dodrziavat pokyny ndvodu na pouZitie. Vyrobca neprebera zodpovednost za 3kody, ktoré vzniknu

v dosledku iného poufZitia alebo neodborného spracovania. Za odskdsanie vhodnosti vyrobkov a za
kazdé také pouZitie, ktoré nie je vyslovne uvedené v navodoch, zodpoveda pouZivatel.

ivoclar
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1 Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas

- Ideiglenes fogpdtlds az anterior és poszterior régidban

- Az implantdtumcsavarok hozzaférési nyildsainak ideiglenes lezarasa
front- és Grl6fogakban

Célcsoport
- Maradd foggal rendelkez6 paciensek
- Fogaszati implantdtummal rendelkezé feln6tt paciensek

Javasolt felhasznalok/specialis képzés

— Fogorvosok
— Nincs sziikség specialis képzésre.

Felhasznalas

Csak fogdszati célu felhasznalasra.

Leiras

ATelio® Inlay és Telio® Onlay fényre kété anyagok a front- és 6rl6fogak
ideiglenes fogpdtlasara és az implantatumcsavarok hozzaférési
nyildsainak ideiglenes lezarasa front- és 6ri6fogakban. Az ideiglenes
fogpdtlas ezen egykomponens( anyagaihoz nem sziikséges ideiglenes
cementet hasznalni.

Mindkét anyag atlatszd (Trans.) és univerzalis (Uni) arnyalatban
kaphatd, és fecskenddben, valamint Cavifilben kerll forgalomba.

Javaslatok
Foganyagveszteség az anterior és poszterior régioban

Alkalmazdsi terdletek (Telio Inlay ajdnldsa):
— Parhuzamos fald, mély inlay prepardtumok ideiglenese
- Implantatumcsavarok hozzaférési furatainak lezarasa

Alkalmazdsi teriletek (Telio Onlay ajdnldsa):

- Nagy, sekély Gregek (onlay preparatumok) ideiglenese. Kérjlik,
vegye figyelembe, hogy a Telio Onlay polimerizacid utan kevésbé
rugalmas, mint a Telio Inlay, ami aldmends részek esetén
megnehezitheti az eltavolitast.

- Implantatumcsavarok hozzaférési furatainak lezarasa.

Ellenjavallatok

ATelio Inlay és a Telio Onlay nem hasznalhato:

- Ha apaciensrdl ismert, hogy allergias a Telio Inlay vagy Telio Onlay
barmely 6sszetevdjére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok

- Nem alkalmas ideiglenes koronak és hidak készitésére.

- Nem alkalmas tartds (6 hétnél hosszabb ideig viselt) ideiglenes

restauraciok készitésére.

- Ne haszndlja Ujra a Cavifilt. A Cavifilt higiéniai okokbal
(betegek kozotti keresztszennyez8dés megelézése) nem
szabad egynél tobb betegnél alkalmazni.

- Ne hasznalja a fecskendét intraordlisan.

A felhasznalas korlatai
Ne hasznaljon oxidalo fertétlenitészereket a fecskenddk és a Cavifil
fertétlenitéséhez.

Mellékhatasok

Hosszabb hasznalat utan az anyag elszinezédhet, ami nem veszélyezteti
az anyag teljesitményét. Ritka esetekben a Telio Inlay és a Telio Onlay
szenzibilizalé reakcidt okozhat olyan betegeknél, akik tulérzékenyek az
anyagok barmelyik 6sszetevojére. Ezekben az esetekben az anyagokat
nem szabad tovabb hasznalni.

Kolcsonhatasok

Az eugenolt/szegfiszeg-olajat tartalmazd anyagok gatolhatjak a
Telio Inlay és Telio Onlay polimerizacigjat. Ezért a Telio Inlay és a
Telio Onlay nem alkalmazhatd cink-oxid-eugenolos cementekkel
egyutt.

A hemosztatikus anyagok megakaddlyozhatjdk a polimerizaciot és/
vagy elszinez6déshez vezethetnek. Emiatt be kell tartani az ilyen
anyagok hasznalatara vonatkozo el6irasokat.

A peroxid-alapu fehérité- és fert6tlenitéanyagok gatolhatjak a
Telio Inlay/Onlay polimerizacidjat. Az ilyen anyagokat nem szabad a
Telio Inlay/Onlay alkalmazasa el6tt hasznalni.

Klinikai elényok

- Ragofunkcid helyreallitasa

- Dentinléziok ideiglenes lezarasa
- Esztétikai fogpotlas

Osszetétel

- Telio Inlay
Szilicium-dioxid, kopolimer, poliészter-dimetakrilat, AAEMA, D3MA,
kdlium-hexafluorotitanat

- Telio Onlay
Szilicium-dioxid, kopolimer, poliészter-dimetakrildt, ETGMA, AAEMA,
D3MA, kdlium-hexafluorotitanat

2 Alkalmazas

21 Ideiglenes fogpdtlas az anterior és poszterior régidban
211 Tisztitas és el6készités
Tisztitsa meg az Ureget vizpermettel. A preparalt fog megfeleld
izolacidja; szlikség esetén hasznaljon matrixot.
212 Alkalmazas
Helyezzen elegendd mennyiségl Telio Inlayt vagy Telio Onlayt
az Uregbe spatula vagy mas megfeleld eszkdz segitségével.
Cavifil injektorok hasznalata esetén az anyagot applikacids
eszkozzel kozvetlendl az Gregbe lehet felhordani. Teritse az
anyagot a preparacios perem felg, és tavolitsa el a felesleget.
213 Azideiglenes fogpdtlas polimerizacidja
A legfeljebb 4 mm vastagsagban felvitt rétegeket standard
polimerizacios ldmpaval (kb. 650 mW/cm?2 mellett)
fellletenként 10 masodperc alatt lehet polimerizalni.
214  Azideiglenes fogpotlas finirozasa
- Sziikség esetén tavolitsa el a matrixot.
- Ellendrizze az okkluzidt, és sziikség esetén igazitsa ki.
215 Azideiglenes fogpdtlas eltavolitdsa
- Helyezzen be egy megfeleld eszkdzt (pl. szondat/depuratort)
az ideiglenes fogpotlasha. Tavolitsa el a Telio Inlayt vagy Telio
Onlayt az tregbdl.
- Ezt kdvetben tisztitsa meg az Ureget olaj- és fluoridmentes
tisztitdpasztaval.
- Prébalja be a végleges fogpatlast, és helyezze be a szokdsos
maodon.

2.2 Az implantatumcsavarok hozzaférési nyilasainak ideiglenes
lezarasa front- és drl6fogakban

221 Tisztitads
Tisztitsa meg a csavarcsatornat vizpermettel. Biztositsa a
csavarcsatorna megfelel izolalasat.

2.2.2  Annak érdekében, hogy a felépitménycsavar ne szennyezddjon
az ideiglenes restauracios anyaggal, helyezzen teflonszalagot
vagy vattakorongot a csavarcsatornaba.

Helyezzen elegendd mennyiségu Telio Inlayt vagy Telio Onlayt a
csavarcsatornaba egy spatula vagy mas megfeleld eszkoz
segitségével. Cavifil injektorok hasznalata esetén az anyagot
applikacids eszkoz segitségével kozvetlendl a csavarcsatornaba
lehet felhordani. Teritse az anyagot a perem felég, és tavolitsa el
a felesleget.
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3 Azideiglenes fogpdtlas polimerizaldsa
A legfeljebb 4 mm vastagsagban felvitt rétegeket standard
polimerizaciods 1ampaval (kb. 650 mW/cm?2 mellett)
fellletenként 10 masodperc alatt lehet polimerizalni.
4 Azideiglenes fogpotlas finirozasa
Ellendrizze az okkluzidt, és sziikség esetén igazitsa ki.
5 Azideiglenes fogpotlas eltdvolitasa
- Helyezzen be egy megfeleld eszkozt (pl. szondat/depurator)
az ideiglenes fogpotlasha. Tavolitsa el a Telio Inlayt vagy
Telio Onlayt a csavarcsatornabal.
- Oblitse ki a csavarcsatornat vizsugarral, és olajmentes
levegdvel szaritsa meg.

gjegyzések

ATelio Inlay / Telio Onlay a standard preparatumokban stabilan
marad. Az anyag felhelyezése el6tt egy faék elhelyezésével
szorosabb proximalis kontaktus és ezaltal jobb tartas érhetd el.

A csiszoldssal torténd kiigazitashoz vagy a felesleges anyag
eltavolitasahoz hasznaljon megfeleld polirozdkat vagy
volframkarbid finirozdkat. A felesleges anyag szikével vagy
depuratorral is eltavolithato.

ATelio Inlay / Telio Onlay kdnnyebben konttrozhatd, ha a miiszert
téltetlen ragasztdanyaggal megnedvesitjik.

Biztonsagi tudnivaléok

Ha barmilyen komoly incidens merdilne fel a termékkel kapcsolatban,
kérjik, 1épjen kapcsolatba vellnk: Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,

weboldal: www.ivoclarcom, valamint az illetékes hatdsaggal is -
I3sd a hasznalati utmutatoban.

Az aktualis hasznalati Utmutatd elérhetd a www.ivoclarcom
honlapon.

A szimbdlumok magyarazatat lasd: www.ivoclar.com/elFU

A biztonsdgi és klinikai teljesitmény dsszefoglaldja (SSCP) lekérhetd
az orvostechnikai eszkézok eurdpai adatbazisabol (EUDAMED):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Alapvet6 UDI-DI: 76152082AFILL014JK

ivoclar.com

Figyelmeztetések

- Tartsa be a biztonsagi adatlapban (SDS) foglaltakat (elérhetd a
www.ivoclarcom oldalon).

- A meg nem kotott anyag bérrel, nyalkahartyakkal és szemmel vald
érintkezése kerllendd. A polimerizalatlan anyag bérirritaciot és
szenzibilizaciot okozhat. A kereskedelemben kaphatd orvosi
kesztylk nem nyujtanak védelmet a metakrilatokkal szembeni
érzékenyités ellen.

Hulladékkezelés
Atermékek maradékat vagy az eltavolitott fogpdtlasokat a vonatkozd
nemzeti jogszabalyi eléirdsoknak megfelelGen kell artalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

Atermék felhasznalojanak tudatdban kell lennie, hogy barmilyen, a

szajlreghen végzett fogdszati beavatkozas hordoz bizonyos

kockazatokat.

Az ismert jarulékos kockazatok a kovetkezok:

- Atdémés elvesztése az anyag véletlen lenyelését okozhatja, és
tovabbi fogaszati kezelésekre lehet sziikség.

- Atdmés torése tovabbi fogaszati kezeléseket tehet sziikségesse.

4 Felhasznalhatdsdagi idotartam és tarolas

- ATelio Inlayt / Telio Onlayt a feltintetett lejarati id§ utan ne
hasznalja fel.

- Lejaratiidé: 1asd a fecskenddkon, Cavifileken és a csomagoldson
taldlhaté informdcidkat. Ne hasznalja a terméket a feltlintetett
lejaratiid6 utan.

- Hasznalat utdn azonnal zarja le a fecskenddket / Cavifil
injektorokat. Fény hatasara az anyag ido elétt polimerizalodhat.

- Taroldsi hémérséklet 2-28 °C.

- Hasznalat el6tt nézze meg a csomagolast és a terméket, hogy nem
sérllt-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hez vagy
annak helyi kereskedelmi partneréhez.

5 Tovabbi megjegyzések

Gyermekektdl tavol tartandd!
Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Ez a termék kizardlag fogorvosi alkalmazasra készilt. A feldolgozast szigortan a hasznalati
Utmutatoban leirtak szerint kell elvégezni. Nem vallalhato felel6sség a karért és karosodasért, ha
nem tartottdk be a hasznalati Utmutatoban szerepld utasitasokat vagy ha az el6irttdl eltéré
alkalmazasban hasznaljak a terméket. A felhasznald a felel6s a termék alkalmassaganak
ellenérzéséért, és minden, az ebben a hasznalati utasitasban nem kifejezetten emlitett célra valo
hasznalatért.

ivoclar



Telio®Inlay / Onlay

[sr] YnyTtcTtBO 3a ynotpeby
Matepwjan 3a npMBpeMeHy pecTaypauujy Koju ce nonnuMepumsyje
ceetnowhy

wl

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein

[ ]
Iivoclar

1 HameHa

CBpxa

- [IpmBpeMeHa pecTaypaLmja npearmx 1 3aarbnx 3yba

- [IpvBpEMEHO 3aMMBaHE NPUCTYMHUX 0TBOPA 33 UMMIAHTALMOHE
33BPTHE NPEaHMX U 334 KX 3yba

UmnrbHa rpyna naumjeHata
— [laumjeHTn ca cTanHnM 3ybrnma
- Oapacnu naumjeHT ca 3ybHMM MMNNaHTaTUMa

KopucHuum KojuMa je nponsBof HaMerbeH / nocebHa obyka
- CTtomaTonosmu
- Hema notpebe 3a nocebHOM 06yKOM.

MpuMeHa
CaMo 3a CTOMATOMOLLKY ynoTpeby.

Onuc

Telio® Inlay 1 Telio® Onlay cy nonnMepr3aLmMoHy MaTepujani 3a
NpvBPEMEHE PECTaypaLIMje NPeaHX 1 33aHMX 3y03a, Kao 1 33
NPUBPEMEHO 3aMIMBAHE MPUCTYMHMX 0TBOPA 3@ UMMIAHTALMOHE
33BPTHE NpearuX M 3aaHbux 3y6a. 0BM jeAHOKOMMOHEHTHN
MaTepWjanu 3a NPMBPEMEHE PECTAYPALIMjE HE 3aXTEBAjY HAHOLEHE
NPVBPEMEHOT LIEMEHTA.

06a MaTepwjana cy gocTtynHa y nposuaHoj (Trans.) 1 yHUBEP3asHoj
(Uni) HujaHeK v 0ocTaBrbajy ce y Lwnpuuesuma 1 Cavifil uHjekTopuma.

MHaovkaumje
HepnocTajyha cTpykTypa npearux v 3adrbix 3yba

06nactu npumene (npenopyka Telio Inlay):

— [IpmBpeMeHo 3aTBapakbe OyO0KMxX Mpenapaumja nHneja ca
napanenHum 31aoBMMa

— 3anvBarbe NPUCTYMHMX 0TBOPA 33 MMMMAHTALMOHE 3aBPTHE

06nactu npumere (npenopyka Telio Onlay):

— TlpUBPEMEHO 3aTBapakbe BENMUKMX NIUTKUX kaBuTeTa (Npenapaumje
oHneja). Majte Ha yMmy To aa je Telio Onlay Marbe enacTuyaH y
ogHocy Ha Telio Inlay, WTo MoXe Aa 3aKoMMnKyje yKnarbarbe y
CNy4ajy NOCTOjakba MOAMUHMPAHOCTK

- 3anuBarbe NPUCTYMHMX O0TBOPA 33 MMMMAHTALMOHE 33aBPTHE

KoHTpanHaukauuje

Telio Inlay 1 Telio Onlay He cMejy Oa ce KopucTe:

— AKO je M03HATO Oa je MaLUMjeHT aneprnyaH Ha BKIo Koju CacTojak
cpencTsa Telio Inlay nnm Telio Onlay

OrpaHuyerba y Be3u ca ynotpe6om

- Huje npensuheHo 3a n3paay NPUBPEMEHMX KPYHULIA 1 MOCTOBA

- Hwuje npeaBmheHo 3a M3pady AyropoyHMX NPOBU3OPHMX

pecTaypauuja (Koje ce Hoce oyxe of 6 Heaerba)

- HemojTe noHoso kopucTuTy Cavifil. Cavifil nHjekTopmn He cmejy
[a Ce KOpWCTe 3a BULLIE NaLWjeHaTa 13 XUIrMjeHCKMX pasora
(cnpeyvyaBarbe YHAKPCHE KOHTaMUHaLIMje M3mehy nauvjeHaTa).

- LUnpwuu HWje 3a HTPaopanHy ynoTpeby.

OrpaHuuerba npv 06paam
Hemojte ne3nHdunkoBat wnpuuese v Cavifil MHjekTope
okenamwyhmM cpeacTBMMa 3a Ae3nHbeKUm)y.

HexerbeHa gejcTBa

HakoH ay>xux nepnoaa kopuwhera, Moxe Aohv 4o npomeHe 6oje
MaTepujana. MehyTnm, 0BakBa NPpoMeHa b6oje He yT1ye Ha YUnHAK
MaTepujana. Y peTkum cutyaumjama, Telio Inlay v Telio Onlay Mory oa
3a30BY peaKkuUujy 0OCET/bMBOCTM KO NaLmjeHaTa ca
XMNepceH3nTMBHoLwhy Ha BKM0 KOj CACTOjaK OBMX MaTepujana. Y Tum
CUTyalmjaMa HEMOjTE BULLIE KOPUCTUTU OBE MaTePUjane.

WUHTepakuuje

CyncTaHue Koje capxe eyreHosn/yme kapaHduanha Mory aa otexajy
nonumepm3aumjy cpeactaa Telio Inlay u Telio Onlay. Ctora Telio Inlay n
Telio Onlay He 61 Tpebano NPUMEHMBATM Y KOMOMHALIM|M Ca
LIeMEHTMMA Ha 6a3M LIMHK-0KCWA W eyreHona.

XeMoCTaTCcKe CyncTaHLe Mory CripeynTy MonmnMepusaLmjy nimnm
NMpPOoY3pOKOoBaTV NPoMeHy boje. 3aTo ce Mopajy CneanTy ynyTcTBa 3a
ynoTpeoby TUX CynCTaHUM.

/36emmBaUM Ha ba3m nepokcnaa nnv Ae3vHduLmMjeHcn Mory oa
NHXMBMPAjy nonuMepmsauujy cpencTsa Telio Inlay/Onlay. OBakew
MaTepujanu He cMejy ce KopucTuTy npe ynotpebe cpeactaa Telio
Inlay/Onlay.

KnuHuuke kopuctn

- PekoHcTpyKUMja dyHKLMjE XBaKarba

- [IpMBPEMEHO 3anMBaHbe OEHTMHCKMX Ne3unja
- Pectaypauuja ectetuke

CactaB

- Telio Inlay
CWNunKoH gnokeua, Kononumep, nonnectep anMetakpunaT, AAEMA,
D3MA, kanunjym xekcadnyopoTUTaHWjyMCKa KMCENMHa

- Telio Onlay
CununkoH gnokecua, KononuMep, nonnectep anMeTtakpunat, ETGMA,
AAEMA, D3MA, kanunjym xekcadnyopoTUTaHNjyMCKa KNCENWHA

2 HaHowemwe

21 MpuBpeMeHa pecTaypaumja npeaHux U 3agHux 3yba

211 Ynwherbe 1 Nnpenapaumja
OuncTnTe KaBMTET BOAEHMM crpejoM. HanpaBuTte
0AaroBapajyhy M3onaumjy npunpemrbeHor 3yba, no notpebu
KOPWCTUTE MATpKLLY.

212  HaHowere
HaHecunTe 00BOMBHY KoNmMunHy cpeactea Telio Inlay nnm
Telio Onlay y kaBuTeT kopucTehw LECTULY MNK Opyru
oarosapajyhu nHcTpymeHT. Ako kopucTuTe Cavifil cpeacTsa,
MaTepKjan MOXe [a Ce HAHECE OMPEKTHO Y KAaBUTET MyTeM
MHCTPYMEHTA 33 HaHoLeHe. Pazmaxnte matepurjan y npasLy
pyba npenapaumje v ykKNoHMUTE CaB BULLAK.

213  CBeTnocHa nonnMmepmsaumja NpuBpPEMEHE PeCTaypaLinje
Cnojesu nebrbyHe HajBuMLLE 4 MM MOry [a Ce NOMMEPU3Yjy
3a 10 cekyHaM Mo NOBPLUMHM MPUMEHOM CTaHOAPAHE naMne 3a
nonumepw3saumjy (Mpu npnbnuxHo 650 mw/em?).

214  [loBpLuaBarbe NPMBPEMEHE pecTaypaLmje
- [lo noTpebn yKNoHUTE MaTpULY.

- [lpoBepuTe oKNy3ujy 1 No NOTPEOK je NoaecuTe.

215 Yknarbakbe NpuBpeEMEHe pecTaypalmje

- YMeTHuTE 0AroBapajyhu uHeTpyMeHT (HNp. coHay/ckanep) y
npuBpemeHy pectaypauujy. OaoctpanuTe Telio Inlay nnm
Telio Onlay 13 kaBuTETA.

- [loTOM ounCcTUTE KaBUTET KopMcTENM NacTy 3a unwhere
6e3 yrba n Gnyopmaa.

- [1pobHO yMETHUTE 3aBPLUHY PECTAYPALIMjy M MOCTABUTE je
kopucTehu yobmyajeHn meTon,.



2.2 MpnBpeMeHo 3annBarbe NPUCTYNHUX OTBOPA 3a
MMIMNNIQHTALMOHE 3aBPTHE NpeaHuX U 3aaHux 3yba
221 Ynwherbe
OymcTnTE KaHan 3a 3aBPTakb BOAEHMM cripejoM. HanpasuTe
04roBapajyhy n3onaunjy KaHana 3a 3aBpTakb.
2.2.2 [abucTe ocurypanu aa 3aBpTatb abyTMEHTA Huje
KOHTaMMHMPaH NpUBPEMEHMM MATEPWjanoM 3a pecTaypaLujy,
nocTaBMTE TEPOHCKY TPAKY MM NaMyYHM TaMMOH Y KaHan 3a.
HaHecwnTe O0BO/BHY KonununHy cpeacTsa Telio Inlay nnm T
elio Onlay y kaHan 3a 3aBpTakb KOPUCTENN LLIECTULY UMW OPYrK
oaroBapajyhu nHcTpymeHT. Ako kopucTtuTte Cavifil cpeacTsa,
MaTepujan MoXe [a Ce HaHece AMPEKTHO Y KaHas 3a 3aBpTats
nyTeM MHCTPYMEHTA 3a HaHolere. Pa3Maxunte Matepmjany
npaBLy MBULE W YKITOHUTE CaB BULLIAK.
2.2.3 (CBeTtnocHa nonvMMmepmr3almja NpMBpEMEHE pecTaypaLmje
CnojeBn aebrbuHe HajBuLLE 4 mm MOry 4a Ce NoNMMEepU3yjy
3a 10 cekyHaM N0 MNOBPLUMHM NPUMEHOM CTaHOAPAHE MaMne 3a
nonumepmsaumjy (Mpu npubnnxHo 650 mwW/em2).
2.24 [loBpLUaBarbe NPUMBPEMEHE pecTaypaLmje
[poBepuTe 0KY3Mjy 1 N0 NOTPEOYU je nogecuTe.
225  Yknarbatbe NpUBpPEMEHE PECTaypaLmnje
- YMeTHuTE 0aroBapajyhun MHCTPYMEHT (HNp. coHay/cKanep) y
npvBpemeHy pectaypauujy. OgcTtpanuTte Telio Inlay nnm Telio
Onlay 13 kaHana 3a 3aBpTatb.

- lcnepuTe kaHan 3a 3aBpTakb M1a30M BOAE M OCYyLUMTE Ta
Ba3dyxoM 6e3 NpuMece yrba.

HanomeHe

- Telio Inlay / Telio Onlay ocTajy YBPCTO Ha MECTY Ha CTaHO3POHWUM
npenapauujama. lMocTaBbarbeM ApBeHOr Koumha Npe HaHOoLLEHA
MaTepujana Mory ce noctuhu 60/by NPOKCUMATHN KOHTAKTK, @
CaMUM TUM 1 B0Sbe 3a0PXKABaAHE.

- [a bucTe aganTupanu bpyLlerem UM 0ACTPaHUAN BMLLIAK
MaTepujana, KopUCTUTE NOroAHa CPEACTBA 3a NONMpake Unu
CpeacTBa 3a GUHULLIMPaAHbE of BondpaM Kapbuaa. Buiak
MaTepujana Moxe [4a ce OACTPAHM M CKANMenoM U CKanepoM.

- 06nukoBarbe cpeacTsa Telio Inlay / Telio Onlay Moxe fa ce onakiia
KBaLLUEHEM MHCTPYMEHTA HEUCMYHEHNM CPEACTBOM 33 BE3UBAHSE.

3 besbegHocHe uHdOpMaLmje

- Y cnyyajy 036UbHMX MHUMOEHATA Y BE3M CA MPOM3BOA0OM,
obpaTtuTte ce komnaHuju Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/uxTeHLTajH, Be6-nokaLwmja: www.ivoclar.com u
00roBapajynnM HaoeXHNM 0praH1Ma.

— AKTyenHo YnyTcTBO 33 ynoTpeby A0CTYMHO je Ha Beb-nokaumju
www.ivoclarcom

~ 06jalurberbe cumbona: www.ivoclarcom/elFU

- PesuMe 6e36e0HOCTU U KIMHUYKMX nepdopmaHcu (SSCP) moxe ce
npey3eTu 13 EBponcke 6a3e nogaTtaka 3a MeOULMHCKA CPEACTBa
(EUDAMED) Ha agpecu https:;//ec.europa.eu/tools/eudamed.

— OcHoBHw UDI-DI: 76152082AFILL014JK

ivoclar.com

Ynosopera

- [punapxaBajTe ce nHboOpMaLumja HaBeaeHNX y b6e3bedHOCHOM
ety (SDS) (Kojv je mocTynaH Ha agpeck www.ivoclarcom).

- V36eraBajTe 6110 KakaB KOHTAKT HEMOMMMEPM30BAHOI MaTepKjana
Ca KOXOM/CMYy30KOXOM 1 04MMa. HenonmmeprnsoBaHu MaTepujan
MOXE [1a N3330B€ MPUTALIMy KOXE ¥ NMPEoCET/bUBOCT.
KoMepumjanHe MeaMLMHCKE PYKABULIE He MPY>Xajy 3aLUTUTY o[
ecdekTa NPeoceT/bMBOCTM Ha METAKPWNAT.

Opnarame y oTnag

[TpeocTane 3an1xe UK yKNOHEHE pecTaypaLmje Mopajy Ce 0aN0XKNTH
y 0TMaA4 Yy cknaay ca oarosapajynnM HaLMOHANHMM 3aKOHCKUM
3axTeBMMa.

Pe3sungyanyu pusnum

KopucHMum MOPajy MMaTK Ha yMy 1a CBE CTOMATOMNOLLIKE

MHTEPBEHLMjE Y YCHOj Ayn/bi MoapasymeBajy ogpeheHe pu3nke.

Mo3HaTu cy cnegehw KNMHNUYKM pe3nayanyy pusnum:

- [lonywTarse MCMyHa MOXE NPOY3POKOBATH CMYYajHO ryTaHe
MaTepujana, WTo 3a NocneamLy MoxXe MMaTh HEONX0AHe [0AaTHE
CTOMATOMOLLKE TPETMaHE.

- JloM 1cnyHe MOXe 3axTeBATV 40A3THE CTOMATOMOLIKE TPETMAHE.

4 Pok Tpajatba U CKlagMLITEHE

- HeMmojTe ga kopucTute Telio Inlay / Telio Onlay HakoH HaBegeHor
poka ynotpebe.

- Pok Tpajatba: nornenajte HanoMeHy Ha Wnpuuesmma, Cavifil
MHjEKTOpPUMa 1M ambanaxu. HemojTe Oa KopncTUTe MPoM3BO4 HAKOH
MCcTeKa HAaBEOEHOr POKA TPajakba.

- LWnpuuese/Cavifil nHjekTope 3aTBOPUTE 04Max HAKOH ynoTpebe.
M3narare cBeTNy 40BOAM 40 MPEBPEMEHE NONMMEPM3ALIME.

- TemnepaTypa YyBaHba 2-28 °C.

- [lpe ynoTpebe, B13yenHo npoBepwuTe Aa N ambanaxa v npov3soq
Huey owwTeheHn. Y cnyyajy 6rno KakBmx HeoymMmLa, 0bpaTuTe ce
KoMnaHwmju Ivoclar Vivadent AG nnm NokaaHOM 3aCTyMHUKY.

5 [lopaTtHe MHdopMauuje

YyBajTe MaTepujan BaH OoMallaja aede!
CamMo 33 CTOMATONOLLKY ynoTpeby.

0Baj Npoun3B0A je pa3BujeH UCKIbYUMBO 3a ynoTpeby y cToMaTonormjn. Kopuwherse Mopa fa ce
06aBsba CTPUKTHO NpeMa ynyTcTBy 3a ynotpedy. [pov3sohay He Npey3uMa 0Ar0BOPHOCT 3a LUTETE
KOje MOry 4a HacTaHy 360 HEMOLLTOBakba YNyTCTaBa WM HaBedeHe 06M1acTu NpuMeHe. KoprcHwK je
[lyXaH aa npe ynotpebe UcnvTa 4a /M je MaTepujan nodecaH v [a v MoxXe [a Ce KopucTuy
npeasuheHe CBPXe ako Te CBPXe HWCY HaBeaeHe y ynyTcTBy 3a ynoTpeby.

ivoclar



Telio®Inlay / Onlay

[Mk] YnatcTBO 3a ynotpeba
[pBpEMEH pecTaBpMpaYky MaTepujan WwTo
NnonnMMepu3npa Ha CBETIMHA

Rx ONLY
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com
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1 MMpepBuaeHa ynotpeba

MNpenBuaeHa HaMeHa

— [pvBpeMeHM pecTaBpaLIm Ha aHTEPUOPHM U MOCTEPMOPHM 336K

— [pvBpEMEeHO 3aTBOPatbe 0TBOPU 3a NMPUCTAMN HA UMMNMIAHTUPAHM
LPadOBM Kaj aHTEPVMOPHW M MOCTEPUOPHM 336K

LlenHa rpyna Ha naumeHTU
— [laumeHT co TpajHM 3abun
— Bo3pacHu naumMeHTM co AEHTANHU UMNIAHTK

Npensuaenu kopucHnum / CneuujanHa obyka
- CTtomaTonosmu
— He e notpebHa cneumjanHa obyka.

Ynotpeba
CaMo 3a geHTanHa ynotpeba.

Onuc

Telio® Inlay 1 Telio® Onlay ce nonnMepu3npayku MaTepujanm 3a
NPVYBPEMEHN PECTABPALIM HA QHTEPMOPHM M MOCTEPMOPHK 336U 1 33
NPUBPEMEHO 3aTBOPAH-E OTBOPYM 3@ MPUCTAM HA MMMMAHTMPAHM
LIPAd0BM Kaj AaHTEPMOPHM 1 NOCTEPMOPHNK 336u. He e noTpebHo
HaHEeCyBaH>€ NPMBPEMEH LIEMEHT 33 0BME EAHOKOMMOHEHTHM
MaTepujani 3a NPMBPEMEHM PECTABPALIMM.

[lBata MaTepwjanu ce 4ocTanHu Bo nposuaHa (Trans.) v yHuBep3asHa
(Uni) Hu1jaHca 1 ce gocTaByBaaT BO LNPULOBK 1 Cavifils.

MHavkaumm
HepnocTaTok Ha gen of 3ab60T Ha AHTEPMOPHM U MOCTEPUOPHM 3abum

06nactv Ha npumera (npenopaka Telio Inlay):

- Temnopm3aumja Ha 4Naboky NpenapaLmm Ha MHAEN CO NApanenHu
SMO0BK

- 3aTtBoparbe nepdopaLmm 3a NPUCTAN Ha UMMIAHTUPAHN WPadoBK

06nacTv Ha npumena (npenopaka Telio Onlay):

- 0OnoxyBarbe Ha ronemMu, MNUTKu KasuTteTv (Mpenapaumja Ha
oHnewn). imajTe npeasua Aeka no nonmMepusaunjata, Telio Onlay e
noMarnky enacTuyeH og Telio Inlay, LWITO MOXe 4 M0 YCMOXHK
BaJEHETO ako MMa peayKLUum.

- 3aTtBoparbe Nepdopaumm 3a MPMUCTan Ha UMNAAHTMPAHM LWPAdOoBM.

KoHTpamHaukaumm

Telio Inlay v Telio Onlay He cMeaT da ce KopucTaT:

— Ako e Mo3HATO Aeka NALMEHTOT e anepruyeH Ha Hekoja oA
cocTojkmTe Ha Telio Inlay nnu Telio Onlay

OrpaHunuyBarba Ha ynotpebarta

-~ He ce HaMeHEeTM 3a 13paboTka Ha NPUBPEMEHN KOPOHKM 1 MOCTOBM

— He ce HameHeTH 3a n3paboTka Ha 40NrOTPAjHN NPOHHM
pecTaBpaumy (LUTO ce HocaT NoaoNro og 6 Heaenw)

- @ [la He ce ynoTpebysa noBTopHO Cavifil. Cavifil He cmee ga ce
KOPUCTK Ha NoBeKe o4 efAeH NaLUMeHT 00 XUTMEeHCKN NPUYMHM
(cnpeuyBarbe KOHTAMUHALM]A MEery MaLUeHTH).

- He kopucTeTe ro WNpuLoT MHTPAOPANHO.

OrpaHuuyBarba 3a o6paboTkaTa
He kopvcTeTe okcuaMpaYkM cpeacTsa 3a Ae3nHdekuyja 3a
wnpuuosuTe u Cavifil.

HecakaHnu edpekTtn

[To nogonrv Nnepuoamn Ha MHTEPBEHLM]A, MAaTEPKjaNoT MOXE 44 ja
npomeHn 6ojaTa. Ho, Toa He rv HapyLlyBa Nep@opMaHCKTE Ha
MaTepujanot. Bo petku cnyyaw, Telio Inlay u Telio Onlay Moxe aa
Npean3BMKaaT peakLmmn Ha YyBCTBUTENHOCT Kaj MALMEHTU CO
XMNEPCEH3UTMBHOCT Ha HEKOja 0 COCTOjKMTE Ha MaTepujanuTe.
Bo TWe cnyvaw, MaTepujan1Te Beke He Tpeba Aa Ce KOpUCTaT.

WUHTepakumn

CyncTaHUMM WTO COAPXKaT eyreHon/Macno of kapaHbunye Moxe aa
ja MHxnbupaat nonnuMepm3saumjata Ha Telio Inlay u Telio Onlay. 3aToa,
Telio Inlay 1 Telio Onlay He cMeaT Oa ce HaHecyBaaT BO KOMBMHaUWja
CO UMHK OKCUA-EYrEHOMHN LEMEHTH.

XeMOoCTaTCKMTe CyncTaHLMM MOXAT [ ja 0TEXHAT nonmMMepusaumjata
UMnn 0a npeausBukaaT NpoMeHa Ha 6ojaTa. 3aToa, Mopa [a ce
MoYMTYBAAT YNaTCTBATA 3a ynoTpeba Ha 0BME CYNCTaHLMN.

AreHcuTe 3a benerbe 1 CpeacTBaTa 3a Ae3nHdekUmja Ha 6a3a Ha
nepoKcKu MoXe 43 ja MHXMBUpaaT nonvmepusauujata Ha Telio Inlay/
Onlay. TakBUTE MaTepujann He Tpeba [4a ce KopucTaT npen
HaHecyBarbe Telio Inlay/Onlay.

KnuHunuka nosonHoct

- PekoHCTpyKUMja Ha DyHKUMjATA 3a LIBakaHe

- [IpMBpeEMEHO 3aneyaTyBarbe Ne3nu Ha OEHTUH
- PecTaBpauuja Ha ecTeTMKaTa

CocTtaB

- Telio Inlay
CUNMKOH gnokeua, Kononumep, nonnectep anMeTtakpunaTt, AAEMA,
D3MA, kannym xekcadnyopoTuTaHaT

- Telio Onlay
CununkoH gnokeua, Kononumep, nonnectep anMetakpunat, ETGMA,
AAEMA, D3MA, kannyM xekcadnyopoTuTaHaT

2 lMpumeHa

21 MpnBpeMeHn pecTaBpaLM Ha aHTEPUOPHMN U MOCTEPUOPHMU
3a6wm
211 YucTerbe v npenapaumja
MicumcTeTe ro KaBMTETOT CO BOAEH cnpej. BocnocTaseTe
COOABETHA M30Maluja Ha MpenapMpaHnoT 3ab; KopucTeTe
MaTpmLa ako e noTpebHo.
212 TpumeHa
CtaBeTe cooaseTHO konunyecTso oA Telio Inlay nnn Telio Onlay
BO KaBMTETOT CO NMOMOLL Ha LUNATYMa W1 Opyr cooaBeTEH
MHCTPYMeHT. Ako kopucTuTe Cavifils, MaTepmjanoT Moxe Aa ce
HaHece OMPEKTHO BO KaBMUTETOT CO MOMOLLI HA MHCTPYMEHTOT
33 HaHecyBakbe. PalLmpeTe ro MaTePMjanoT HaHaAABOP KOH
MaprvHUTE Ha NpenapaLmjaTa 1 0TCTPAHETE o BULLOKOT.
213  [lonuMepu3aumja Ha NPMBPEMEHATA pecTaBpaLyja
[lononHyBarba 04 4 MM MOXeE 3 Ce NONMMEPU3MPAAT
10 cekyHaM NO NOBPLUMHA CO CTaHAAPAHA CBETNIMHA 3d
nonumepmsauuja (Ha npmbsn. 650 mwem?).
214  OuHMLIKParbE HA NPMBPEMEHATA pecTaBpaLyja
- OTCcTpaHeTe ja MaTpMLATa ako e NOTpebHo.
- [lpoBepeTe ja okny3mjaTa M NpUcnocobeTe ako e NoTPEOHO.
215  OTcTpaHyBatbe Ha NPMBPEMeEHaTa pecTaBpaLmja
- BMeTHeTe cooaBeTeH MHCTpyMeHT (Ha np. coHaa/ckanep) Bo
npuBpemeHaTa pectaBpaunja. 0tcTpaHeTe ro Telio Inlay nnm
Telio Onlay og kaBMTETOT.
- [loTo3a, CUMCTETE IO KABMTETOT CO HEe3MaCcHa NacTa 3a
yncTeHE LWTO He coapku dnyopua.
- WcnpobajTe ja KoHeYHaTa pecTaBpaLnja U NOCTABETE ja Kako
1 BooBMYaeHo.

2.2 MpuBpeMeHo 3aTBOPatbe€ 0TBOPM 3a NPUCTAN HA UMMNIAHTUPAHU
LWPadOBM Kaj AHTEPUOPHM M NOCTEPUOPHM 3a6u1

221 Yucterce
McumeTeTe ro KaHanoT 3a Wpadere Co BOAEH CMpe;.
BocnocTaBeTe coofBeTHa M30MalMja Ha KaHAMoT 3a
pademse.



2.2.2 3a[naceocurypute Aeka WpadoT 33 abaTMEHTOT He e
KOHTaMUHMUPaH CO NMPUBPEMEHMOT PECTABPUPAYKM MaTepujar,
HaHeceTe TedroHcka NeHTa UM NaMyk BO KaHanoT 3a
Lipadetse.
CtaBeTe coonBeTHO KonnuyecTso of Telio Inlay unum Telio Onlay
BO KQHaMoT 3a Wpaderbe Co NOMOLL Ha LINATYNA UNu Apyr
CO00AdBETEH MHCTPYMEHT. AKo kopucTute Cavifils, MaTepnjanoT
MOXE [1a Ce HaHece AMPEKTHO BO KaHAMOoT 3a LWpadeHse Co
MOMOLLI HA MHCTPYMEHTOT 3a HaHecyBakbe. PalumpeTe ro
MaTepmjanoT KOH PaboT 1 OTCTPAHETE IO BULLIOKOT.
223 TlonuMmepusaLmja Ha NpUBPEMEHATA pecTaBpaLmja
[lononHyBaHba 04 4 MM MOXe Oa Ce MONMMEPU3NPAAT
10 cekyHam N0 NOBPLUMHA CO CTaHAAPAHA CBET/IMHA 33
nonumepmsauuja (Ha npmbn. 650 mW/eom?).
224 QuHMWMpaHbE Ha NPMBPEMEHATa pecTaBpaLmja
[poBepeTe ja 0Kny3unjaTa n npucnocobeTe ako e NoTpebHo.
2.25 0TCcTpaHyBarbe Ha NpUBPEMeEHaTa pecTaBpaLmja
- BMeTHeTe coonseTeH MHeTpyMeHT (Ha np. coHaa/ckanep) Bo
npvBpeMeHaTa pecTaBpaumja. OTcTpaneTe ro Telio Inlay nnm
Telio Onlay o kaHanoT 3a Wwpader-e.

- McnnakHeTe ro KaHanoT 3a Wpaderbe Co MMa3 Boaa 1
neyLleTe ro co 6e3MaceH BO3ayX.

HanomeHwu

— Telio Inlay/Telio Onlay ocTaHyBa Ha MECTO Kaj CTaHOapaAHUTE
npenapaummn. AKo NoCTaBUTE OPBEH KVH NPEeL HAHECYBAHETO HA
MaTepujanoT, MoXe [a NOCTUrHETE NOTECHM NPOKCUMAHWM
KOHTAKTK 1 No0bpeHa peTeHLmja.

- 3a [a HanpaBuTe NpMcnocobyBakba CO CTPYXEHE UMK
OTCTPaHYBarbE HA BMLLIOKOT MaTepwjas, KOPUCTETE COOABETHM
MHCTPYMEHTM 33 NONMPaHe Mv Bondpam-kapbuaHu GUHMLLEPH.
BuiiokoT MaTepmjan Moxe [a Ce OTCTPaHM 1 CO CKannen unm
ckanep.

- Telio Inlay/Telio Onlay Moxe fa ce 0651KyBa NoMeCHO aKo ce
HAMOKPW MHCTPYMEHTOT CO HEMOMO/HET AreHC 33 BP3yBatbe.

3 WHdopmauumm 3a 6e36egHOCTa

- Bo cnyyaj Ha cepro3HM MHUMOEHTV NOBP3aHM CO MPOM3BOAOT,
KOHTaKTMPajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclar.com u
BALLUMOT 04r0BOPEH HAANEXEH OPraH.

— TekoBHWTE yNaTCTBA 3a ynotpeba ce 4OCTanHM Ha Beb-CTpaHMLaTa
www.ivoclar.com

- 06jacHyBarbe Ha cumbonuTe: www.ivoclarcom/elFU

- Pe3uMeTo Ha 6e36eqH0oCTa U KnnHUYKaTa n3senba (SSCP) Moxe na
ce npe3eme o EBponckaTa 6a3a Ha NoAATOLM 33 MeaMLIMHCKM
ypeav (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHoBeH UDI-DI: 76152082AFILL014JK

ivoclar.com

MNpeaynpeayBarba

- MounTyBajTe ro nMcToT co 6e3benHocHM nogatoum (SDS)
(pmocTaneH Ha www.ivoclarcom).

- [36erHyBajTe KOHTAKT Ha HENONMMEPM3MPaH MaTepujan co
KO>XaTa/Myko3HaTa MeMbpaHa 1 ounTe. HenmonmMepusMpaHuoT
MaTepujan MoxXe 4a NPean3BMKa MPUTaLMK Ha KOXaTa U [a
[noseqe 0o ceHsmtauyja. KoMepumjanHnTe MeamnUMHCKM PakaBuLImM
HE 3aLUTWUTYBAaT o[ eDEKTUTE Ha YYBCTBUTENHOCT Ha
METaKPUMATHU.

NHdopmaumm 3a ppnatbeTo BO 0TNag
[peocTaHaTWTE 3a/IMXM MW OTCTPAHETUTE PECTABPALIMM MOPAaAT 43
ce 0TCTpaHaT crope/d COOABETHUTE HALMOHAMNHM 3aKOHCKM bapatba.

OcTaHaTy pu3unum

KopucHuumte Tpeba Oa buoat cBecHM AeKa KakBa buno

CTOMATOMNOLLKA MHTEPBEHLMjA BO YCHATA MPa3HMHA BK/yYyBa

OOPEnEHN PU3NLIN.

Mo3HaTV ce cneaHnTe KNUHUYKM 0CTATOYHM PU3ULN:

- HeycneLuHOTO BP3yBarbe Ha aTXe3MBOT MOXE [a Npeam3BuKa
CMy4ajHO NPOronNTyBarbe Ha MATEPKMjANoT MU MOXeE Oa HanpaBu aa
61aaT HEONXOAHM OOMOMHUTENHN CTOMATOMNOLLUKM TPETMAHW.

- (pakTypa Ha NoMHeHeTO MOXE [a HanpaBw Aa 61aaT HeoNXooHM
[OMNOMHUTENHW CTOMATOMOLLUKM TPETMAHM.

4 PokK Ha ynoTpe6a u uyBate

- He kopucTete ro Telio Inlay/Telio Onlay nocne Ha3HaYeHWoT OaTyM
Ha UCTeKyBakrbEe.

- [laTyM Ha ncTekyBarbe: NorMeaHeTe ' MHPOPMaLMUTE Ha
wpwuuoswuTe, Cavifil-nHjekTopute 1 nakyBarbeTo. He KopucTeTe ro
npoM3BOOO0T MO HA3HAYEHWNOT POK HA TPAEHSE.

- 3aTBopeTe ru wnpuuosute/Cavifil-uHjekTopuTe BedHaLl No
ynoTpe6aTta. 3n10xyBaHeT0 Ha CBET/IMHA NPEAM3BMKYBa NPepaHa
nonuMepm3aumja.

- TemnepaTypa Ha cknagvparse 2 — 28 °C.

- [lpenynotpebata, BU3yenHO NpoBepeTe Aanu MMa OLLITETYBaHbE HA
nakyBaH€TO ¥ MPOM3BOA0T. [IOKOMKY Kaj BaC MOCTOM HEKAKBO
COMHeBatHbe, KOHTAKTMPAjTE co Ivoclar Vivadent AG nnu BawmoT
NOKANeH Npoaasavy.

5 [lononHuTenHu uHpopmMaLum

YyBajTe ro MaTepurjanoT noganeky og AodaTt Ha aeua!l
CaMo 3a geHTanHa ynotpeba.

Mpon3BoOT € pa3BWeEH MCKYYMBO 3a ynoTpeba Bo cTomMaTonorujata. 06paboTkaTa Tpeba aa ce
13BefyBa CTPOro cnopes YnaTcTeoTo 3a ynotpeba. Hema Aa ce npudaka 0AroBopHOCT 3a LUTETa
HACTaHaTa 0 HEeMo4YnTyBar€ Ha YnaTcTBOTO MM Ha nponuwaHata C(DSDB Ha KOpUCTEHE.
KODMCHVIKOT € [0/KeH Aa ro Tectmpa npomM3sBoaoT BO 04HOC Ha HEroBaTa COOABETHOCT M MOXHOCTaA
3a ynmpe6a 3a Uenu WTo He Ce HaBeaeHW BO yNaTCTBOTO.

ivoclar
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NpepHa3HaueHue

- BpeMeHHa pecTaBpaLmsa Ha GPOHTANHN M AMCTaNHW 3b6K

- BpeMeHHo 3aney4yaTBaHe Ha 0TBOPWTE 33 [0CTbM A0 BMHTA Ha
MMMAHTa NPK GPOHTAMHM U ANCTANHN 3b6U

MNaumeHTcka uenesa rpyna

— [lauMeHTM ¢ NOCTOSIHHM 3b6K
- Bb3pacTHM NauMeHTU ¢ AeHTANHN UMNNAHTH

Llenesu notpebutenu / CneunanHo obyyeHne

— Jlekapu no AeHTanHa MeamUmHa
— be3 HeobxooMMOoCT 0T CNeumranHo obyyeHue.

Ynotpeba
CaMo 3a geHTanHa ynotpeba.

OnucaHue

Telio® Inlay 1 Telio® Onlay ca doTononnMepm3npaLLy MaTeprani 3a
BPEMEHHW PECTaBPaLMM Ha GPOHTANHM U AMCTANHN 366U 1 33
BPEMEHHO 3aMe4aTBaHe Ha 0TBOPM 33 A0CTHM A0 BUHTOBE Ha
UMANAHTVU NPY GPOHTANHM U OUCTANHN 3b61. Te31 eAHOKOMMNOHEHTHN
MaTepMany 3a BPEMEHHW PECTABPALMM HE M3MCKBAT NPUIAraHeTo Ha
BPEMEHEH LMMEHT.

N nBata MaTepwvana ce npegarat 8 npospayer (Trans.) n
yHusepcaneH (Uni) UBSAT v ce J0CTaBAT B LUMPULM U KOMMIONN 33
Cavifil.

MokasaHus
JIMncBaLLyM 3bOHN CTPYKTYPU Ha GPOHTANMHN U AUCTANHN 3b6U

06n1acTv Ha npunoxerue (npenopbka Telio Inlay):

— BpeMeHHM KOHCTpYKUMM NpY AbNBOKM Npenapaumnmn 3a MHNEN C
YCMOPEHM CTEHN

- 3aneyaTBaHe Ha BUHTOBMA KaHaN 3@ AOCTbHN NPU MMNNAHTM

06nactv Ha npunoxeHme (npenopbka Telio Onlay):
BpeMeHHo 3aneyaTBaHe Ha roNeMum, MANTKM KaBUTETK
(npenapaumm 3a OHMew). Mong, MMaiiTe Npeasua, Ye cneq
nonumepm3aumaTa cu Telio Onlay e no-mManko enactuyeH ot Telio
Inlay, KOETO MOXE Aa 3aTPYAHM OTCTPAHABAHETO MY, aK0 MMa
noaMOSMN.

- 3aneyaTBaHe Ha BUHTOBMA KaHaN 3@ AOCTHN NPU UMNAAHTW.

MNpoTvBONOKa3aHus

Telio Inlay v Telio Onlay He TpsibBa Aa ce M3N0M3BaT:

- AKO ¥Ma MHOPMaLMS 33 ANEPTUS HA NALMEHTA KbM HAKOS OT
cbeTaBkuTe Ha Telio Inlay nnwm Telio Onlay

OrpaHuyeHus 3a ynotpeba
- He e npegHa3HayeH 3a 3paboTBaHE Ha BDEMEHHW KOPOHKM 1
MocToBE

- He e npegHa3HayeH 3a M3paboTBaHe Ha AbAr0CPOYHN BPEMEHHM

pecTaBpaumn (KomTo Lie 6bAAT HOCEHM NoBeYe 0T 6 CeaMULM)

- He n3nonssante nosTopHo Cavifil. Komntonute 3a Cavifil He
TpAbBa Oa ce M3M0N3BaT 3a NOBEYE OT eAMH NaLMeHT oT
XUTUEHHM CboBpaxeHns (NpeaoTBpaTABaHe Ha KPbCTOCAHO
3aMbpCABAHE MEX/Y NaLMEHTH).

- He v3non3BaiTe WNpULATA MHTPAOPASHO.

OrpaHunueHus npu 06paboTka
He n3non3BaiTte okMcNaBaLUM Ae3MHAEKTaHTV 33 Ae3NHPEKLMA Ha
wnpuum 1 komnonwm 3a Cavifil.

CTpaHWYHU edeKTH

Mpn obnrv neproam BbB GYHKLMA MATEPUANBT MOXE [d NoKaxe
NPOMSIHA Ha UBeTa. ToBa 06aye He BMOLLABA XapaKTEPUCTUKMTE Ha
MaTepwuana. B peaku cnyyam Telio Inlay 1 Telio Onlay MoraT ga
npeam3BMKaT peakumsa Ha YyBCTBMTENHOCT NPV NAUMEHTMN CbC
CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM HAKOW OT CbCTAaBKMUTE Ha MATEPUANUTE.
B Te3m cnyyam matepuanute He TpsibBa 4a Ce M3M0M3BaT NMOBEYE.

B3aumopeiictBuA

BeluecTBaTa, CbabpXally esreHon/kapamdunnoBo Macno, MoraT oa
NHXMBUPAT NonmMMepm3anpaHeTo Ha Telio Inlay v Telio Onlay.
CnenosaTtenHo Telio Inlay u Telio Onlay He TpsabBa Oa ce M3MoN3BaT B
KOMBMHALMSA C LMHKOB OKMC-EBrEHOM0BM LMMEHTMW.

XeMOCTaTUYHWUTE areHTM MoraT 4a MHXMOMPAT NOIMMepM3aLmaTa
n/Mnu 0a noseaat 4o NpomsaHa Ha LeeTa. ETo 3aLo Tpa6Ba aa ce
CMa3BaT yka3aHusATa 3a ynoTpeba Ha Te3m BELLECTBA.

M3b6ensalin cpeacTsa v Ae3MHPEKTAHTM HA NEPOKCUOHA OCHOBA
MOraT [a VHX1BMpaT nonumepusnpaHeTo Ha Telio Inlay/Onlay. Takvsa
MaTepuanu He TpsabBa Oa ce M3Mon3BaT Npeam NpPUNoXeHNeTo Ha
Telio Inlay/Onlay.

KnnHnynm nonsu

- Bb3cTaHoBsIBaHe Ha AbBKaTENHATA QYHKLMS
- BpeMeHH0 3aneyaTBaHe Ha AEHTUHOBYM 1€3MK
- Bb3cTaHoBsABaHe Ha ecTeTUKaTa

CbcTaB

- Telio Inlay
CunmumeB OMoKcua, KornonmMmep, NonvecTep AMMeTakpunar,
AAEMA, D3MA, kanueBs xekcadnyopoTutaHaTt

- Telio Onlay
Cunnumes OmokKcua, Kononmmep, NonvecTep AMMeTakpunar,
ETGMA, AAEMA, D3MA, kanneB xekcadyopoTuTaHaT

2 MpunoxeHue

21 BpeMeHHa pecTaBpauvsi Ha GPOHTANHU U AUCTANTHU 3b6KM
211 MouncTBaHe 1 MOArOTOBKA
MpoMuiiTe KaBUTETa C BOAHA CTPys. [ocTaBeTe afeKkBaTHa
130MaLys Ha NoaroTBeHNA 3b6; M3MoN3BanTe MAaTPULI, Ako e
HeobxoamMmo.
212 [lpunoxexue
MocTaBeTe AOCTAaTbYHO KONMYECTBO OT Telio Inlay nnm Telio
Onlay B kaBWTeTa, KaTo M3N0N3BaTeE LWNATyNa UK Apyr
NoaxodsaLL MHCTPYMEHT. AKo n3non3BaTe koMntom 3a Cavifil,
MaTepManbT MOXE [a CE HAHECE HAaNPaBO B KaBMTETA C
MOMOLLITA Ha MHCTPYMEHT 3a HaHacsiHe. Pa3cTeneTe Matepunana
KbM MpenapaumroHHaTa rpaHnLa v 0TCTPAHETE U3NULLIBbLMTE.
213 QoTtononMMepu3aLms Ha BpEMEHHATA PpecTaBpaLys
Mopuum 0T MaTeprana 4o 4 mm MoraT da ce nonMMepusnpat
1o 10 cekyHaM Ha MOBbPXHOCT CbC CTAHAAPTHA
doTononumepHa namna (¢ npubnmsutenHo 650 mwW/em3).
214  OuHMpaHe Ha BPeMEeHHaTa PecTaBpaLms
- 0TcTpaHeTe MaTpMLATa, ako e HE0HX0aMMO.
- [lpoBepeTe 0KNy3usATa 1 HAHECETe KOPEKLMMK, aKo e
Heobxoanmo.
215  CHeMaHe Ha BpeMeHHaTa pecTaBpauma
- [ocTaBeTe noaxomsLl MHCTPYMeHT (Hanp. coHpa/ckanep)
nof BpeMeHHaTa pecTaBpaums. 0tctpaHeTte Telio Inlay nnm
Telio Onlay oT kaBuTETA.
- Cnep ToBa MoYMCTeETE KAaBMTETA C MACTa, HECHAbPXKALLIA
Macno n dnyopua.
- M3npobBaiiTe 0KOHYaTENHAaTa PECTaBPaLIMA U 4 NOCTaBeETE
N0 06MYANHNA HAUMH.
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BpeMeHHO 3aneyaTBaHe Ha OTBOPMTE 3a [OCTbN A0 BUHTA Ha
MMMNAHTa NPU PPOHTANHM U OUCTANHN 3bOU

1 TloumctBaHe

MoyncTeTe BUHTOBMA KaHan ¢ BodHa cTpya. OcurypeTe
3[0eKBaTHO M30MPaHe Ha BUHTOBMS KaHan.
2 3a [0a CTe CUrYPHM, Ye BUHTBT HA abaTMbHTA HE € 3aMbPCEH 0T
BPEMEHEH Bb3CTaHOBWUTENEH MAaTepuMar, NocTaBeTe
TeNOHOBA NEHTA MW NaMyyeH Tyndep BbB BUHTOBMA KaHan.
[TocTaBeTe 40CTAaTbYHO KonnuecTso oT Telio Inlay nnwm Telio
Onlay BbB BUHTOBWS KaHas, KaTo M3M0M3BaTe LWNaTyna uim
Opyr NOAX0AsILL, MHCTPYMEHT. AKO M3M0N3BaTe KOMMHIN 33
Cavifil, MaTepmnanbsT MOXe O3 Ce HaHECE HAaMPaB0 BbB
BWHTOBWS KaHa/ C MOMOLLTA Ha MHCTPYMEHT 33 HaHACsHe.
PazcTeneTe MaTepnana KbM pbba U 0TCTPAHETE U3MULLIBLMTE.
3 QoTononMmepmsaumMa Ha BpEMeHHaTa pecTaBpaLms
[Topumu 0T MaTepmana 4o 4 mm MoraT 4a ce NoMMepusnpaT
no 10 cekyHaM Ha MOBBPXHOCT CbC CTAHAAPTHA
doTononumepHa namna (¢ npubnusnTenHo 650 mw/em?).
4 OuHVpaHe Ha BpeMEHHaTa pecTaBpaLms
[poBepeTe 0ky3uATa M HAHECETE KOPEKLIMM, AKO €
HeobxoamMmo.
5 CHeMaHe Ha BpeMeHHAaTa pecTaBpaums
- [ocTaBeTe nogxodsLL MHCTPpyMeHT (Hanp. coHpa/ckanep)
noa BpeMeHHaTa pecTtaBpaums. 0Tctpanete Telio Inlay vnn
Telio Onlay oT BUHTOBMSA KaHar.

- [poMuinTe BUHTOBMSA KaHan ¢ BoAHA CTPYsS M ro noAcyLleTe ¢
obe3MacneH Bb3ayx.

benexxku

Telio Inlay / Telio Onlay ce 3aabpxa 0o6pe Ha MACTOTO CU MpK
CTaHOAPTHM Npenapauuy. Ypes noctaBaHE Ha ObPBEHO KMHYE
npean HaHacaHEeTo Ha MaTepuMana MoraT a Ce NOCTUIHAT Mno-
NABTHM aNPOKCUMANHM KOHTAKTK, @ 0TTaM — 1 M0-A06po
33abpXaHe.

3a [a Ce HaHecaT KOpekuUmmM Ype3 n3nunsiBaHe Mnm aa ce
OTCTPAHM U3NULLHUAT MaTepPUar, N3Mnon3BainTe noaxoasaLm
FYMUYKM NV BONGPAMOBO-KapbuaHy GUHUPHN Bopepun.
M3AMWHUAT MaTepran MoXe CbLL0 Taka Aa CE OTCTPaHM CbC
ckannen unu ckanep.

Telio Inlay / Telio Onlay Moxe Oa 6bae 0bopMEH No-NecHo Ypes
OMOKPSIHE HAa MHCTPYMEHTA C HeHaMb/IHEH OOHONHI-areHT.

WUHdopMauuma 3a 6e3onacHOCT

B cnyyalt Ha cepro3HN MHUMOEHTY BbB BPb3KA C NMPOOYyKTa, MO,
cBbpxeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/JInxTeHLLalH, yebcalT: www.ivoclar.com u
OTrOBOPHMNTE KOMMETEHTHU MHCTUTYLIMN.

AKTYanHWUTe MHCTPYKLMK 33 ynoTpeba ca J0CTbMHM Ha yebcalTa
www.ivoclar.com

06scHEHMe Ha cumBonnTe: www.ivoclarcom/elFU

0606LLIEHMETO 33 6830MACHOCT W KNMUHWYHUTE pe3ynTtatu (SSCP)
MoXe Oa 6bae nonydeHo ot EBponeiickaTa 6a3a AaHHM 33
meauumHekuTe nsnenua (EUDAMED) Ha agpec https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

ba3os UDI-DI: 76152082AFILL014JK

ivoclar.com

npenynpex(.ueuuﬂ
Cna3BsaiiTe MHdOPMaLIMOHHMA NCT 3a 6e3onacHocT (Safety Data
Sheet - SDS) (Hanu4yeH Ha www.ivoclar.com).

— W36areBaiTe KOHTAKT Ha HEMONMMEPU3MPAH MATEPWAS C KOXATa,
NUraBuLMTE M 04MTE. HENONMMEPU3NMPAHUAT MaTepuan Moxe 4a
npeam3BrKa KOXHM pa3apasHeHnsa 1 MoXe a A0BeAe A0
ceHcmbunmnsaums. pogaBaHNTE B TbProBckaTa MpeXxa
MEeOMLMHCKM PbKaBULIM HE OCUTYPABAT 3aLLMTA CPeLLy
CeH3nbunmanpaLmna eexT Ha MeTakpunaTmTe.

NHdopMaLma 0THOCHO 06e3BpeEXAaHETO Ha 0TNaAbLUM
OcTaTb4yHaTa CKNaA0BA HAIMYHOCT MK CHETUTE PECTaBPaLnn
TpAbBa Oa ce AenoHMPaT 3@ 0TNaAbLUM CbIMACHO HALMOHAMNHKTE
33KOHOBW pasnopeabw.

OcTaTbyHM pUcKoBe

MoTpebuTennTe TpsSbBA 4a 3HAAT, Ye BCAKA AEHTaNHA MHTEPBEHLUMA B

YCTHATA KyXMHa KpWe onpeneneHn pUcKoBE.

/13BECTHM Ca cneaHuTe KNMHUYHM 0CTATbYHM PUCKOBE:
3aryba Ha 06TypaLmMsaTa MoXe 3 [40Bee 40 Cry4YailHo norbliaHe
Ha MaTepunan 1 MoXe a e Heobx0aMMOo AOMbNHWUTENHO OeHTANHO
NeyYeHne.

- CuynBaHETO Ha 0BTypaUMATa MOXe [a HAMOXM OOMbHUTENHO
[EHTANHO NeYeHwe.

4 CpoK Ha rogHOCT M CbXpaHEeHue

- He usnonssainte Telio Inlay / Telio Onlay cnep yka3aHua cpok Ha
rOAHOCT.

— CpoOK Ha rofHoCT: BMXTe MHDOPMAUMATA Ha WNPWUMTE, KOMNONWTE
3a Cavifil  onakoBkwmTe. He n3non3eaiTe NpoayKTa cnep ykasaHus
CPOK Ha FOAHOCT.

- 3aTBapsaunTe wnpuumTe 1 Komnonute 3a Cavifil He3abasHo cnep
ynotpeba. VI3naraHeTo Ha CBET/IMHA BOAM A0 NPEXAeBPEMEHHO
NOMMEPU3VPAHE.

- TemnepaTypa Ha CbxpaHeHue 2-28°C.

- [peomn ynotpeba ornenanTe onakoBkaTa M NPoaykKTa 3a NOBPEV.
B cny4ait, Ye MMaTe CbMHEHME, Ce KOHCYNTMpaiTe ¢
Ivoclar Vivadent AG nnm ¢ BalLmMa MeECTEH TbProBCKM MAPTHLOP.

5 [JonbnHutenHa uipopmaumsa

CbxpaHaBaNTe MaTepPMana Ha MACTO, HeJOCTbMHO 3a Jeua!
CaMo 3a oeHTanHa ynotpeba.

MaTepvanbT e pa3paboTeH camo 3a AeHTanHa ynotpeba. 06paboTkaTa TpsbBa Aa ce M3BbpLUBA
NPV TOYHO CNa3BaHe Ha MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba. [Ipon3BoanTENaT He HOCK OTFOBOPHOCT 33
LLIETH, NPOM3TUYALLM OT HECMa3BaHe Ha MHCTPYKLMUTE UK NpeaBuaeHaTa 061acT Ha ynoTpeba.
MoTpebuTensT HoCY OTFOBOPHOCT 3a NPOBEPKA Ha MPUIOXMMOCTTa Ha NPOAYKTUTE NpK ynoTpebda
3a LieNn, KOUTO He Ca M3PUYHO ONUCAHM B UHCTPYKLMUTE.

ivoclar
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1 Pérdorimi i synuar
Qéllimi i pérdorimit
— Restaurime té pérkohshme té dhémbéve té parmé dhe té pasmeé

— Mbyllje e pérkohshme e vrimave té aksesit té vidhave té implantit
né dhémbét e pérparmé dhe té pasme

Grupi i synuar i pacientéve
— Pacientét me dhémbé té pérhershém
- Pacienté té rritur, me implante dentare

Pérdoruesit e synuar / trajnim i posagém
— Dentistét
- Nuk nevojitet trajnim i posagém.

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

Telio® Inlay dhe Telio® Onlay jané materiale fotopolimerizimi pér
restaurimet e pérkohshme né dhémbét e pérparmé dhe té pasmeé dhe
pér mbylljen e pérkohshme té vrimave té aksesit té vidhave té
implantit né dhémbét e pérparmé dhe té pasmé. Kéto materiale me
njé pérbérés pér restaurimet e pérkohshme nuk kérkojné vendosjen e
njé gcimentoje té pérkohshme.

Té dyja materialet disponohen né ngjyré transparente (Trans.) dhe
universale (Uni) dhe ofrohen né shiringa dhe Cavifils.

Indikacionet
Mungesé strukture té€ dhémbit te dhémbét e parmé dhe té pasmé

Zonat e vendosjes (rekomandimi Telio Inlay):
— Temporizimii preparateve té thella inlei me mure paralele
— Mbyllja e vrimave gé té ¢ojné te vida e implantit

Zonat e vendosjes (rekomandimi Telio Onlay):

- Temporizimi i kaviteteve t& médha dhe té cekéta (preparate onlei).
Kini parasysh gé pas polimerizimit, Telio Onlay éshté mé pak elastik
se Telio Inlay, gka mund té ndérlikojé hegjen né rastet kur ka prerje
té poshtme

- Mbyllja e vrimave gé té cojné te vida e implantit

Kundérindikacionet

Telio Inlay dhe Telio Onlay nuk duhet té pérdoren:
— Nése dihet se pacienti éshté alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve té
Telio Inlay ose Telio Onlay

Kufizimet e pérdorimit

— Nuk synohet pér fabrikimin e kurorave dhe urave té pérkohshme

- Nuk synohet pér fabrikimin e restaurimeve provizore afatgjata (qé
mbahen mé shumé se 6 javé)

- Mos e ripérdorni "Cavifil". Cavifil nuk duhet té pérdoret pér mé
shumeé se njé pacient, pér arsye higjienike (parandalim i
kontaminimit nga njéri pacient tek tjetri).

- Mos e pérdorni shiringén brenda gojés.

Kufizimet e pérpunimit
Mos pérdorni dezinfektues oksidues pér dezinfektimin e shiringave dhe
té "Cavifils".

Efektet anésore

Pas periudhave té gjata té shérbimit, materiali mund té shfagé
¢ngjyrosje. Megjithaté kjo nuk e prek funksionin e materialit. Né raste
té rralla, Telio Inlay dhe Telio Onlay mund té shkaktojné reaksion
ndjeshmérie te pacientét me mbindjeshméri ndaj ndonjé pre;j
pérbérésve té materialit. Né kéto raste, materialet nuk duhen pérdorur
me.

Bashkéveprimet

Substancat gé pérmbajné eugenol/vaj karafili mund té frenojné
polimerizimin e Telio Inlay dhe Telio Onlay. Prandaj, Telio Inlay dhe

Telio Onlay nuk duhet té aplikohen né kombinim me cementet e oksidit
té zinkut-eugenol.

Substancat hemostatike mund té pengojné polimerizimin dhe/ose té
shkaktojné ¢ngjyrim. Prandaj duhen zbatuar udhézimet e pérdorimit
pér kéto substanca.

Dezinfektuesit dhe zbardhuesit me bazé peroksidi mund té pengojné
polimerizimin e Telio Inlay/Onlay. Materiale té tilla nuk duhen pérdorur
pérpara vendosjes sé Telio Inlay/Onlay.

Dobité klinike

- Rindértimi i funksionit té pértypjes

- Mbyllja e pérkohshme e lezioneve té dentinés

- Restaurim estetik

Pérbérja

- Telio Inlay
Dioksid silici, kopolimer, dimetakrilat poliesteri, AAEMA, D3MA,
hekzafluorotitanat kaliumi

- Telio Onlay
Dioksid silici, kopolimer, dimetakrilat poliesteri, ETGMA, AAEMA,
D3MA, hekzafluorotitanat kaliumi

2 Vendosja

21 Restaurime té pérkohshme té dhémbéve té parmé dhe té
pasmé
211 Pastrimi dhe pérgatitja
Pastroni kavitetin me spérkatje uji. Vendosni njé izolim adekuat
té dhémbit té pérgatitur; pérdorni njé matricé nése éshté e
nevojshme.
212  Vendosja
Vendosni brenda kavitetit njé sasi té mjaftueshme té Telio Inlay
ose Telio Onlay duke pérdorur njé spatul ose instrument tjetér
té pérshtatshém. Né rast se pérdorni Cavifil, materiali mund té
vendoset drejtpérdrejt né kavitet me ané té njé instrumenti pér
vendosje. Pérhapeni materialin drejt skajeve té preparatit dhe
largoni ¢do tepricé.
213  Fotopolimerizimi i restaurimit té€ pérkohshém
Shtesat deri né 4 mm mund té polimerizohen pér 10 sekonda
pér sipérfage me drité polimerizuese standarde (né aférsisht
650 mW/cm?).
214 Lémimi i restaurimit té€ pérkohshém
— Higeni matricén nése éshté e nevojshme.
- Kontrolloni okluzionin dhe pérshtateni nése éshté e
nevojshme.
215  Hegja e restaurimit té pérkohshém
- Futni njé instrument té pérshtatshém (p.sh. sondé/kruajtése)
brenda restaurimit té pérkohshém. Higni Telio Inlay ose Telio
Onlay nga kaviteti.
- ME pas, pastroni kavitetin me njé pasté pastrimi pa
pérmbajtje vaji dhe fluoruri.
- Provojeni restaurimin pérfundimtar dhe puthiteni né vend si
zakonisht.

2.2 Mbyllje e pérkohshme e vrimave té aksesit té vidhave té
implantit né dhémbét e pérparmé dhe té pasmé

221 Pastrimi
Pastroni kanalin e vidés me spérkatje uji. Vendosni njé izolim
adekuat té kanalit té vidés.



2.2.2 Pért'usiguruar gé vida e kolonés t& mos ndotet nga materiali i
pérkohshém restaurues, vendosni shirit tefloni ose vaté
pambuku né kanalin e vidés.
Vendosni né kanalin e vidés njé sasi té mjaftueshme té Telio
Inlay ose Telio Onlay duke pérdorur njé spatul ose instrument
tjetér té pérshtatshém. Né rast se pérdorni Cavifil, materiali
mund té vendoset drejtpérdrejt né kanalin e vidés me ané té
njé instrumenti pér vendosje. PErhapeni materialin drejt
skajeve dhe largoni ¢do tepricé.
2.2.3 Fotopolimerizimi i restaurimit té€ pérkohshém
Shtesat deri né 4 mm mund té polimerizohen pér 10 sekonda
pér sipérfage me drité polimerizuese standarde (né aférsisht
650 mW/cm?).
2.24  Lémimiirestaurimit té pérkohshém
Kontrolloni okluzionin dhe pérshtateni nése éshté e nevojshme.
2.25 Hegja e restaurimit té pérkohshém
- Futni njé instrument té pérshtatshém (p.sh. sondé/kruajtése)
brenda restaurimit té€ pérkohshém. Higni Telio Inlay ose Telio
Onlay nga kanali i vidés.

- Shpélajeni kanalin e vidés me njé rriedhé uji dhe thajeni me
ajér pa vaj.

Shénime

- Telio Inlay / Telio Onlay puthitet miré né preparatet standarde. Duke
vendosur njé kunj druri pérpara aplikimit té materialit, mund té
arrihet ngushtimi i kontakteve proksimale dhe pér rrjedhojé té
pérmirésohet mbajtja.

— Pérté béré rregullime duke gérryer ose hequr materialin e tepért,
pérdorni lustrues té pérshtatshém ose lemues prej karbiti volframi.
Materialit i tepért mund té higet edhe me ané té njé bisturie ose
kruajtéseje.

~ "Telio Inlay / Telio Onlay" mund té konturohet mé lehté duke e lagur
instrumentin me njé agjent lidhés té€ pambushur.

3 Informacioni i sigurisé

— Nérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni me
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
fagja né internet: www.ivoclarcom dhe autoritetin tuaj pérgjegjés
kompetent.

- Kéto udhézime pérdorimi mund té gjenden né fagen e internetit
www.ivoclarcom

- Shpjegimi i simboleve: www.ivoclarcom/elFU

- Pérmbledhja pér siguringé dhe performancén klinike (SSCP) mund
té gjendet nga baza evropiane e t€ dhénave pér pajisjet mjekésore
(EUDAMED) né fagen https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI bazé: 76152082AFILL014JK

ivoclar.com

Paralajmérime

- Mbani parasysh dokumentin e té dhénave pér siguriné (Safety Data
Sheet, SDS) (gjendet né www.ivoclarcom).

- Shmangni kontaktin e materialit me IEkurén, membranén mukoze
dhe syté. Materiali i papolimerizuar mund té shkaktojé irritime té
|ekurés dhe mund té ¢ojé né sensibilizimin. Dorezat mjekésore té
disponueshme né treg nuk ofrojné mbrojtje ndaj efektit té
reaksionit té ndjeshmérisé ndaj metakrilateve.

Informacioni i hedhjes

Stoget ose restaurimet e mbetura duhet té hidhen sipas kérkesave
ligjore kombétare pérkatése.

Pérdoruesit duhet té diné se ¢do ndérhyrje dentare né gojé pérmban

rrezige té caktuara.

Njihen rreziget e méposhtme klinike reziduale:

- Humbja e mbushjes mund té shkaktojé gélltitje padashur té
materialit dhe mund té kérkojé me patjetér trajtime dentare té
meétejshme.

- Thyerja e mbushjes mund té béjé té nevojshme trajtime té
métejshme dentare.

4 Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Mos e pérdorni "Telio Inlay / Telio Onlay" pas datés sé indikuar té
skadimit.

- Data e skadimit: shih informacionin né shiringa, Cavifil dhe
paketime. Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té
skadimit.

- Mbyllini shiringat/Cavifil menjéheré pas pérdorimit. Ekspozimi ndaj
drités sjell polimerizim té parakohshém.

- Temperatura e ruajtjes 2-28 °C

- Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG ose
shitésin né zonén tuaj.

5 Informacion i métejshém

Mbajeni materialin larg fémijéve!
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Produkti éshté zhvilluar vetém pér pérdorim né stomatologji. PErpunimi duhet té kryhet duke
ndjekur rreptésisht Udhézimet e pérdorimit. Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga
mosrespektimi i udhézimeve apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit. Pérdoruesi éshté pérgjegjés
pér testimin e produkteve pér pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tyre pér géllimet e tjera gé nuk
pércaktohen shprehimisht te udhézimet.

ivoclar
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1 Domeniu de utilizare

Scopul prevazut

- Restaurarea temporara a dintilor anteriori si posteriori

- Sigilarea temporara a orificiilor de acces ale suruburilor de implant
a dintilor anteriori si posteriori

Grupul tintd de pacienti
- Pacienti cu dinti permanent;i
- Pacienti adulti cu implanturi dentare

Utilizatori vizati / Instruire speciald
- Medici dentisti
- Nu este necesard instruire speciald.

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Telio® Inlay si Telio® Onlay sunt materiale fotopolimerizabile pentru
restaurdri temporare ale dintilor anteriori si posteriori si pentru
sigilarea temporard a orificiilor de acces ale suruburilor de implant a
dintilor anteriori si posteriori. Aceste materiale monocomponente
pentru restaurdri temporare nu necesita in general utilizarea unui
ciment temporar.

Ambele materiale sunt disponibile intr-o nuantd transparentd (Trans.)
si 0 nuanta universald (Uni) si sunt furnizate in seringi si injectoare
Cavifil.

Indicatii
Lipsa structurii dentare la nivelul dintilor anteriori si posteriori

Domenii de aplicare (recomandare Telio Inlay):
- Temporizarea preparatiilor inlay adanci cu pereti paraleli
- Sigilarea orificiilor de acces ale suruburilor de implant

Domenii de aplicare (recomandare Telio Onlay):

- Temporizarea cavitatilor superficiale mari (preparatii onlay). Tineti
cont de faptul cd, dupd polimerizare, Telio Onlay este mai elastic
decat Telio Inlay, ceea ce poate complica indepartarea atunci cand
existd retentivitdti.

- Sigilarea orificiilor de acces ale suruburilor de implant.

Contraindicatii

Telio Inlay si Telio Onlay nu trebuie utilizate:

- Dacd pacientul are o alergie cunoscuta la oricare dintre
substantele din compozitia materialului Telio Inlay sau Telio Onlay

Limitari in utilizare

- Produsul nu este destinat pentru realizarea coroanelor si puntilor
temporare

- Produsul nu este destinat pentru realizarea restaurarilor provizorii
pe termen lung (purtate mai mult de 6 sdptdmani)

- A nu se reutiliza injectorul Cavifil. Injectoarele Cavifil trebuie
utilizate doar pentru un singur pacient, din motive de igiena
(prevenirea contamindrii incrucisate intre pacienti).

- Nu utilizati seringa intraoral.

Restrictii de procesare
Nu utilizati dezinfectanti oxidanti pentru a dezinfecta seringile si
injectoarele Cavifil.

Reactii adverse

in cazul perioadelor de exploatare prelungite, materialul poate
prezenta decolorare. Totusi, acest lucru nu compromite performanta
materialului. In cazuri rare, Telio Inlay si Telio Onlay pot provoca o
reactie de sensibilizare la pacientii cu hipersensibilitate la oricare
dintre ingredientele materialelor. In aceste cazuri, materialele nu mai
trebuie utilizate.

Interactiuni

Substantele pe baza de eugenol/ulei de cuisoare pot inhiba procesul
de polimerizare al Telio Inlay si Telio Onlay. Prin urmare, Telio Inlay si
Telio Onlay nu trebuie utilizate in combinatie cu cimenturi pe baza de
oxid de zinc-eugenol.

Substantele hemostatice pot inhiba polimerizarea sis/sau pot duce la
decolorare. Asadar, trebuie respectate instructiunile de utilizare ale
acestor substante.

Agentii de albire sau dezinfectantii pe baza de peroxid pot inhiba
polimerizarea produsului Telio Inlay/Onlay. Astfel de materiale nu
trebuie utilizate inaintea aplicdrii Telio Inlay/Onlay.

Beneficiu clinic

- Restaurarea functiei de masticatie

- Sigilarea temporara a leziunilor dentinei
- Restaurarea esteticd

Compozitie

- Telio Inlay
Dioxid de siliciu, copolimer, poliester dimetacrilat, AAEMA, D3MA,
potasiu hexafluorotitanat

- Telio Onlay
Dioxid de siliciu, copolimer, poliester dimetacrilat, ETGMA, AAEMA,
D3MA, potasiu hexafluorotitanat

2 Aplicare

21 Restaurarea temporard a dintilor anteriori si posteriori
211 Curdtarea si pregdtirea
Curdtati cavitatea cu spray de apa. Izolati corespunzator
dintele pregdtit; dacd este necesar, utilizati o matrice.
212 Aplicare
Inserati o cantitate suficientd de Telio Inlay sau Telio Onlay Tn
cavitate folosind o spatuld sau alt instrument adecvat. Daca
utilizati injectoare Cavifil, materialul poate fi aplicat direct n
cavitate cu ajutorul unui instrument de aplicare. Intindeti
materialul cdtre marginea preparatiei si iIndepadrtati orice
surplus.
213  Fotopolimerizarea restaurdrii temporare
Polimerizarea poate fi efectuatd in straturi de pand la 4 mm
timp de 10 secunde per suprafatd, folosind o lampa de
polimerizare standard (la aprox. 650 mW/cm?).
214  Finisarea restaurdrii temporare
- Scoateti matricea, daca este necesar.
— Verificati ocluzia si efectuati ajustari daca este necesar.
215  Indepartarea restaurdrii temporare
- Introduceti un instrument adecvat (de ex. sondd/ansd de
detartraj) in restaurarea temporara. Scoateti Telio Inlay sau
Telio Onlay din cavitate.
- Dupé aceea, curdtati cavitatea (cu o pasta de curdtat fara
ulei si fard fluor).
- Efectuati proba restaurdrii finale si fixati-o ca de obicei.

2.2 Sigilarea temporara a orificiilor de acces ale suruburilor de
implant a dintilor anteriori si posteriori

2.21  Curdtarea
Curdtati canalul de acces al surubului cu seringa cu apd. Izolati
corespunzdtor dintele canalul de acces al surubului.

2.2.2  Pentru a evita contaminarea surubul bontului cu material
restaurativ temporar, aplicati o bandd din teflon sau un tampon
de spuma in canalul de acces al surubului.

Inserati o cantitate suficientd de Telio Inlay sau Telio Onlay in
canalul de acces al surubului folosind o spatuld sau alt



instrument adecvat. Daca utilizati injectoare Cavifil, materialul
poate fi aplicat direct in canalul de acces al surubului cu
ajutorul unui instrument de aplicare. Intindeti materialul cdtre
margine si indepdrtati orice surplus.
2.2.3 Fotopolimerizarea restaurdrii temporare
Polimerizarea poate fi efectuatd in straturi de pand la 4 mm
timp de 10 secunde per suprafatd, folosind o lampd de
polimerizare standard (la aprox. 650 mW/cm?).
2.24  Finisarea restaurdrii temporare
Verificati ocluzia si efectuati ajustari daca este necesar.
225 Indepartarea restaurdrii temporare
- Introduceti un instrument adecvat (de ex. sondd/ansd de
detartraj) in restaurarea temporard. Scoateti Telio Inlay sau
Telio Onlay din canalul de acces al surubului.
- Spalati bine canalul de acces al surubului cu jet de apa si
uscati-l cu aer fard ulei.

Observatii

- Telio Inlay/Telio Onlay rdmane bine fixat in pozitie in cazul
preparatiilor standard. Prin insertia unei pene din lemn inainte de
aplicarea materialului, se pot obtine contacte proximale mai
stranse si implicit o retentie imbunatatitd.

- Pentru a efectua ajustdri prin slefuirea sau Indepdrtarea surplusului
de material, utilizati instrumente de lustruit adecvate sau freze de
finisare din carbura de tungsten. De asemenea, surplusul de
material poate fiindepartat cu un bisturiu sau ansa de detartraj.

— Telio Inlay/Telio Onlay poate fi conturat mai usor prin umezirea
instrumentului cu un agent de legdturd fara umplutura.

3 Informatii privind siguranta

- Incazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-va
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
site-ul web: www.ivoclar.com si autoritatilor competente
responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actuale se gdsesc pe site-ul web
www.ivoclarcom

- Explicatia simbolurilor: www.ivoclarcom/elFU

- Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi
descadrcat din Baza de date europeana referitoare la dispozitivele
medicale (EUDAMED) la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI de baza: 76152082AFILL014JK

ivoclar.com

Avertizari

- Ase respecta Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild la
www.ivoclarcom).

- Evitati contactul dintre materialul nepolimerizat si piele, mucoase
si ochi. Materialul nepolimerizat poate provoca iritatii ale pielii si,
eventual, sensibilizare. Manusile medicale din comert nu protejeaza
impotriva efectului de sensibilizare al metacrilatilor.

Informatii privind eliminarea
Materialele ramase sau restaurdrile indepdrtate trebuie eliminate
conform reglementdrilor legale nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sd aibd Tn vedere faptul ca orice interventie dentara

n cavitatea orala implica anumite riscuri.

Se cunosc urmatoarele riscuri clinice reziduale:

- Pierderea obturatiei poate cauza ingestia accidentald de material
si poate impune tratamente dentare suplimentare.

- Fisurarea obturatiei poate impune tratamente dentare
suplimentare.

4 Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

— Nu utilizati Telio Inlay/Telio Onlay dupa data de expirare indicata.

- Data de expirare: a se vedea informatiile de pe seringi, injectoarele
Cavifil si ambalaje. Nu utilizati produsul dupd data de expirare
indicata.

- Inchideti seringile/injectoarele Cavifil imediat dupd utilizare.
Expunerea la lumina duce la polimerizare prematura.

- Temperatura de depozitare 2-28°C.

= Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru a
vedea dacd sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati Ivoclar
Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare

Nu Idsati materialul la fndemana copiilor!
Numai pentru uz stomatologic.

Produsul a fost conceput numai pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuata in stricta
conformitate cu Instructiunile de utilizare. Producdtorul nu Tsi asuma responsabilitatea pentru
daunele rezultate in urma nerespectadrii instructiunilor sau domeniului de utilizare stipulat.
Utilizatorul are obligatia de a verifica materialul in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea acestuia
pentru orice scopuri care nu sunt prezentate in instructiunile de utilizare.

ivoclar
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1 BWKOPMCTaHHSA 33 NPU3HAYEHHAM

LinboBe npM3HayeHHs

- TumyacoBa pecTaBpallia 3ybiB hpoHTaNbHOro i biuyHoro BigQinis

— TwuMyacoBa repmMeTr3aLlis 0TBOPIB A1 BCTAHOBNEHHS FBUHTIB Y
3y6HMX iIMNNaHTaTax GPoOHTaNbHOMO 1 6iuHoro Biadinie

LlinboBa rpyna nauieHTiB
- [auieHTn 3 NOCTINHUMK 3yHBamm
— [opocni NauieHT i3 3ybHUMK iMAIaHTaTaMu

LlinboBi kopucTyBaui Ta cneuianbHe HAaBYAHHSA
- CrtomaTtonoru
— (CneuianbHe HaBYaHHA He NOTPiBHE.

Cdepa 3acTocyBaHHSA
Tinbkun onsg cTOMATONONIYHOrO BUKOPUCTAHHS.

Onuc

Telio® Inlay i Telio® Onlay — ue doTononiMepHi MaTepiann ans
TUMYACOBUX PecTaBpaLlii 3ybiB hpoHTanbHoro i 6iuHoro BigaOiNnis, a
TAKOX A7 TMMYaCc0BOi repMeTM3aLlii 0TBOPIB A/151 BCTAHOBMEHHS
FBMHTIB Yy 3y6HMX iMINaHTaTax GPOHTaNbHOro 1 6iuHoro sigainis. L
0[IHOKOMMOHEHTHI MaTepianu Ana TMMYacoBMX PECTABPALLIN He
noTpebyroTb 3aCTOCYBAHHA TUMYACOBOI0 LIEMEHTY.

06vaBa MaTtepiann 4oCTynHI B npo3opomy (Trans.) Ta yHiBEpCanbHOMY
(Uni) BigTiHKy Ta MOCTAYaloThCs B LUNPULAX Ta IHCTPYMEHTaX Cavifil.

MNoka3aHHs Ang 3acTOCYBaHHSA
BincyTHs cTpykTypa 3ybiB GpoHTanbHOro 1 6iyHoro Bigainie.

Copepum 3acTocyBarHHs (pexkomeHgauis a9 Telio Inlay):

- TuMYyacoBe 3aMn0BHEHHS MMNOOKNX MOPOXHUH i3 NapanenbHNUMm
CTIHKaMW, MPenapoBaHNX 19 BCTAHOBMNEHHS BK1AO0K

— [epMeTu3alis 0TBOPIB 4719 BCTAHOBMEHHS MBUHTIB B iIMMNaHTaTax

Cci)epw 3acTocyBaHHs (pekomeHaadis ans Telio Onlay):
TrMyacoBe 3aM0BHEHHST BENVKMX | HEMMMBOKMX MOPOXKHUH
(npenapoBaHmMx NS BCTAHOBNEHHA HAKNAAO0K). 3BEPHITh yBary, Lo
nicnsa nonimepwm3adii Telio Onlay € MEHLL enacTUYHUM, Hix Telio
Inlay, Lo MoXe YyCKNagHUTL MOro BUOAMNEHHS 33 HAABHOCTI
MiOHYTPEHb.

- [epmeTu3aLis 0TBOPIB 47151 BCTAHOBNEHHSA MBUHTIB B IMM1aHTATaX.

MpoTunoka3saHHsa

Telio Inlay i Telio Onlay He MOXKHa BUKOPWUCTOBYBATM:

— 33 HAABHOCTI B NaL|ieHTa BigoMOT aneprii Ha 0nH i3 KOMMNOHEHTIB
MmaTepiany Telio Inlay um Telio Onlay

06MeXXKeHHS LLL0A0 3aCTOCYBAHHS

- He npm3HaveHi ons BUroTOBAEHHSA TMMYACOBMX KOPOHOK | MOCTIB

- He npu3HaveHi 019 BUroTOBNEHHA TUMYACOBMUX PECTaBpaLiid, Lo

BMKOPUCTOBYHOTHCA 0B Yac (BinbLL HiX 6 TUXHIB)
He BukopucToByiTe iHCTPYyMeHT Cavifil noBTOpHO.
IHcTpyMeHTu Cavifil cnig BUKOpUCTOBYBATY Tinbku A1
0HOTO NaLLEHTA 3 MipKyBaHb riricHn (MpodinakTuka
MOX/IMBOT NEPEXPECHOT KOHTaMIHAL,T MK maLieHTamm).

- He BUKOPUCTOBYITE LLMPULL Y POTOBI MOPOXKHMHI.

06MeXXeHHs 06po6KM

He BYKOPUCTOBYMTE OKMCNHOBANbHI Ae3iHGiKytoui peyoBMHM ANa
3HE3apaXKyBaHHA LUNPULIB Ta iHCTPYMeHTIB Cavifil.

Mob6iyHi edpekTn

[licns TpMBanoro Nepiody BUKOPUCTAHHSA MaTepian MoXe 3MiHUTK
konip. OiHak Le He BNAMBAE Ha AKiCTb MaTepiany. Y piakicHMX
Bunaakax Telio Inlay i Telio Onlay MOXyTb BUKAMKATW peaKLito
ceHcmbinizauii B NaUieHTiB i3 MigBULLEHOK YyTAMBICTHO 40 OOHOrO 3
KOMMOHEHTIB MaTepianiB. Y TakoMy pasi NPUNUNHITL 3aCTOCYBAHHSA
MaTepianis.

B3aemogis 3 iHWMMKM NpenapaTamu

MaTepianu, Wo MiCTATb eBreHon abo onito rBO3aMKN, MOXYTb
nepeLukoxaTv noniMepwm3adii Telio Inlay i Telio Onlay. Tomy Telio Inlay
Ta Telio Onlay He cnig 3aCTOCOBYBATH PA30M i3 LIMHKOKCKU -
€BreHoM0BUMM LIEMEHTAMM.

TeMOCTaTUYHI PEYOBUHM MOXYTb NMepeLLKOIXaTV noniMepu3aLii Ta/
ab60 Npm3BOANTM 00 3MiHN 3a6apBReHHs. ToMy He0bXiaHO
OOTPUMYBATUCS IHCTPYKLIM i3 32CTOCYBAHHSA LIX PEYOBUH.

Binbintosaui v AesiHdikytoyi 3ac06v Ha OCHOBI NEpPeKncy BOOHH
MOXYTb NepeLlKoaXaTv nonimepmsadii Telio Inlay / Onlay. Taki
MaTepianu He MOXHa BMKOPUCTOBYBATY [0 3acTocyBaHHs Telio Inlay /
Onlay.

KniniyHi nepeBarn

- BigHOBNEHHS XXyBanbHOT QYHKLIT

- TuM4YacoBa repMeTM3aLIf YLLKOOXKEHb OEHTUHY
- EcteTnuHe BiaHOBNEHHS

Cknap

- Telio Inlay
[liokewa kpeMHito, cononiMep, noniedip aumeTakpunat, AAEMA,
D3MA, rekcadToOpPTUTAHAT Kanito

- Telio Onlay
[iokema kpeMHito, cononiMep, noniedip aumetakpunat, ETGMA,
AAEMA, D3MA, rekcadTopTUTAHAT Kanito

2 3acrtocyBaHHSA

21 TuMuacoBa pecTaBpaLia 3y6iB GpoHTaNbHOro i 6iYHOro
Bigainis
211 0yuvlleHHs Ta NpenapyBaHHA
04YmMcTbTE NOPOXKHMHY CTPYMEHEM BOAW. I30MH0MTE
NpenapoBaHmi1 3y6 HANEXHNM YMHOM; 3@ HEOOXIOHOCTI
BMKOPUCTOBYITE MATPULLIO.
21.2  3acTocyBaHHS
MoMicTiTb mocTaTHEo KinbkicTb Telio Inlay abo Telio Onlay y
MOPOXKHMHY, BUKOPMCTOBYHOUM LLINATENb abo iHLWMWA
BiANOBIAHWI IHCTPYMEHT. AKLLIO BM BUKopucToByeTe Cavifil,
MaTepian MOXHAa HAHOCUTKN Be3M0CEPEHbO B MOPOXHMHY 3a
[O0MOMOrOH IHCTPYMEHTA AN HaHeceHHs. Po3noainitb
MaTepian 4o Mexi NpenapyBaHHs Ta BUOANITb HAAAMLLIOK
maTepiany.
213  @QotononiMepu3allia TMMYacoBOT pecTaBpaLLil
LLlapu MaTepiany no 4 MM nonimepusyinte BNpoaosx 10 cekyHa
Ha NMOBEPXHIO CTAHOAPTHOR NMONIMEPU3aLIMHOI0 TAMIOH
(npubnusHo 650 MBT/oMm?).
214 0OcTaTo4yHa 06pobKa TMMYACOBOI pecTaBpaLlil
- 3a HeobXxigHOCTi BUOAMITh MATPULILO.
- [lepeBipTe 0k/tO3it0 Ta 3@ HEOOXiAHOCTI BiOKOpUryiTe.
215 Bl/lﬂ,aﬂeHHFl TMMYaCcOoBOI pecTaBpauil
- BseqiTb BignoBigHWA iHCTPYMeHT (Hanpuknag, 3044 /
cKanep) 4o TMMYacoBoi pecTaspalii. Buaanito Telio Inlay
a60 Telio Onlay 3 MOPOXHUHM.
- [licns ubOro 0YMCTBLTE MOPOXKHMHY OYMCHOH MACTOH, LLIO HE
MiCTUTb ONit Ta PTOPY.
- [lepeBipTe 0CTaTOYHY PECTABPALLiH0 | BCTAHOBITH If
3BMYANHUM YMHOM.
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TuMuacoBa repMeTU3aLif 0TBOPIB AN1A BCTAHOBNEHHS FBUHTIB
y 3y6HMX iMNnaHTaTax GpOoHTaNbHOro 1 6iyHoro BigAainis

1 OunuieHHa

OymcTbTe KaHan Ans rBMHTa CTpyMeHeM BoaW. [30M0iTe KaHan
[ONS TBUHTA HANEXHUM YMHOM.
2 o6 nepekoHaTUCA, LLIO FBMHT abaTMeHTa He 3abpyaHEHO
MaTepianom TMMYacoBOi pecTaBpaLii, ToKnaaitb TednoHoBY
CTPiuKy abo BaTHMI ANCK Y KaHAN ANs FBUHTA.
[ToMmicTiTb 4OCTATHIO KinbkicTb Telio Inlay abo Telio Onlay y
KaHan [nsa reuHTa, BUKOPUCTOBYIOYM LLINATENb 360 iHLLIWNA
BiANOBiAHWIA IHCTPYMEHT. AKLLIO BM BUKopucToByeTe Cavifil,
MaTepian MOXHa HAaHOCKTK 6e3nocepeaHbo B KaHaN Ans
rBMHTA 33 [LONOMOrOH IHCTPYMEHTA ANS HAHECEHHS.
Po3noginiTe MaTepian 4o kpato Ta BUOANITb HAAAMLIOK
maTepiany.
3 (QoTononiMepmn3salia TMMYACOBOI pecTaBpaLi
LLlapn maTepiany 0o 4 Mm nonimepusyinte Bnponosx 10 cekyHa
Ha NMOBEPXHIO CTAHOAPTHOM NOAIMEPU3aLLIMHOK NaMOH
(npnbnunsHo 650 MBT/oM?).
4 (OcTaTo4yHa 06pobka TMMYacoBOi pecTaBpaLii
epeBipTe 0k/HO3it0 Ta 33 HEOOXiAHOCTI BiOKOpUryiTe.
5 BupaneHHa TMMYacoBOi pecTaBpaLil
- BBeniTb BiANOBiAHWI iHCTPYMeHT (Hanpuknag, 30440 /
cKanep) 4o TMMYacoBoi pecTaspaLii. Buoanits Telio Inlay
a60 Telio Onlay i3 kaHany onsa rBUHTA.

- [poMuinTe KaHan ans rBUHTa CTPYMEHEM BOAM Ta BUCYLLITb
10r0 NOBITPAM, LLIO HE MiCTUTb Napu onil.

MpuMiTku

Telio Inlay / Telio Onlay 406pe TPUMAETHCA B CTAHOAPTHUX
npenapoBaHMX MNOPOXHUHAX. AKLLLO BCTAHOBUTW [EPEB'IHNIA KNWH
nepen HaHeCeHHAM MaTepiany, MOXHa 0TPMUMATY LLINbHILLXIA
NPOKCMMANbHWIM KOHTAKT i B pe3yNbTaTi NOMiNWNTYA YTPUMAHHS.
LLlo6 BimKopWUryBaTy LUNAXOM LMiPYBaHHA abo BUOANUTM 3aBUIA
MaTepian, BUKOPUCTOBYITE BiANOBIAHI Nonipn abo BonbdpamMo-
KapbiaHi GiHiLHI 6opu. 3alBMIM MaTepian TakoxX MOXHA BUOANMNTA
cKanbnenem abo ckanepom.

Telio Inlay / Telio Onlay MoXHa neriue KOHTYPYBaTH, AKLLO 3MOYUTH
iHCTPYMEHT 34re3vBHMM areHToM 6e3 HaMmoBHKOBAYA.

IHpopMaLin Wwopo 6e3neku

Y pa3i cepio3HMX iHUMOEHTIB, MOB'A3aHMX i3 BUPOOOM, 3BEPHITLCA
B KoMnaHito Ivoclar Vivadent AG 3a agpecoto Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JlixTeHLwTENH), canT: www.ivoclar.com,
a TaKoX [0 BiANOBIAHOMO BMNOBHOBAXEHOI0 OpraHa.

AKTYanbHi iIHCTPYKLLT i3 3aCTOCYBAHHSA AOCTYMHI Ha CanTi
www.ivoclar.com.

MNoAcHeHHa 0o cumBsonis: www.ivoclarcom/elFU.

AKTyanbHa Bepcist 3BiTy Npo 6e3neKy Ta KAiHiYHy

edexTvsHicTb (SSCP) mocTynHa B EBponeitchbkil 6a3i AaHMx
meanyHux Bupobis (EUDAMED) 3a agpecoto https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

Ba3oBwit yHikanbHUI ineHTUdikaTop npuctpoto (UDI-DI:
76152082AFILL014JK

ivoclar.com

Monepem>keHHs

- [Jotpumyiteca BuMor nacropTa 6e3neku (SDS), akuit MoxHa
3aBaHTAXMTMW Ha CalnTi www.ivoclarcom.

—  YHUKAITE KOHTAKTY HEMONIMEPM30BAHOI0 MaTepiany 3i WKIpoto,
CN130BMMM 060/I0HKAMM Ta 04MMa. HenoniMepmn3oBaHuii MaTepian
MOXXE CAPUYNHUTM NOAPAIHEHHS LLKIPW Ta CEHCMBINI3aLito.
3BUYAIMHI MeQNYHI PYKaBMYKM He 3a6€e3MeYyroTb 3aXMCT Bif
CeHcKMbini3ytoyoi Oil MeTakpunaTiB.

IHdopmMaLis npo yTunisauito
3anuLKoBi 3anacu abo B1OaneHi pectaBpallii noTpibHo yTuni3yBaTtn
3riQHO 3 BiANOBIAHMMM BUMOraMM HALLIOHANbHOr0 3aKOHOAABCTBA.

3anuLWKoBI pU3MKK

KopucTyBayam cnig 3HaTw, Wo byab-sike CTOMATOMNO0riYHe BTPYYaHHA B

NMOPOXHMHI POTa NOB'A3aHE 3 NEBHMMM PU3MKAMMU.

BigoMi 3anMLLKOBI KNiHIYHI pU3MKK:

- yTpaTa nnoMbm MoXe NPM3BECTM A0 BMNAOKOBOr0 KOBTaHHS
MaTepiasny Ta HeobxigHOCTi 104aTKOBOr0 CTOMATOMNONYHOM0
NiKyBaHHS;

- 371aM N1oMbuY MOXe BMMAraTi 4043TKOBOr0 CTOMATOMOMYHOro
NiKYBaHHS.

4 CTpoK NpupaaTHOCTI i yMOBM 36epiraHHs

- He sukopucTosyiTe Telio Inlay / Telio Onlay nicna 3a3HayeHoi aTy
3aKiHYEHHSI CTPOKY MPUOATHOCTI.

— [laTa 3aKiHYeHHsI CTPOKY MPUAATHOCTI: AMB. IHDOPMaLito,
3a3Ha4veHy Ha wnpuuax, iHcTpymeHTax Cavifil Ta ynakoBkax. He
BMKOPUCTOBYITE NPOAYKT MicNa 3a3HaYEHOro CTPOKY NPUAATHOCTI.

- Wnpuuw / iHcTpymeHTv Cavifil cnia 3akpuBaTii 04pasy X nicna
BMKOPUCTAHHA. MaTepian MoXe nepeayacHo noniMepursyBatncs
nig Aieto ceitna.

- Temnepatypa 36epiraHHa cTaHoBMTb 2—28 °C.

- T[lepen BUKOPUCTAHHAM Bi3yasibHO OrNAHbTE YNakoBky 1 BMPi6 Ha
HaABHICTb MOLLKOAXEHb. 3 yCiMa NUTAHHAMM 3BEpPTaNTECS [0
Ivoclar Vivadent AG abo micLieBoro amnepa.

5 [JlopaTtkoBa iHpopMauis

3bepirainTe MaTepian y HegoCTynHOMY And OiTen Micui!
TinbKn oNA CTOMATONOMNYHOr0 BUKOPUCTAHHS.

MpoaykT po3po6ieHuin BUKOUHO 115 BAKOPUCTaHHsS B cToMaTonorii. 06po6nsaTv Tinbku BianoBiaHo
00 IHCTPYKLUT LLI0A0 BUKOPUCTAHHSA. BUPOBHWK He Hece BiAnoBiAanbHOCTI 33 36MTKK, LLIO BUHUKAN
Yyepes HeoTPUMaHHS IHCTPYKUIT abo Yepe3 HelinboBe BUKOPUCTaHHA MaTepiany. KopucTyBay Hece
MOBHy BiNOBIAANbHICTL 33 NepeBipky MaTepianis Ha NPeaMET iX NPUOATHOCTI 1 BUKOPUCTaHHS AN
6yab-AKMX LiNew, Lo He 3a3HaueHi B iHCTPYKLIT.

ivoclar
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Sihtotstarve

— Esi- ja tagahammaste ajutine restauratsioon

— Implantaadi kruvipaasuaukude ajutine tihendamine esi- ja
tagahammastel

Patsientide sihtgrupp

- Jaavhammastega patsiendid
- Hambaimplantaatidega taiskasvanud patsiendid

Ettendhtud kasutajad / erikoolitus
— Hambaarstid
— Erikoolitus pole vajalik.

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Telio® Inlay ja Telio® Onlay on valguskdvenevad materjalid ajutiste
restauratsioonide tegemiseks esi- ja tagahammastel ning implantaadi
kruvipaasuaukude ajutiseks tihendamiseks esi- ja tagahammastels.
Need Uhekomponentsed materjalid ajutiste restauratsioonide jaoks ei
vaja ajutise tsemendi kasutamist.

Mé&lemad materjalid on saadaval nii labipaistvas (Trans.) kui ka
universaalses (Uni) variandis ning need tarnitakse sistaldes ja
Cavifilides.

Naidustused
Esi- ja tagahammaste puuduv hambastruktuur

Kasutuskohad (soovitused Telio Inlay kohta)

— SlUgavate taidiste eelvalmististe tempereerimine paralleelsete
seintega

— Implantaadi kruvipaasuaukude tihendamine

Kasutuskohad (soovitused Telio Onlay kohta)

- Suurte madalate Gdnsuste tempereerimine (katete
ettevalmistused). Pange tahele, et parast kdvastumist on
Telio Onlay vahem elastne kui Telio Inlay, mis vdib raskendada
eemaldamist, kui esineb alaosasid.

— Implantaadi kruvipaasuaukude tihendamine.

Vastundidustused

Tooteid Telio Inlay ja Telio Onlay ei tohi kasutada jargmisel juhtudel:

— kui patsiendil esineb teadaolevalt allergilisi reaktsioone toote Telio
Inlay v&i Telio Onlay koostisosade suhtes.

Kasutuspiirangud

ei ole ette nahtud ajutiste kroonide ja sildade valmistamiseks

ei ole ette nahtud pikaajaliste proovirestauratsioonide

valmistamiseks (kulunud kauem kui 6 nadalat)

- Arge kasutage Cavifili korduvalt. Cavifile tohib

higieenipdhjustel kasutada ainult Ghel patsiendil (patsientide

~ ristnakatumise valtimiseks).

- Arge kasutage sustalt suuddnesiseselt.

Tootlemispiirangud
Arge kasutage siistalde ega Cavifilide desinfitseerimiseks
okstdeerivaid desinfektante.

Kdrvaltoimed

Parast pikemaajalist kasutamist vaib materjali varvus muutuda.

See ei vahenda siiski materjali toimimist. Harvadel juhtudel voivad
Telio Inlay ja Telio Onlay pohjustada materjali m&ne koostisosa suhtes
GUlitundlikule patsiendile Ulitundlikkust. Sellistel juhtudel ei tohi
materjali enam kasutada.

Koostoimed

Eugenooli/nelgidli sisaldavad ained vdivad takistada toodete Telio Inlay
ja Telio Onlay polimerisatsiooni. Seetdttu ei tohi tooteid Telio Inlay ja
Telio Onlay kasutada koos tsinkoksiid-eugenooltsementidega.

Hemostaatilised ained vdivad parssida polimerisatsiooni ja/voi
pdhjustada varvimuutusi. Seetdttu tuleb jargida nende ainete
kasutusjuhiseid.

Peroksiidil pohinevad pleegitusained ja desinfektandid vdivad parssida
Telio Inlay/Onlay polimerisatsiooni. Selliseid materjale ei tohi kasutada
enne Telio Inlay/Onlay kasutamist.

Kliiniline kasu

- Malumisfunktsiooni taastamine

- Dentiinikahjustuste ajutine sulgemine
- Esteetiline restauratsioon

Koostis

- Telio Inlay
Ranidioksiid, kopolimeer, pollesterdimetakrilaat, AAEMA, D3MA,
kaaliumheksafluorotitanaat

- Telio Onlay
Ranidioksiid, kopolUmeer, poliesterdimetakriilaat, ETGMA, AAEMA,
D3MA, kaaliumheksafluorotitanaat

2 Pealekandmine

21 Esi- ja tagahammaste ajutine restauratsioon

211 Puhastamise ettevalmistamine
Puhastage 0dnsust veepihustiga. Tagage ettevalmistatud
hamba piisav isolatsioon; vajaduse korral kasutage maatriksit.

212  Pealekandmine
Asetage piisav kogus toodet Telio Inlay voi Telio Onlay spaatli vai
mdne muu sobiva vahendiga seadme ddnsusse. Kui kasutate
Cavifile, vdib materjali aplitseerimisvahendiga otse 66nsusse
lisada. Hajutage materjali ettevalmistuspiirini ja eemaldage
liigne materjal.

213  Autise restauratsiooni valguskdvastamine
Korraga saab standardse valguskdvastusega ravida kuni 4 mm
sammuga 10 sekundit pinna kohta (umbes 650 mW/cm?).

214  Autise restauratsiooni viimistlus
- Vajaduse korral eemaldage maatriks.
- Kontrollige oklusiooni ja vajaduse korral kohandage.

215  Autise restauratsiooni eemaldamine
- Sisestage sobiv vahend (nt sond/kraapija) ajutisse

restauratsiooni. Eemaldage 6&nsusest Telio Inlay vai

Telio Onlay.

- Seejarel puhastage d0nsust 6li- ja fluoriidivaba
puhastuspastaga.

- Proovige I0plikku restauratsiooni ja tsementeerige nagu
tavaliselt.



2.2 Implantaadi kruvipddsuaukude ajutine tihendamine esi- ja
tagahammastel

221 Puhastamine
Puhastage kruvikanal veepihustiga. Looge kruvikanalis piisav
isolatsioon.

2.2.2 Tagamaks, et abutmendi kruvi ei saastuks ajutise
restauratsiooni materjaliga, asetage kruvikanalisse teflonlint
vOi puuvillane tampoon.

Asetage piisav kogus toodet Telio Inlay voi Telio Onlay spaatli vdi
mone muu sobiva vahendiga kruvikanalisse. Kui kasutate
Cavifile, v8ib materjali aplitseerimisvahendiga otse
kruvikanalisse lisada. Hajutage materjali ettevalmistuspiirini ja
eemaldage liigne materjal.

2.2.3 Autise restauratsiooni valguskdvastamine
Korraga saab standardse valguskdvastusega ravida kuni 4 mm
sammuga 10 sekundit pinna kohta (umbes 650 mW/cm?).

2.24  Autise restauratsiooni viimistlus
Kontrollige oklusiooni ja vajaduse korral kohandage.

2.25  Autise restauratsiooni eemaldamine
- Sisestage sobiv vahend (nt sond/kraapija) ajutisse

restauratsiooni. Eemaldage kruvikanalist Telio Inlay voi Telio
Onlay.
- Loputage kruvikanalit veejoaga ja kuivatage &livaba 6huga.

Markused

- Telio Inlay / Telio Onlay jaab standardse ettevalmistusega hasti
paigale. Paigaldades puidust kiilu enne materjali pealekandmist, on
voimalik saavutada tihedamad proksimaalsed kontaktid ja seega
parendatud kinnipidamine.

- Liigse materjali lihvimise v0i eemaldamise korrigeerimiseks
kasutage sobivaid poleerijaid v6i volframkarbiidi viimistlejaid. Liigse
materjali voib eemaldada ka skalpelli voi kraapijaga.

- Toote Telio Inlay / Telio Onlay kontuuri saab kergemini kujundada,
niisutades instrumenti taitmata liimainega.

3 Ohutusteave

— Juhul, kui selle toote kasutamisel esineb raskete tagajargedega
juhtumeid, vtke palun Ghendust ettevottega Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
veebisait: www.ivoclarcom ja kohaliku terviseametiga.

— Hetkel kehtivad kasutusjuhendid on saadaval veebisaidil
www.ivoclarcom.

- Simbolite seletus: www.ivoclarcom/elFU

- Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) veebisaidil https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Peamine UDI-DI: 76152082AFILL014JK

ivoclar.com

Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (saadaval veebisaidil
www.ivoclarcom).

- Valtige kdvastumata materjali mis tahes kokkupuudet naha/
limaskestade ja silmadega. Kbvenemata materjal voib pdhjustada
nahadrritust ja Ulitundlikkust. MUlgil olevad tavalised
meditsiinilised kindad ei kaitse metakrilaatide arritava toime eest.

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid v6i eemaldatud restauratsioonid tuleb ara

visata vastavalt siseriiklikele digusaktidele.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga

kaasnevad suuddnes teatud riskid.

Teada on alljargnevad kliinilised jaakriskid:

- Taidise kaotsiminek v0ib pdhjustada vaikeste osade juhusliku
allaneelamise ja muuta taiendava hambaravi kohustuslikuks.

- Taidise murdumine v&ib muuta vajalikuks taiendava hambaravi.

4 Saiilivusaeg ja hoiustamine

- Arge kasutage toodet Telio Inlay / Telio Onlay parast naidatud
sailivusaega.

- Sailivusaeg: vt ststaldel, Cavifilidel ja pakenditel toodud teavet.
Arge kasutage toodet parast aegumiskuupaeva moodumist.

- Sulgege ststlad/Cavifilid kohe parast kasutamist. Kokkupuude
valgusega pdhjustab enneaegset pollimerisatsiooni.

- Hoiustage temperatuuril 2-28 °C.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega
Ivoclar Vivadent AG voi oma kohaliku kaubanduspartneriga.

5 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!
Ainult hammastel kasutamiseks.

Toode on valja tddtatud ainult hambaravis kasutamiseks. Tootlemisel tuleb tapselt jargida
kasutusjuhendit. Vastutus ei kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste voi ettendhtud kasutusala
mittejargimisest. Kasutaja vastutab toodete sobivuse katsetamise ja kasutamise eest ainult juhendis
sonaselgelt toodud eesmargil.

ivoclar
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Paredzetais noliks

- Prieksejo un aizmuguréjo zobu pagaidu restauracijas

- Prieks€jo un aizmuguréjo zobu implanta skruvju piekjuves atveru
pagaidu noslégsana

Pacientu merkgrupa
— Pacienti ar pastavigajiem zobiem
- Pieaugusi pacienti ar zobu implantiem

Paredzetie lietotaji/ipada apmaciba
— Zobarsti
- Ipasa apmaciba nav nepieciesama.

LietoSana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Telio® Inlay un Telio® Onlay ir gaisma cietejosi materiali, kurus izmanto
priek$ejo un aizmugurejo zobu pagaidu restauracijam un prieksejo un
aizmugurejo zobu implanta skrivju piekjuves atveru pagaidu
noslégsanai. Siem pagaidu restauraciju viena komponenta materialiem
nav nepieciesams uzklat pagaidu cementu.

Abi materiali ir pieejami caurspidiga (Trans.) un universala (Uni)
nokrasa un tiek piegadati Slircés un Cavifils inZektoros.
Indikacijas

TrUkstoSa zoba struktira priekSejos un aizmuguréejos zobos
IzmantoSanas jomas (Telio Inlay rekomendacijas):

- Dzijo pagaidu inleju sagatavoSana ar paralélam sienam.
- Implantata skrdvju piek|uves atveru noslégsana.

[zmantoSanas jomas (Telio Onlay rekomendacijas):

- Lielu, seklu dobumu pagaidu sagatavosana (onleju sagatavos$ana).
LOdzu, nemiet vera, ka pec cietéSanas Telio Onlay ir mazak elastigs
neka Telio Inlay — tas var sareZgit nonemsanu, ja ir pamatnes
paplasinajumi.

- Implantata skrdvju piekluves atveru nosleég3ana.

Kontrindikacijas

Telio Inlay un Telio Onlay nedrikst izmantot:

- Jairzinams, ka pacientam ir alergija pret Telio Inlay vai Telio Onlay
sastavdalam.

Lietosanas ierobeZojumi

- Nav paredz&ti pagaidu kronu un tiltinu izgatavoSanai.

- Nav paredzeti ilgstoSu pagaidu restauracijas sagatavosanai

(izmantoti ilgak par 6 nedélam).

- Nelietojiet Cavifil izstradajumus atkartoti. Cavifil drikst lietot
tikai vienam pacientam higiénas apsvérumu deg) (lai novérstu
savstarpgjo piesarnosanu starp pacientiem).

- Nelietojiet 8lirci intraorali.

Apstrades ierobeZojumi

Nedezinficejiet Slirces vai Cavifil izstradajumus ar oksidejoSiem
dezinfekcijas lidzekliem.

Blakusiedarbibas

Pec ilgstoSas lietoSanas materialam var rasties krasojuma izmainas.
Tacu tas neapdraud materiala veiktspgju. Retos gadijumos Telio Inlay
un Telio Onlay var izraistt sensibilizéjosu reakciju pacientiem ar
paaugstinatu jutibu pret kadu no materiala sastavdalam. Sados
gadijumos materialus vairs nedrikst lietot.

Mijiedarbiba
Eigenola vai krustnaglinu e)Ja esosas vielas var kavet Telio Inlay un

Telio Onlay polimerizaciju jeb sacietésanu. Tade] Telio Inlay un Telio
Onlay nedrikst lietot kombinacija ar cinka oksida un eigenola cementu.

Hemostatiskas vielas var kavét polimerizaciju un/vai izraisit krasas
mainu. Tade] jaievero 3o vielu lietoSanas noradijumi.

Balinasanas lidzek]i uz peroksida bazes un dezinfekcijas lidzek]i var
kavet Telio Inlay/Onlay polimerizaciju. Sadus materialus nedrikst
izmantot pirms Telio Inlay/Onlay lieto3anas.

Khiniskie ieguvumi

- Ko$|aSanas funkcijas atjaunosana.

- Dentina bojajumu pagaidu noslégsana.
- Estetiskas formas atjaunosana.

Sastavs

- Telio Inlay
Silikona dioksids, kopolimers, poliestera dimetakrilats, AAEMA, D3MA,
kalija heksafluorotitanats

- Telio Onlay
Silikona dioksids, kopolimers, poliestera dimetakrilats, ETGMA,
AAEMA, D3MA, kalija heksafluorotitanats

2 Lietosana

21. Priekséjo un aizmuguréjo zobu pagaidu restauracijas
211, Tirsana un sagatavosana
Iztiriet dobumu ar Gdens struklu. Nodrosiniet pietiekamu
sagatavota zoba izolaciju; ja nepiecieSams, izmantojiet matricu.
21.2. Lietosana
levietojiet dobuma pietiekamu daudzumu Telio Inlay vai Telio
Onlay, izmantojot lapstinu vai citu piemerotu instrumentu. Ja
lietojat Cavifil izstradajumu, materialu var tiesi iepildit dobumg,
izmantojot attiecigu instrumentu. KIgjiet materialu virziena uz
sagatavoto malu un nonemiet lieko materialu.
21.3.  Pagaidu restauracijas cietinasana gaisma
Var cietinat 10 sekundes [idz 4 mm viena reize uz katru virsmu
ar standarta cietinasanas gaismu (apméram 650 mW/cm?).
214. Pagaidu restauracijas pabeigsana
- Ja nepiecieSams, nonemiet matricu.
- Parbaudiet okluziju un, ja nepieciesams, pielagojiet.
215,  Pagaidu restauracijas iznemsana
- Pagaidu restauracija ievietojiet piemerotu instrumentu
(pieméram, zondi/zobakmens nonemsanas instrumentu).
Iznemiet no dobuma Telio Inlay vai Telio Onlay.
- Pec tam iztiriet dobumu ar e/Ju un fluoridu nesaturosu
tirisanas pastu.
- Izmeginiet galigo restauraciju un cementgjiet to ka parasti.

2.2.  Prieksgjo un aizmuguréjo zobu implanta skrivju piekluves
atveru pagaidu noslégsana

221, Tirnsana
|ztiriet skrlves kanalu ar Gdens struklu. Izveidojiet pietiekamu
skraves kanala izolaciju.

2.2.2. Lainodrosinatu, ka abatmenta skrivi nepiesarno pagaidu
restauracijas materials, ievietojiet skruves kanala teflona lentu
vai vates tamponu.
levietojiet skrlves kanala pietiekamu daudzumu Telio Inlay vai
Telio Onlay, izmantojot Iapstinu vai citu piemerotu instrumentu.
Ja lietojat Cavifils, materialu var tiesi iepildit skrives kanala,
izmantojot attiecigu instrumentu. Klgjiet materialu virziena uz
malu un nonemiet lieko materialu.

2.2.3. Pagaidu restauracijas cietinasana gaisma
Var cietinat 10 sekundes [idz 4 mm viena reize uz katru virsmu
ar standarta cietina3anas gaismu (apméram 650 mW/cm?).

2.24. Pagaidu restauracijas pabeigsana
Parbaudiet oklziju un, ja nepiecieSsams, pielagojiet.



2.25.

Pagaidu restauracijas iznems3ana

- Pagaidu restauracija ievietojiet piemerotu instrumentu
(pieméram, zondi/zobakmens nonem3anas instrumentu).
Iznemiet Telio Inlay vai Telio Onlay no skruves kanala.

- lzskalojiet skrtves kanalu ar udens striklu un nosusiniet to ar
elJu nesaturosu gaisu.

Piezimes

Telio Inlay/Telio Onlay joprojam ir piemérots standarta
sagatavosanai. Novietojot koka Kili pirms materiala uzklasanas, var
tikt panakta stingraka proksimala saskare un labaka aizture.

Lai veiktu pielagosanu, slipejot vai nonemot lieko materialu,
izmantojiet piemerotus pulésanas lidzek]us vai volframa karbida
nogludinaSanas instrumentus. Lieko materialu var nonemt ar
skalpeli vai zobakmens nonemsanas instrumentu.

Telio Inlay/Telio Onlay kontdras var vieglak izveidot, samitrinot
instrumentu ar neaizpilditu saistvielu.

Informacija par droSibu

Ja saistiba ar So produktu notiek bitisks negadijums, sazinieties ar
uznémumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtensteina, izmantojot So timekla vietni: www.ivoclarcom, un ar
attiecigajam vietéjam athildigajam iestadem.

Pasreiz&jas lietoSanas instrukcijas ir pieejams timekla vietné
www.ivoclarcom.

Simbolu skaidrojums: www.ivoclarcom/elFU.

Kopsavilkumu par droumu un klinisko veiktspgju (SSCP, Summary
of Safety and Clinical Performance) var izgit no Eiropas
Medicinisko ieriéu datubazes (EUDAMED, European database on
medical devices) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Pamata UDI-DI: 76152082AFILLO14 K.

Bridinajumi

levérojiet informaciju, kas sniegta drosibas datu lapa (Safety Data
Sheet, SDS) (pieejama vietné www.ivoclarcom).

Nelaujiet materialam saskarties ar adu, gJotadu vai acim.
Nesacietéjis materials var izraisit adas kairingjumu un
sensibilizaciju. Tirdznieciba pieejamie mediciniskie cimdi
nenodrosina aizsardzibu pret metakrilatu sensibilizejoso iedarbibu.

ivoclar.com

Informacija par utilizaciju

Atlikusie uzkrajumi vai nonemtas restauracijas ir jautilize athilstosi
attiecigas valsts juridiskajam prasibam.

Atlikusie riski

Lietotajiem janem vera, ka jebkada darbibu veikSana ar zobiem mutes
dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem.

Ir zinami talak aprakstitie kliniskie atlikusie riski.

5

Pildvielas zudums var izraisit nejausu materiala norisanu, un var bit
nepiecieSams veikt papildu zobarstniecibas proceduras.

Plombu luzuma dé| var nakties veikt papildu zobarstniecibas
proceduras.

Uzglabasana un uzglabasanas laiks

Nelietojiet Telio Inlay/Telio Onlay péc noraditajam termina beigam.
Deriguma termins: skatiet informaciju uz sjirceém, Cavifil
izstradajumiem un iepakojumiem. Produktu nedrikst lietot pec
noradita deriguma termina.

Slirces/Cavifil péc lietosanas ir talit janoslgdz. Gaisma izraisa
priekslaicigu polimerizaciju.

Uzglabasanas temperatira 2-28 °C.

Pirms lietoSanas aplukojiet iepakojumu un izstradajumu, lai
parliecinatos, vai nav bojajumu. Neskaidribu gadijuma sazinieties ar
Ivoclar Vivadent AG vai viet€jo izplatitaju.

Papildu informacija

Glabat berniem nepieejama vieta!
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Izstradajums ir paredzets izmantoSanai tikai zobarstnieciba. Apstrade javeic tikai saskana ar
lietoSanas instrukciju. RaZotajs neuznemsies nekadu atbildibu par zaudéjumiem, kas radusies,
neieverojot lietosanas instrukciju vai paredzeto izmantosanas meérki. Produkta izmantotaja
pienakums ir parbaudit produkta piemeérotibu un lietot produktu atbilstosi instrukcija paredzétajam
merkim.

ivoclar
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1 Paskirtis

Numatytoji paskirtis

- Priekiniy ir galiniy danty laikina restauracija

— Laikinas implanty jsukimo angy sandarinimas priekiniuose ir
galiniuose dantyse

Tiksliné pacienty grupé
— Pacientai su nuolatiniais dantimis
- Suauge pacientai su danty implantais

Naudotojai, kuriems skirta / specialus mokymas

- 0Odontologai
— Specialus mokymas nereikalingas.

Naudojimas
Skirta naudoti tik odontologijos srityje.

Aprasas

Jelio® Inlay" ir Telio® Onlay" yra Sviesa kietinamos medziagos, skirtos
laikinai restauruoti priekinius ir galinius dantis bei laikinai sandarinti
implanty jsukimo angas priekiniuose ir galiniuose dantyse. Sioms
laikiny restauracijy vieno komponento medziagoms nereikia naudoti
laikinojo cemento.

Abi medZiagos yra skaidraus (Trans.) ir universalaus (Uni) atspalviy,
tiekiamos Svirkstuose ir ,Cavifil".

Indikacijos
TrUksta priekiniy ir galiniy danty strukttros

Naudojimo sritys (,Telio Inlay” rekomendacijos):

- Kaip gilus laikinojo protezavimo jklotas, derinamas pagal gretimas
sieneles

- Kaip implanto jsukimo angos sandariklis

Naudojimo sritys (,Telio Onlay" rekomendacijos):

- Kaip dideliy sekliy ertmiy uzklotas laikinai protezuojant. Atkreipkite
démesj, kad sukietinta ,Telio Onlay" yra maZiau elastinga medZiaga
nei Telio Inlay”, todél jq gali biti sunkiau pasalinti.

- Kaip implanto jsukimo angos sandariklis.

Kontraindikacijos
Jelio Inlay" ir ,Telio Onlay” negalima naudoti:
- Nustadius alergijq sudétinéms ,Telio Inlay" arba ,Telio Onlay" dalims

Naudojimo apribojimai

— Neskirta laikiny karanéliy ir tilty gamybai

- Neskirta ilgalaikiy laikiny restauracijy (dévimy ilgiau nei 6 savaites)

gamybai

- Nenaudokite ,Cavifil" pakartotinai. ,Cavifil" negalima naudoti
daugiau kaip vienam pacientui (kryZminés tar$os gydant
pacientus prevencija).

- Nenaudokite SvirkSto burnoje.

Apdorojimo apribojimai
Svirkétams ir ,Cavifil" dezinfekuoti nenaudakite oksiduojanéiy
dezinfekantuy.

Salutinis poveikis

Po ilgesnio naudojimo laiko medZiaga gali pakeisti savo spalva. Taciau
tai neblogina jos savybiy. Retais atvejais ,Telio Inlay” ir ,Telio Onlay" gali
sukelti jautrinamaja reakcij pacientams, kuriy jautrumas kuriai nors
sudedamajai medZiagos daliai yra padidéjes. Tokiais atvejais medZiagy
nebenaudokite.

Saveikos

MedZiagos su eugenoliu / gvazdikéliy aliejumi gali slopinti Telio Inlay" ir
JTelio Onlay"” polimerizacija. Todel Telio Inlay” ir Telio Onlay" negalima
naudoti kartu su cinko oksido ir eugenolio cementais.

Hemostatinés medZiagos gali slopinti polimerizacijg ir (arba) pakeisti
spalva. Todél badtina laikytis Siy medZiagy naudojimo instrukcijy.

Peroksido pagrindo balinamosios medziagos ir dezinfekantai gali
slopinti Telio Inlay" arba ,Telio Onlay" polimerizacija. Tokiy medzZiagy
negalima naudoti pries tepant ,Telio Inlay" arba ,Telio Onlay".

Klinikiné nauda

- Kramtymo funkcijos atkdrimas

- Laikinas dentino paZeidimy sandarinimas

- Estetinio vaizdo atkurimas

Sudétis

- JelioInlay”
Silikono dioksidas, kopolimeras, poliesterio dimetakrilatas, AAEMA,
D3MA, kalio heksafluorotitanatas

- Telio Onlay"
Silikono dioksidas, kopolimeras, poliesterio dimetakrilatas, ETGMA,
AAEMA, D3MA, kalio heksafluorotitanatas

2 Naudojimas

21 Priekiniy ir galiniy danty laikina restauracija
211 Valymasir paruoSimas
ISplaukite ertme purksdami vandeni. Tinkamai izoliuokite
paruosta dantj; jei reikia, naudokite matrica.
21.2  Naudojimas
| ertme jdékite pakankama kiekj Telio Inlay" arba ,Telio Onlay”,
naudodami mentele arba kita tinkama instrumenta. Jei
naudojate ,Cavifil", medZiaga gali blti dedama tiesiai | ertme
naudojant dengimo instrumenta. Paskirstykite medZziaga link
krasty ir pasalinkite bet kokj pertekliy.
213 Laikinos restauracijos kietinimas Sviesa
Ne daugiau kaip 4 mm dydZio sluoksnis gali bati sukietinamas
per 10 sekundZiy vienam pavirsiui naudojant standartine
kietinanCia 3viesa (esant mazdaug 650 mW/cm?).
214 Laikinos restauracijos apdaila
- Jeireikia, paSalinkite matrica.
— Patikrinkite okliuzijq ir, jei reikia, pataisykite.
215  Laikinos restauracijos pasalinimas
- | laiking restauracijq jkiskite tinkama instrumenta
(pvz, zonda / skaler}). I$ ertmes iSimkite ,Telio Inlay” arba
Jelio Onlay”.
- Tada iSvalykite ertme naudodami valymo pasta, kurios
sudetyje néra aliejaus ir fluorido.
- Patikrinkite paskutine restauracijq ir uzdékite, kaip jprastai.

2.2 Laikinas implanty jsukimo angy sandarinimas priekiniuose ir
galiniuose dantyse

221 Valymas
ISplaukite varzto kanalg purkS8dami vandenj. Tinkamai izoliuokite
varzto kanala.

2.2.2  Siekdami uztikrinti, kad vainikélio varztas nebdty uZterstas
laikina restauracine medziaga, j varzto kanalg jdékite teflono
juostele arba medvilnés tampona.
| varzto kanalg jdékite pakankama kiekj ,Telio Inlay" arba ,Telio
Onlay”, naudodami mentele arba kitg tinkama instrumenta. Jei
naudojate ,Cavifil", medZiaga gali buti dedama tiesiai | varzto
kanala naudojant dengimo instrumenta. Paskirstykite medziaga
link kraSto ir pasalinkite bet kokj pertekliu.

2.2.3 Laikinos restauracijos kietinimas Sviesa
Ne daugiau kaip 4 mm dydZio sluoksnis gali bti sukietinamas
per 10 sekundZiy vienam pavirsiui naudojant standartine
kietinan&ia 3viesa (esant mazdaug 650 mwW/cm?).

2.24  Laikinos restauracijos apdaila
Patikrinkite okliuzijq ir, jei reikia, pataisykite.



2.25 Laikinos restauracijos pasalinimas
- | laiking restauracija jkiskite tinkama instrumenta (pvz.,
zondg / skaler). I3 varZto kanalo iSimkite ,Telio Inlay" arba
Jelio Onlay”.
- I3plaukite varzto kanalg vandens srove ir iSdZiovinkite oru be
aliejaus.

Pastabos
Telio Inlay" / ,Telio Onlay" gerai iSlieka su standartinémis
preparacijomis. Pries dedami medZziaga, pritvirtinkite medinj pleista,
kad buty galima susiaurinti proksimalinius kontaktus ir taip
pagerinti laikymasi.

- Norédami koreguoti Slifavimu arba pasalinti pertekline medziaga,
naudokite tinkamus poliruoklius arba volframo karbido poliruoklj.
Pertekline medZiagq taip pat galima pasalinti skalpeliu ar skaleriu.

- Telio Inlay" / ,Telio Onlay" gali bati lengviau kontdruojamas
drékinant instrumenta neuzpildyta risanciaja medZiaga.

3 Saugos informacija

- vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
JIvoclar Vivadent AG" (Bendererstrasse 2, 9494 Schaan,
Lichten3teinas, svetainé www.ivoclar.com) arba su artimiausia
atsakinga kompetentinga institucija.

- Dabartine naudojimo instrukcija rasite svetainéje www.ivoclarcom

- Simboliy paaiskinimas: www.ivoclarcom/elFU

- Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santrauka galima rasti
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Bazinis UDI-DI: 76152082AFILL014JK

Ispéjimai

~ Perskaitykite saugos duomeny lapg (SDS) (jj rasite adresu
www.ivoclarcom).

- Neleiskite nesukietéjusiai medziagai liestis su oda, gleivine ir akimis.
Nesukietejusi medZiaga gali dirginti odq ir sukelti sensibilizacija.
Parduotuvése prieinamos medicininés pirstinés neapsaugo nuo
dirginancio metakrilaty poveikio.

ivoclar.com

Informacija apie iSmetima
Likusias atsargas arba pasalintas restauracijas reikia iSmesti laikantis
atitinkamy nacionalines teises reikalavimuy.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertméje yra

susijusi su tam tikromis rizikomis.

Yra Zinomos toliau nurodytos klinikinés liekamosios rizikos:

- Atsilaisvinus plombai, medZiaga galima netycia praryti ir dél to gali
prireikti papildomy danty proceduru.

- Skilus plombai, gali prireikti papildomy danty procedry.

4 Tinkamumo laikas ir laikymas

- Nenaudokite ,Telio Inlay" / Telio Onlay" praéjus nurodytai galiojimo
datai.

- Galiojimo data: Zr. informacijq ant Svirksty, ,Cavifil" ir pakuoCiu.
Nenaudokite gaminio pasibaigus nurodytai galiojimo datai.

- Panaudoje Svirkstus / ,Cavifil", juos iSkart uZdarykite. Dél kontakto su
Sviesa jvyksta isankstiné polimerizacija.

- Laikymo temperatura: 2-28 °C.

- Prie$ naudodami apZitreékite, ar pakuoté ir gaminys nepazeisti. Jei
kyla abejoniy, kreipkites j ,Ivoclar Vivadent AG" arba savo vietinj
platintoja.

5 Papildoma informacija

Medziaga saugokite nuo vaiky!
Skirta naudoti tik odontologijos srityje.

MedZiaga sukurta naudoti tik odontologijai. Apdoroti galima grieztai tik pagal naudojimo instrukcija.
Nesilaikant instrukcijy arba ignoruojant nurodyta naudojimo sritj, neprisiimame atsakomybeés uz
patirta Zala. Patikrinti, ar medziaga tinkama ir gali bati naudojama bet kokiam tikslui, nenurodytam
instrukcijose, yra naudotojo atsakomybeé.

ivoclar
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