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Application capsule

Product description:

lonolux AC is a light-curing, radiopaque glass ionomer restorative material
in user-friendly capsules. The material has outstanding aesthetics, good
handling properties and high chemical adhesion.

lonolux AC is available in shades A1, A2, A3, A3.5 and B1. The usable
quantity of cement per capsule is at least 0.17 ml.

Indications:

— Class lll and V restorations, primarily cervical fillings and root caries
- Restoration of deciduous teeth

- Small class | fillings

- Temporary fillings

- Core build-ups

— Linings

Contraindications:

lonolux AC contains polyacrylic acid, BHT and methacrylates.
lonolux AC should therefore not be used in patients with a known
hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

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

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

User:
lonolux AC should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

Preparation:

In principle, cavity preparation should be minimally invasive to conserve
healthy tooth substance. There is no need for undercuts.

Class V cavities should have a minimum depth of 1 mm. Remove preparation
residues with water spray, then dry with air so that the surface remains slightly
glossy (do not overdry). Place a matrix, if necessary.

If the residual dentine thickness is insufficient, the area close to the pulp
should be covered with a calcium hydroxide product.

Activating the application capsule and mixing the material:

Only extract the application capsule from the tubular bag immediately before
use. During activation, the liquid from the plunger must be pressed into the
inside of the capsule as fully as possible. To achieve this, the end of
application capsule where the plunger of liquid protrudes is slowly pressed
down onto a hard surface (e.g. a table) as far as the plunger will move
(see fig. 1). The capsule must only be activated directly before use and loaded
immediately into a high-frequency mixer with at least 4,000 oscillations per
minute. Mix the activated application capsule for 10 s, remove it from the
mixer without delay and insert it in the holder of an application device (e.g.
AC Applicator, see corresponding instructions for use).

Application:

Carefully open the outlet by lifting the cannula until you feel a stop (see fig. 2),
and apply the material directly into the cavity within 10 s of the end of mixing
by compressing the lever on the applicator slowly and evenly. The cannula can
bealigned as required by turning the whole application capsuleinside the holder.
Working time and consistency may be influenced by the respective type of
capsule mixer and mixing time.

Fig. 1: Activating the capsule Fig. 2: Opening the capsule
Avoid unnecessary waiting times between application and finishing since
the setting process of the material may make it more difficult to work with.
Apply the selected shade of lonolux AC in layers with a maximum thickness of
2 mm, adapt with a suitable instrument and light-cure afterwards.

At room temperature, lonolux AC has a working time of 2.5 min. Higher
temperatures shorten the working time, lower temperatures prolong it.

Light-curing:

Conventional polymerisation devices are suitable for light-curing the material.
The curing time when using an LED-/halogen light with aminimum light-output of
500 mW/cm? is 20 s per layer.

Hold the light emission tip of the device as close as possible to the surface
of the filling. If the distance is more than 5 mm, the curing depth may be
reduced.

Quantity per capsule [ml] min. 0.17
Net weight per capsule [g] min. 0.35
Mixing time [s] 10
Working time [min] min 2.5
Light-curing [s] 20

Finishing:
After light-curing, remove excess material and finish and polish the filling
as usual.

Warnings, precautionary measures:

— Ensure that the application capsule is mixed immediately after activation.

— Incase of contact with oral mucosa or skin, remove immediately with a cotton
swab soaked in alcohol. Rinse with water.

— In case of eye contact, rinse well with plenty of water and consult an
ophthalmologist.

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

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

Constituents (in descending order according to content):
Fluorosilicate glass, polyacrylic acid, HEMA, water, UDMA, GlyDMA, fumed
silica, initiators, stabilisers, pigments

Storage instr and 1 method:
Store lonolux AC in a dry place at temperatures of 4 °C - 23 °C. Only remove
it from the foil immediately before use. Do not use after the expiry date.

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

Reporting obligation:

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

Note:

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

Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 9917-2

Applikationskapsel

Produktbeschreibung:

lonolux AC ist ein lichthartendes, réntgenopakes Glasionomer Fiillungs-
material in anwendungsfreundlichen Kapseln. Das Material zeichnet sich
durch hervorragende Asthetik, gute Verarbeitbarkeit und hohe Eigenhaf-
tung aus.

lonolux AC ist in den Farben A1, A2, A3, A3.5 und B1 erhaltlich. Die verwend-
bare Zementmenge pro Kapsel betragt mindestens 0,17 ml.

Indikationen:

— Fillungen der Klassen lll und V, v.a. zervikale Fiillungen und Wurzelkaries
- Fullungen von Milchzdhnen

— Kileine Fiillungen der Klasse |

— Temporare Fillungen

— Stumpfaufbauten

— Unterfillungen

Kontraindikationen:

lonolux AC enthélt Polyacrylséure, BHT und Methacrylate. Bei bekannten
Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von lonolux AC
ist auf die Anwendung zu verzichten.

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

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

Anwender:
Die Anwendung von lonolux AC erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

Grundsétzlich sollte die Kavitatenpraparation zur Schonung gesunder
Zahnhartsubstanz nur minimal invasiv erfolgen. Die Préparation von
Unterschnitten ist nicht notwendig. Klasse V-Kavitdten sollten eine
Mindesttiefe von 1 mm haben. Praparationsriickstdnde mit Wasser-
spray entfernen und mit Luft trocknen bis die Oberflache noch schwach
glanzt (nicht Ubertrocknen). Falls erforderlich, kann eine Matrize
angelegt werden. Bei ungeniigender Restdentinstérke sollte eine Ab-
deckung der pulpanahen Bereiche mit einem Calciumhydroxidpraparat
erfolgen.

Aktivieren der Applikationskapsel und Mischen des Materials:

Die Applikationskapsel erst unmittelbar vor der Anwendung aus dem
Schlauchbeutel entnehmen. Beim Aktivieren muss die Flissigkeit
aus dem Flussigkeitskolben moglichst vollstandig in das Kapselinnere
gedrlickt werden. Dazu wird die Applikationskapsel mit dem Fliissigkeits-
kolben nach unten langsam auf eine harte Oberfliche (z. B. Tisch) bis
zum Anschlag gedriickt (siehe Abb. 1). Die Kapsel erst unmittelbar vor
Gebrauch aktivieren und sofort in einen Hochfrequenzmischer mit mind.
4.000 Schwingungen pro min. einspannen. Die aktivierte Applikationskapsel
10 s mischen, sofort aus dem Mischer nehmen und in die Halterung eines
Applikators (z. B. AC Applicator, siehe entsprechende Gebrauchsinformation)
einsetzen.

Applikation:

Auslassoffnung  durch Anheben der Kanile bis zum spurbaren
Anschlag 6ffnen (siehe Abb. 2) und das Material spatestens 10 s nach
Mischende durch langsames, gleichmaBiges Zusammendricken
des Hebels des Applikators direkt in die Kavitat applizieren. Durch
Drehen der gesamten Applikationskapsel in der Halterung kann die
Kaniile beliebig ausgerichtet werden. Verarbeitungszeit und Kon-
sistenz kénnen vom jeweiligen Kapselmischertyp und Mischzeit beeinflusst
werden.

TR

Abb. 1: Aktivieren der Kapsel Abb. 2: Offnen der Kapsel

Unnétige Wartezeiten zwischen Applikation und Verarbeitung sollten ver-
mieden werden, da die Aushértung des Materials die Verarbeitung behin-
dern kann. Fillung in Schichten von nicht mehr als 2 mm Dicke applizieren,
mit einem geeigneten Instrument adaptieren und anschlieBend lichtharten.
lonolux AC lasst sich bei Raumtemperatur mind. 2,5 min verarbeiten. Hohere
Temperaturen verkiirzen, niedrige Temperaturen verlangern die Verarbei-
tungszeit.

Lichthartung:

Zur Lichthartung des Materials sind handelsiibliche Polymerisationslam-
pen geeignet. Die Aushartezeit bei Verwendung einer LED-/Halogenlampe
mit einer Lichtleistung von mindestens 500 mW/cm? betrdgt 20 s pro
Schicht. Die Lichtquelle so nah wie méglich an die Zementoberflache
halten. Bei einem Abstand von mehr als 5 mm ist mit einer schlechteren
Durchhértung zu rechnen.

verfugbare Menge [ml] mind. 0,17

Nettomasse pro Kapsel [g] mind. 0,35

Mischzeit [s] 10

Verarbeitungszeit [min] mind. 2,5

Lichthértung [s] 20
Ausarbeitung:

Nach der Lichthartung kénnen Uberschiisse entfernt und die Fiillung wie
gewohnt finiert und poliert werden.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

- Esist zu beachten, dass die Applikationskapsel sofort nach Aktivierung zu
mischen ist.

Bei Kontakt mit der Haut oder Schleimhaut mit einem alkoholgetrankten
Tupfer entfernen und anschlieBend mit Wasser spiilen.

Bei Augenkontakt gut mit Wasser spiilen und einen Augenarzt aufsuchen.
- Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Praparate filhren zu Aushartungsstérungen von lonolux AC.
Die Verwendung von Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderen
eugenolhaltigen Werkstoffen in Verbindung mit lonolux AC ist daher zu
vermeiden.

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

ZL 1g (nach Gehalt):
Fluorosilikatglas, Polyacrylsdure, HEMA, Wasser, UDMA, GlyDMA,
pyrogenes Siliciumdioxid, Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

lonolux AC trocken bei 4 °C - 23 °C lagern. Erst unmittelbar vor Gebrauch
aus der Folie entnehmen. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

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

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die vorlibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwer-
wiegende Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit
lonolux AC aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind der VOCO
GmbH und der zusténdigen Behérde zu melden.

Hinweis:

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




Mode d’emploi
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 9917-2

Capsule d’application

Description du produit :

lonolux AC est un matériau d’obturation verre ionomére photopolymérisable et
radio-opaque en capsules pratiques. Le matériau se distingue par son
excellente esthétique, sa bonne manipulation et son auto-adhésion élevée.
lonolux AC existe dans les teintes A1, A2, A3, A3.5 et B1. La quantité de
ciment utilisable par capsule s’éléve a 0,17 ml au moins.

Indications :

- Obturations des classes lll et V, avant tous les obturations cervicales et la carie
radiculaire

- Obturations des dents de lait

- Petites obturations de la classe |

— Obturations temporaires

- Reconstitutions de moignons

- Fonds de cavité

Contre-indications :

lonolux AC contient de I'acide polyacrylique, du BHT et des méthacrylates.
Ne pas appliquer lonolux AC en cas d’hypersensibilités connues (allergies)
a ces composants.

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

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

Utilisateurs :
L’application d'lonolux AC est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

En principe, une préparation d’invasion minimale des cavités en conservant
les tissus dentaires saines devrait étre effectuée. La préparation de contre-
dépouilles n’est pas nécessaire. Les cavités de la classe V doivent avoir une
profondeur de 1 mm au moins. Enlever les résidus de la préparation a 'aide
du spray d’eau et sécher avec de I'air pour obtenir une surface légérement
brillante (ne pas sécher de maniere excessive). Si nécessaire, I'utilisation
d’une matrice est possible. Si la dentine résiduelle n’est pas assez épaisse,
recouvrir les zones proches de la pulpe a 'aide d’une préparation a base
d’hydroxyde de calcium.

Activation de la o’ et du matériau :

Ne retirer la capsule d’application du sachet tubulaire qu'immédiatement avant
I'application. Lors de I'activation, le liquide doit étre expulsé du piston,
complétement si possible, vers I'intérieur de la capsule. Pour cela, presser
a fond lentement la capsule d’application avec le piston vers le bas
contre une surface dure (par ex. une table) (voir ill. 1). N'activer la capsule
qu'immédiatement avant I'usage. Aussitot activée, fixer la capsule dans
un mélangeur a haute fréquence réglé avec au moins 4 000 vibrations par
minute. Mélanger la capsule d’application activée pendant 10 s, puis la retirer
immédiatement du mélangeur et I'insérer dans le support d’un applicateur
(. ex. AC Applicator, voir le mode d’emploi correspondant).

Application :

Ouvrir I'orifice d’écoulement en soulevant la canule jusqu'a ce qu’elle
s’enclenche nettement (voir ill. 2), et appliquer le matériau directement dans
la cavité, au plus tard 10 s apreés la fin du mélange, en pressant doucement
et régulierement le levier de I'applicateur. Il est possible d’orienter la canule
au choix en tournant I’'ensemble de la capsule d’application dans le support.
Le temps de mise en ceuvre et la consistance peuvent dépendre du type de
meélangeur pour capsules utilisé et du temps de mélange.

lll. 1 : Activation de la capsule lll. 2 : Ouverture de la capsule
Eviter des temps d’attente inutiles entre I'application et la traitement parce
que le durcissement du matériau peut rendre la mise en ceuvre plus difficile.
Appliquer I'obturation en couches de 2 mm maximum, adapter avec un
instrument approprié et photopolymériser. lonolux AC peut étre travaillé a
température ambiante pendant env. 2,5 min.

Des températures plus élevées raccourcissent le temps disponible pour
travailler le produit, des températures inférieures le prolongent.

Photopolymérisation:

Pour la photopolymérisation du matériau les lampes habituelles de
polymérisation peuvent étre utilisés. Lors de I'utilisation d’une lampe LED/
halogeéne avec une puissance de la lumiére de 500 mW/cm? minimum le
temps de prise par couche est de 20 s. Mettre la source de lumiére le plus
proche possible a la surface du ciment. Si la distance est de plus de 5 mm,
la profondeur de polymérisation est réduite.

Quantité disponible [ml] min. 0,17
Quantité nette par capsule [g] min. 0,35
Temps de mélange [s] 10
Temps de mise en oeuvre [min] min. 2,5
Photopolymérisation [s] 20

Finition :
L’enlévement des excédents, ainsi que la finition et le polissage peuvent étre
effectués immédiatement aprées la photopolymérisation.

Remarques, précautions :

— Tenir compte du fait que la capsule d’application doit étre mélangée immédiate-
ment apres I'activation.

— En cas de contact avec la peau ou la muqueuse, enlever avec une compresse
imbibée avec de I'alcool, ensuite rincer a I'eau.

- En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I’eau et consulter
un ophtalmologue.

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

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

Composition (par teneur décroissante) :

Verre fluorosilicate, acide polyacrylique, HEMA, I’eau, UDMA, GlyDMA,

dioxyde de silicium pyrogéné, initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Consignes de stockage et d’utilisation :

Stocker lonolux AC au sec entre 4 °C et 23 °C. Ne retirer du film d’emballage
qu’immédiatement avant I'utilisation. Ne plus utiliser le produit apres la date
de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

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

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la
performance clinique d’lonolux AC dans la banque de
données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Des informations détaillées sont
également disponibles sur www.voco.dental.

Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 9917-2

Capsula de aplicacion

Descripcion del producto:

lonolux AC es un material de restauracion de ionémero de vidrio
fotopolimerizable y radiopaco en capsulas de facil uso.

El material se caracteriza por la estética excelente, buenas propiedades de
manipulacion y alta autoadhesion.

lonolux AC esta disponible en los colores A1, A2, A3, A3.5y B1. Lacantidad de
cemento obtenida con cada capsula es de como minimo 0,17 ml.

Indicaciones:

— Obturaciones de las clases Ill y V, especialmente obturaciones
cervicales y caries radicular

— Obturaciones de dientes deciduos

- Obturaciones pequefias de la clase |

— Obturaciones provisionales

— Reconstrucciones de mufiones

- Rellenos

Contraindicaciones:

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

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

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

Usuario:

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

Uso:

Preparacion:

En principio, la cavidad deberia ser minimamente invasiva para la preservacion
de la sustancia dentaria sana. La preparacion de socavados no es necesaria.
Las cavidades de clase V deberian tener una profundidad minima de 1 mm.
Eliminar los residuos de la preparacion con spray de agua y secar con aire
hasta que la superficie brille ligeramante (no desecar). En caso necesario se
puede colocar una matriz. En caso de que el grosor residual de la dentina sea
insuficiente, las zonas contiguas a la pulpa deben cubrirse con un preparado
de hidréxido de calcio.

Activacion de la ca de aplicacion y del material:

No extraiga la capsula de aplicacion de la bolsa tubular hasta el momento
de su aplicacion. Con fines de activacion, es necesario expulsar el liquido,
en lo posible totalmente, desde el émbolo hasta el interior de la capsula. Al
efecto, presione lentamente la capsula de aplicaciéon con el émbolo hacia
abajo contra una superficie dura (p. ej. una mesa) hasta el tope (véase fig. 1).
Active la capsula de aplicacion siempre inmediatamente antes de utilizarla
y, acto seguido, fijela en un mezclador de alta frecuencia con por lo menos
4.000 oscilaciones por minuto. Mezcle la capsula de aplicacion activada
durante 10 s, retirela inmediatamente del mezclador y coléquela en el soporte
de un aplicador (p. €j., el AC Applicator, consulte las instrucciones de uso
correspondientes).

Aplicacién:

Abra la boquilla de salida levantando la canula hasta percibir que se alcanza
el tope (véase fig. 2). Como maximo 10 s después de finalizar el mezclado,
aplique el material directamente en la cavidad, presionando lenta y constante-
mente la palanca del aplicador. Girando toda la capsula de aplicacion en el
soporte, es posible posicionar la canula con la orientaciéon deseada. El
tiempo de aplicacion y la consistencia pueden variar en funcion del tipo de
mezclador de cépsulas que se utilice y del tiempo de mezclado.

Fig. 1: Activacion de la capsula Fig. 2: Apertura de la capsula
Se deberian evitar tiempos de espera innecesarios entre la aplicacion y
la elaboracion, ya que el endurecimiento del material puede dificultar la
aplicacion. Aplicar la restauracion en capas pero en un grosor de no mas de
2 mm, adaptar con un instrumento apropiado y fotopolimerizar a
continuacién. lonolux AC es trabajable a temperatura ambiente durante por
lo menos 2,5 min.

Temperaturas mas altas reducen y temperaturas mas bajas prolongan el tiempo
de trabajo.

Fotopolimerizacion:

Las lamparas de polimerizacién convencionales son apropiadas para la
fotopolimerizacion del material. El tiempo de curado es de 20 s por capa si
se usa una lampara LED/halégena con una potencia de luz de no menos de
500 mW/cm?. Aplicar la fuente de luz lo mas cerca posible a la superficie de
cemento. Con una distancia mayor a 5 mm, se debera contar con una peor
profundidad de curado.

Cantidad disponible [ml] como min. 0,17

Masa neto por capsula [g] como min. 0,35

10

Tiempo de mezclado [s]

Tiempo de aplicacién [min] como min. 2,5

20

Fotopolimerizacion [s]

Elaboracion:
Después de la fotopolimerizacion se puede terminar y pulir la obturacion
como de costumbre.

Indicaciones, medidas de prevencion:

- Asegurese de que la capsula de aplicacion sea mezclada inmediatamente
después de su activacion.

— En caso de contacto con la piel o mucosa, elminiar con una torunda
impregnada con alcohol y enjuagar a continuaciéon con agua.

- En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y abundantemente
con agua y acuda a un oftalmdlogo.

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

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

Composicion (segtin contenido en orden descendente):

Vidrio de fluorosilicato, acido poliacrilico, HEMA, agua, UDMA, GlyDMA,
dioxido de silicio pirégeno, iniciadores, estabilizadores, pigmentos

Indi de al i y apli ion:

Almacene lonolux AC en lugar seco a una temperatura entre 4 °C y 23 °C.
No extraiga el producto de la ldmina hasta el momento de su utilizacion. No
utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

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

Obligacidn de notificacion:

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

Advertencia:

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




Instrugoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 9917-2

Capsula de aplicagao

Descri¢ao do produto:

lonolux AC é um ionémero de vidro fotopolimerizavel e radiopaco, fornecido
em préticas capsulas de aplicagdo. O material tem uma estética excelente,
boas propriedades de manipulagéo e elevada adesdo quimica.

lonolux AC esta disponivel nas cores A1, A2, A3, A3.5 e B1. A quantidade
de cimento por capsula é de pelo menos 0,17 ml.

Indicagoes:

— Restauragdes de classes lll e V, especialmente restauracdes cervicais e de
céries radiculares

— Restauragdes de dentes deciduos

— Pequenas restauragdes de classe |

— Restauragdes temporarias

— Construgdo de nucleos de preenchimento

— Bases cavitarias

Contraindicagoes:

lonolux AC contém &cido poliacrilico, BHT e metacrilatos. lonolux AC
nao deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a
qualquer um destes componentes.

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

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

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

Aplicagao:

Preparacgao:

Em principio, a preparagdo da cavidade deve ser minimamente invasiva para
preservar a substancia dentdria sauddvel. Nao é necessario criar retengoes.
Cavidades de classe V devem ter, no minimo, 1 mm de profundidade.
Remova os residuos do preparo com jacto de agua, seque com ar de
forma que a superficie fique levemente humida (ndo seque demasiado). Se
necessario, utilize uma matriz.

No caso de uma espessura de dentina residual insuficiente deve ser feita
uma cobertura das areas préximas da polpa com um preparado de hidréxido
de calcio.

Ativacao da capsula de aplicagcao e mistura do material:

Retirar a cépsula de aplicacdo da embalagem apenas imediatamente
antes da utilizagdo. Ao ativar o material, deve pressionar o liquido do émbolo
completamente para dentro da cdpsula. Para tal, premir a cdpsula de
aplicagéo, com o émbolo voltado para baixo, contra uma superficie dura (p.
ex., uma mesa) até ao fim (ver fig. 1). Ativar a capsula apenas imediatamente
antes da utilizag&o e colocar de imediato num misturador de alta frequéncia
com pelo menos 4000 oscilagdes por min. Misturar a capsula de aplicagéo
ativada durante 10 s, retirar imediatamente do misturador e colocar no
suporte de um aplicador (p. ex. AC Applicator, ver respetivas instrucdes
de utilizagéo).

Aplicagao:

Levantar cuidadosamente a canula até o fim, para destapar a abertura da
céapsula (ver fig. 2) e aplicar o material, no maximo 10 s apds o fim da mistura,
diretamente na cavidade, pressionando lenta e uniformemente a alavanca
do aplicador. A canula pode ser ajustada da forma desejada, rodando a
céapsula de aplicagéo inteira no suporte. O tempo de trabalho e a consisténcia
podem ser influenciados pelo tipo de misturador de cépsulas e pelo tempo
de mistura correspondentes.

Fig. 1: Ativagdo da capsula Fig. 2: Abertura da capsula
Evite tempos de espera desnecessdrios entre a aplicagdo e a adaptagao/
modelagem do material, porque o endurecimento do mesmo pode tornar
mais dificil trabalha-lo. Aplique o material em camadas de, no maximo, 2 mm
de espessura, adapte-o com um instrumento apropriado e fotopolimerize.
A temperatura ambiente, lonolux AC tem um tempo de trabalho de

2,5 min. Temperaturas mais elevadas encurtam o tempo de trabalho, baixas
temperaturas prolongam-no.

Fotopolimerizagao:

O material pode ser fotopolimerizado com aparelhos de luz disponiveis no
mercado.

O tempo de polimerizagdo € de 20 s por camada, quando utilizada uma
lampada de halogéneo/LED com uma intensidade de luz de pelo menos 500
mW/cm?. Mantenha a ponta da guia de luz tdo préximo quanto possivel da
superficie da restauragéo. Se a distancia for superior a 5 mm, a profundidade
da polimerizagao sera reduzida.

Quantidade disponivel [ml] min. 0,17
Massa liquida por capsula [g] min. 0,35
Tempo de mistura [s] 10
Tempo de trabalho [min] min. 2,5
Fotopolimerizagao [s] 20

Acabamento:
Apods fotopolimerizar, remova os excessos de material e proceda ao
acabamento e polimento como de costume.

Avisos, medidas de precaucao:

— Ter em conta de que a cépsula de aplicagdo tem de ser misturada logo
apds a ativagéo.

— Emcaso de contacto comamucosa oral ou pele, removaimediatamente com
algodao embebido em &lcool. Enxaguie com agua.

— Em caso de contacto com os olhos, lavar abundantemente com agua e
procurar um oftalmologista.

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

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

)

Composicao ( do > na ordem decr
Vidro de fluorosilicato, acido poliacrilico, HEMA, agua, UDMA, GlyDMA,
oxido de silicio pirogenado, iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes

de armazer ede
Armazenar o lonolux AC num local seco a 4 °C - 23 °C. Retirar a capsula da
pelicula apenas imediatamente antes da utilizagdo. Nao utilizar depois de
expirar o prazo de validade.

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

Obrigacao de notificagao:

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

Nota:

Os resumos de seguranca e desempenho clinico de lonolux AC estédo
disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode
encontrar informagdes detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per I'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 9917-2

1)

Capsule per applicazione

Descrizione del prodotto:

lonolux AC é un vetroionomero fotopolimerizzabile, radiopaco nelle capsule
d’applicazione con ottima maneggevolezza. Il materiale ha eccezionali
proprieta estetiche, & di facile lavorazione e ha un’elevata adesione chimica.
lonolux AC e disponibile nelle tinte A1, A2, A3, A3.5 e B1. La quantita
estraibile per capsula € di 0,17 ml.

Indicazioni:

— Restauri di lll e V classe, soprattutto in caso di carie cervicali e radicolari
- Otturazioni di denti decidui

- Piccole cavita di | classe

— Otturazioni provvisorie

— Build-up di monconi

- Rivestimenti

Controindicazioni:
lonolux AC contiene acido poliacrilico, BHT e metacrilato. Non utilizzare
lonolux AC in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
lonolux AC pud essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza
alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

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

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

Utilizzo:

Preparazione:

La preparazione di cavita dovrebbe essere eseguita secondo le tecniche
minimamente invasive, in modo da preservare la sostanza dentale sana.
Non & necessario realizzare sottosquadri. Le cavita di V classe dovrebbero
avere una profondita di almeno 1 mm. Rimuovere i residui della preparazione
mediante spray ad acqua, quindi asciugare con aria in modo che la superficie
rimanga leggermente lucente (non asciugare in modo eccessivo). Se
necessario, applicare una matrice.

In caso di uno spessore insufficiente della dentina rimanente, & consigliata
una copertura nelle aree vicine alla polpa con un preparato di idrossido di
calcio.

Atti 1e della capsula d’ icazione e ione del materiale:
Estrarre la capsula d’applicazione dalla busta soltanto poco prima di utilizzare
il prodotto. Il liquido deve essere premuto completamente nella capsula
dal pistone. Premere la capsula con il pistone all’ingili lentamente su una
superficie dura (ad es. un tavolo) finché si senta una piccola resistenza (vedere
ill. 1). Attivare la capsula solo poco prima dell’'uso e fissarla in un miscelatore
con minimo 4.000 oscillazioni al minuto. Miscelare la capsula per circa
10 s, ritirare la capsula dal miscelatore immediatamente e inserire la capsula
nel dispositivo della pinza per applicazione (ad es. AC Applicator, vedere le
istruzioni per I'uso corrispondenti).

Applicazione:

Aprire la capsula tirando su la cannula finché si senta una piccola resistenza
(vedere ill. 2) e applicare il materiale al pil tardi 10 s dopo la miscelazione
direttamente nella cavita premendo leggermente e omogeneamente la leva
dell’applicatore. Ruotando la capsula nel dispositivo della pinza, si puo
variare I'allineamento della cannula. Il tempo di lavoro e la consistenza
dipendono dal tipo di miscelatore per capsule e possono abbreviare o
allungare i tempi di miscelazione.

III. 1: Attivare la capsula lll. 2: Aprire la capsula
Evitare inutili tempi d’attesa tra I'applicazione e la lavorazione in
quanto l'indurimento del materiale potrebbe rendere piu difficile
la sua applicazione. Applicare il materiale in incrementi spessi al massimo
2 mm, adattare con uno strumento idoneo e fotopolimerizzare. A
temperatura ambiente, lonolux AC ha un tempo di lavorazione di 2,5 min.

Temperature piu elevate abbreviano il tempo di lavorazione, mentre quelle
pil basse lo prolungano.

Fotopolimerizzazione:

Il materiale puo essere polimerizzato con le lampade fotopolimerizzatrici
disponibili sul mercato.

La polimerizzazione & di 20 s per strato usando una lampada LED / alogena
con un’emissione non inferiore a 500 mW/cm?. Tenere il puntale della lampada
fotopolimerizzatrice il piu vicino possibile alla superficie dell’otturazione. Se
la distanza e pilu di 5 mm, la profondita di polimerizzazione sara inferiore.

Quantita disponibile [ml] min. 0,17
Quantita netta per capsula [g] min. 0,35
Tempo di miscelazione [s] 10
Tempo di lavorazione [min] min. 2,5
Fotopolimerizzazione [s] 20

Rifinitura:
Dopo la fotopolimerizzazione, rimuovere il materiale in eccesso e rifinire e
lucidare I'otturazione come al solito.

Note, precauzioni:

- Si prega di considerare che la capsula d’applicazione viene miscelata
immediatamente dopo I'attivazione.

- Incaso di contatto con la pelle o la mucosa, rimuovere immediatamente con
cotone imbevuto d’alcol e sciacquare con acqua.

- In caso di contatto con gli occhi, sciacquare abbondantemente con acqua
e consultare un oculista.

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

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

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita contenuta):
Vetro fluoruro silicato, acido poliacrilico, HEMA, acqua, UDMA, GlyDMA,
diossido di silicio pirogeno, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare lonolux AC a temperature compresa tra 4 °C - 23 °C e preservarlo
dall’'umidita. Estrarre la capsula dalla busta soltanto poco prima di utilizzare il
prodotto. Non utilizzare dopo che ¢ stata superata la data di scadenza.

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

Obbligo di notifica:

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

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di lonolux AC
sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni dettagliate trova su
www.voco.dental.




Obnyieq xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKS TIPOioV
MAnpoi to DIN EN ISO 9917-2

EL

KaypoulAeg epappoyng

Mepypadrn mpoidvrog:

To lonolux AC eivat éva GpwTo-TIOAVHEPIOHEVO, AKTIVOOKIEPO, UAAO-LOVOHEPEG
UAIKO artokatdotaonG o€ KAPOUAEG PINKEG TIpog Tov Xpriotn. To LAWK
TIapEXeL €EAIPETIKA ALOONTIKN, TIOAD KAAEG ISIOTNTEG XEIPIOHOL Kal LPNAr
XNHIK) GUYKOAANON.

To lonolux AC Slatifetal otig amnoxpwoelg A1, A2, A3, A3.5 kat B1. H ouvrieng
TI00OTNTA Koviag ava kayoula eival TovAdyiotov 0,17 ml.

Evéeigeig:

— Amnokataotdoelg opddag Il katV, e181ka yia pI{ikeg S1aBpwoels Kat eUdPAtelg
OE AUXEVIKEG TIEPIOXES

— ATIOKATAOTACEIG VEOYIAWDV SOVTIWV

— Mikpég epdppagelg opasdag |

— lMpoowpivég epdpatels

— AvaouoTAoelg KOAOBWHATOG

— Oudétepo aTpwpa

Avtevéeitelg:

To lonolux AC mepiéxet polyacrylic acid, BHT kat peBakpuhikéd eotépa. To
lonolux AC &ev Ba TIpETEL va XPNOIHOTIOLETAL OE TIEPLTTTWOELG YVWOTWV
UTIEPELALOBNCIWVY (AANEPYIWY) OE OTIOLOSHTIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZToxevopevn opada ach
To lonolux AC propei va xpnolpotoinBei yia 6Aoug Toug acbeveiq Xwpig
TIEPLOPLOPO AVaPOPIKA pE TNV NALKia 1) To GUAO TouG.

XapaktnpioTtika emidoong:
Ta XapaKTnPIoTIKA ETTIS00NG TOL TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG ATTAUTHOELG
NG TIPOPAETIOPEVNG XPHONG KAL TWV LOXLOVTWY TIPOTUTIWY TIPOIOVTOG.

Xprotng:
H edpappoy g lonolux AC Tpaypatomoleital amod xpnotn pe
ETIAYYEAPATIKN EKTIAIGEVON OTNV OSOVTIATPIKI.

Edappoyn:

Mpoetoacia:

Kat’ apxrjv, n poetolpacia g KooTNTag 6a Tpemel va Siegayetal pe v
Sladikaoia eAdxloTngG TapEpPaong ya TNy Slatripnon g Lyloug 0SOVTIKAG
ouaiag. Aev gival amtapaitnto va dnuovpynBolv uTtookadEg.

Ko\otnteg opddag V Ba TipETel va £X0uv TIAX0G OTPWHATOG TouAdxloTov 1
mm. Adaip€oTe TIG TIEPIOOELEG aTTo TNV Sladikaoia TpoeTolpaciag He oTpél
VEPOU, OTN CUVEXELD OTEYVWOTE He pelpa aépog Téoo 600 N gvaropeivaca
emdavela va eivat ehadppog yualioTepr| (Unv utepénpdvete). Eav eivat
anapaitnTo, ToToBeTATTE Eva TEXVNTO TOIXWHA. Z€ TIEP{TITWON TIOL TO TIAX0G
NG evaropeivaoag o8ovTivng eivat avertapkeg, N TIEPLOXT KOVTA GTov TIOADO
Ba mipérel va kahudBei pe éva Tpoidv LSpogeldiov Tou aoPeaTiou.

Evepyomoinon tng kapouAag epappoyng Kat avapi§n Tov bAIKov:

BydAte Tnv KApoula epappoyriG améd TO CAKOUAAKI QUECWG TIPWV ATIO
T xprion. Katd tnv evepyoroinon, Ba mpénel To vypd amd v GLaAn va
TIpowBNBei 600 TO SuVATOV TIEPIOCOTEPO OTO ECWTEPIKS TNG KAYOUAAG. Ma
TNV emitevén autol, To akpo armd To oTIoio TIPOEEEXEL N PLAAN ToL LYPOL Ba
TIPETIEL VA TIECTEL apyd o€ pia okAnpn emdavela (r.x. Tpamédl) 16oo 600
xpeladetal yia va JetakivnBei n dtaAn (BA. e. 1). H kdpoula Ba mipémnel va
£vepYoTIONBEL POAIG TIPIV TNV XPrion Kal va ToTtoBeTnBel apéows Tavw oe
évav dovntr) uPnAWV cuXVOTHTWV PE TouAdyLoTov 4.000 Sovrioelg avd AeTTd.
Adriote TNV va avapixBei yia 10 de0tepa. Apaipéate TV amnd Tov dovntr
Xwpiq kabuoTépnan kat epapudoTe TNV OToV Bpayiova cuykpATNoNnG evog
epyaleiou edpappoyng (r.x. AC Applicator, BA. avtioTolxeg odnyieg xprionc).

Edappoyn:

AvoiTe TIPOOEKTIKA TNV £6080 yupiCovTag To pUYXOG TNG KAYOUAAG PEXPL va
katahaBete Twg orapdtnoe (BA. €. 2) kat epappdoTe To LAKS kateubeiav
HE€oa otnv KodTnTa péoa oe 10 delTepa amod To TENOG TNG AVAMIENG,
TiETOVTAG TIG XEWPOAAPBEG TOU epyaleiov edpappoyig apyd kat opaid. To
PUYXOG HTTOPEI VA TIPOCAPHOOTE KATA ATIAiTNON, TIEPIOTPEDOVTAG OAGKANPN
TNV KAYouAa epappoyng péoa otov Bpaxiova cuykPATNaNnG Tou epyaAeiou
epappoynig. O xpoévog epyaociag kat n cloTAcn HTTOPEL va ETINPEACTOLV aTtd
TOV aVvTioTOLKO TUTIO CUOKELNG AVAUIENG KAl aTtd Tov XpOvo avAapigng.

E. 1: Evepyottoinon tng Ei. 2: Avolypa TG kapouvAag
Kapouiag

ATTodUYETE TIG AOKOTIEG KABLOTEPNOEIG PHETAED EPAPHOYNG KAl OAOKAPWONG
Kabwg N Tr&N Tou UAIKOUL PTTOPEL va KAVEL TNV £pyacia TTo TIOAUTIAOKN.
TomoBetrioTe TNV eTAeyUEVN anoxpwaon Tou lonolux AC og oTPWUATA TIAXOUG
2 mm T0 TIOAD, TIPOCAPHAOCTE e KATAANAO EPYAAEIO KAl PWTO-TIONVHEPIOTE.
e Beppokpaaia dSwyatiov, To lonolux AC €xel xpovo epyaciag 2,5 AeTTd.
YPnAdTEPEG BEPUOKPATIEG HPEWWVOUV TOV XPOVO €pyaciag, 1 avtioTola
XaAUNASTEPEG BEPUOKPATIEG TOV ETTIHNKUVOULV.

DWTO-TIOAVHEPIOUOG:

Ol KAAOOIKEG OUOKEVEG TIOAUPEPIOPOL €ival KATAAANAEG yia Tov ¢pwTo-
TIOAUHEPIOPO TOL UAIKOU. O XpOvog TIOAUHEPLOHOD OTav XpnolpoTIoETal
Aapma LED/ahoyévou pe eAdxioth dwtewvr) £€060 500 mW/cm?, eival 20
Seltepa ava otpwpa. Kpatiote To dkpo Tou GpwTog 600 TIO KOVTA yiveTat
otnv erudavela g Pdpagng. Av n anootaon eival yeyaAdtepn arodé 5 mm
TO BABOG TIOAUHEPIOHOD UTTOPEL Va HELWOEL.

Moodtnta ava kapouia [ml] min. 0,17
KaBapod Bapog avd kapouvia [g] min. 0,35
Xpovog avapieng [s] 10
Xpovog epyaciag [min] min. 2,5
DWTO-TIONVHEPIOHOG [8] 20

Dwipiopa:
MeTa ToV GWTO-TIOANVHEPIOHO, adalpECTE TNV TIEPICTEIA TOU LAIKOU Kal
ouvexioTe oTnv Aeiavon Kat oTiABwon wg ouvribwg.

Ymodei€elg, mpopurageig:

— Z1youpeuTteite OTL N kApouia edappoyrg Ba avapixBel auéows petd v
gvepyorttoinon.

— ZeTepirTwon ertadr He To BAEVVOYOVO TOU OTOHATOG ) TO SEPUA, adpalpeoTe
ap€owg pe Aiyo BapBAkl EUTIOTIOUEVO pE OVOTIVELHA. ZETTAUVETE UE VEPO.

— Ze TiepimTwon emaeng e Ta PATtia, EETTAVVETE Kahd pe adpBovo vepd kat
oupPouleuteite opBaiuiatpo.

— OAOAIKEG OUTIEG, EISIKA TA TIAPACKEVAOKATA TIOU TIEPLEXOLV ELYEVOAN
1 BupoAn, TtapepTtodifouv Tov TTOAUVHEPIOHS Tou lonolux AC. INa to Adyw
autod, Pn XPNOIUOTIOIEITE KOVIEG ELYEVOANG HE OEEISIo ToL Peudapylpou f
AM\eg ouaieg TIOL TIEPIEXOLY EVLYEVOAN 0E cuvduaouo pe To lonolux AC.

— Ot umtodeitelg ri/kat ot oLPPBOVAEG pag Sev oag amaAldooouv amd TNV
£UB0VN va EAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPATKEVACHATWY TIOL 0AG
TIPOUNBEVOLYE YIa T OKOTIOVHEVN EPAPHOYH.

Zootaon (Katd oelpa PEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Fluorosilicate glass, polyacrylic acid, HEMA, water, UDMA, GlyDMA, fumed
silica, initiators, stabilisers, pigments

0&nyieg pUAagnG kat epappoyng:

AmnoBnkevote To lonolux AC oe oteyvo pépog Beppokpaaiag 4 °C - 23 °C.
BydAte To amd TO OGKOUAGKL APEOWG TPV ATO TN Xprion. Mnv To
XPNOHOTIOLEITE PETA TNV TIAPEAEVON TNG NUEPOUNviag AREng.

Anopppn:
ATToppiPTE TO TIPOIOV CUPPWVA PE TIG TOTIKEG SIATAEELG.

Yrnoxpéwon dnAwong:

Zofapd Tmeplotatikd omwe o Bdvarog, n TMapodiki r poévipn, cofapn
€TUSEIVWON TNG KATACTAONG LYeiag evog aoBevolg, xpAotn R GAwv
TIPOOWTIWV Kal évag ooBapdg kivduvog yia tn dnuodata vyeia, TTov cuvéBRnoav
1 Ba urtopovoav va oupPolv oe cuvdptnon pe Ty lonolux AC, Ba TipémeL va
avagpépovtal otnv VOCO GmbH kat atnv appoddia apyr.

Znueiwon:

MepiAnyn oxetika pe TNV aocpdiela kat TNV KAk ardédoon tnv lonolux
AC Bpioketal oTnv gupwTtdikry BAcn SeSOHEVWV YA TA IATPOTEXVOAOYIKA
Tipoiévta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aemttopepeic
TIAnpodopieg Umopeite emiong va Bpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 9917-2

Applicatiecapsule

Beschrijving van het hulpmiddel:

lonolux AC is een licht-hardend, radiopaque glassionomeer restauratie
material in makkelijke gebruiksvriendelijke capsule’s.

Het materiaal onderscheidt zich door een buitengewone esthetiek, goede
verwerking en een hoge chemische hechtkracht.

lonolux AC is verkrijgbaar in de kleuren A1, A2, A3, A3.5 en B1. De bruikbare
hoeveelheid cement per capsule bedraagt ten minste 0,17 ml.

Indicaties:

- Kilasse lll en V vullingen, in het bijzonder cervicale vullingen en wortelcariés
— Melktandvullingen

- Kleine klasse | vullingen

— Tijdelijke vullingen

- Stompopbouwen

— Onderlagen

Contra-indicaties:

lonolux AC bevat polyacrylzuur, BHT en methacrylaten. Bij bekende over-
gevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van lonolux AC moet
van het gebruik worden afgezien.

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

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

Gebruiker:

lonolux AC wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

Om gezonde tandsubstantie te sparen moet in principe slechts minimaal
invasief geprepareerd worden. Het prepareren van ondersnijdingen is niet
noodzakelijk. Klasse V-caviteiten moeten minimaal een diepte hebben van
1 mm. Spuit met water preparatie overschot weg, droog het opperviak met
lucht tot het nog zwak glanst (niet te droog maken). Indien noodzakelijk kan
een matrix aangebracht worden. Wanneer de resterende dentine niet dik
genoeg is, moeten de bereiken dichtbij de pulpa worden afgedekt met een
calciumhydroxidepreparaat.

Applicatiecapsule activeren en materiaal mengen:

Neem de applicatiecapsule pas direct véor toepassing uit de buisfolie. Bij het
activeren moet de vloeistof uit de vloeistofzuiger zo volledig mogelijk in het
binnenste van de capsule worden gedrukt. Hiervoor wordt de applicatie-
capsule met de vloeistofzuiger omlaag langzaam op een hard oppervlak (bijv.
tafel) tot aan de aanslag gedrukt (zie afb. 1). Activeer de capsule pas direct
véor gebruik en klem deze onmiddellijk in een hoogfrequent mengapparaat
met minstens 4000 bewegingen per min. Meng de geactiveerde
applicatiecapsule 10 seconden, neem deze direct uit het mengapparaat
en zet de capsule in de houder van een applicator (bijv. AC Applicator, zie
dienovereenkomstige gebruiksinformatie).

Applicatie:

Open de uitlaatopening door de canule tot de voelbare aanslag op te tillen (zie
afb. 2) en breng het materiaal uiterlijk 10 seconden na mengeinde direct in de
caviteit aan door de hendel van de applicator langzaam, gelijkmatig samen
te drukken. Door de gehele applicatiecapsule in de houder te draaien kan
de canule naar believen in de juiste stand worden gebracht. Verwerkingstijd
en consistentie kunnen worden beinvioed door het desbetreffende type
capsulemengapparaat en de mengtijd.

Afb. 1: Capsule activeren Afb. 2: Capsule openen
Onnodige wachttijd tussen het mengen en appliceren moet voorkomen

worden omdat het uitharden van het materiaal de verwerking beinvioeden
kan.

Breng de geselecteerde kleur van lonolux AC aan in lagen van maximaal
2 mm dikte. Adapteer met een geschikt instrument en aansluitend
lichtharden. lonolux AC laat zich bij kamertemperatuur minstens 2,5 min
verwerken. Hogere temperaturen verkorten, lagere temperaturen verlengen
de verwerkingstijd.

Lichtuitharding:

Voor het lichtharden van het materiaal is elke in de handel verkrijgbare
polymerisatielamp geschikt. De lichtopbrengst mag niet lager zijn dan
500 mW/cm?. De uithardingstijd is minimaal 20 s per laag. De lichtbron zo
dicht mogelijk boven het oppervlak van de vulling plaatsen. Als de afstand
meer is dan 5 mm is de uithardingsdiepte minder.

Beschikbare hoeveelheid [ml] min. 0,17
Netto gewicht per capsule [g] min. 0,35
Mengtijd [s] 10
Verwerkingstijd [min] min. 2,5
Lichtharden [s] 20

Afwerken:
Na het lichtharden kan overschot verwijdert worden en de vulling op de
gebruikelijke wijze afgewerkt en gepolijst worden.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— Ermoetop worden geletdat de applicatiecapsule direct nahetactiveren moet

worden gemengd.

Bij kontakt met de huid of slijmvlies direct met een in alcohol gedrenkt doekje

verwijderen en daarna met water spoelen.

- In het geval van oogcontact grondig spoelen met water en een oogarts
raadplegen.

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

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

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Fluorosilicaatglas, polyacrylzuur, HEMA, water, UDMA, GlyDMA,
pyrogeen siliciumdioxide, initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:
lonolux AC droog bij 4 °C - 23 °C bewaren. Pas direct voér gebruik uit de folie
nemen. Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

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

Meldingsplicht:

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

Opmerking:

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

| overensstemmelse med DIN EN ISO 9917-2

Applikationskapsel

Produktbeskrivelse:

lonolux AC er et lyshzerdende, radiopak glasionomer fyldningsmateriale i
brugervenlige kapsler.

Materialet har fremragende zestetik, gode anvendelsesmuligheder og hgj
kemisk binding.

lonolux AC findes i farverne A1, A2, A3, A3.5 og B1. Den brugbare maengde
indhold i kapslerne er minimum 0.17 ml.

Indikationer:

— Kilasse lll og V restaureringer, iszer cervicale fyldninger og rodkaries
— Fyldninger i maelketeender

- Smé klasse | fyldninger

- Midlertidige fyldninger

- Opbygninger

- Underfyldninger

Kontraindikationer:

lonolux AC indeholder polyakrylsyre, BHT og methakrylater. lonolux AC ber
ikke bruges i tilfelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets
indholdsstoffer.

Patientmélgruppe:
lonolux AC kan anvendes til alle patienter uden begraensning med
hensyn til alder eller kon.

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

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

Anvendelse:

Forberedelse:

| princippet skal kavitetspreeparation forega med sé lidt fiernelse af tand
som muligt for at bevare en sund tandsubstans. Det er ikke nedvendigt
at preeparere underskeeringer. Klasse V kaviteter skal have en dybde
p& minimum 1 mm. Fjern praeparationsrester med vand og terleeg
med luft til overfladen er let skinnende (mé& ikke udterres). Anvend en
matrice hvis nedvendigt. Hvis det resterende dentinlag har begreenset
tykkelse, ber omradet teet pa pulpa daekkes med et calciumhydroxidbaseret
produkt.

Aktivering af kapslen og blanding af materialet:

Udtag ferst kapslen af foliepakken umiddelbart for brug. Ved aktivering skal
al vaesken i beholderen presses ind i kapseldelen. For at gore dette, presses
beholderen langsomt imod en hard overflade (feks en bordplade), til den
er presset helt i bund (se fig 1). Kapslen ma kun aktiveres direkte for den
bliver blandet i en hejfrekvens mixer med mindst 4000 vibrationer pr minut.
Kapslen ber blandes i 10 sekunder. Fjern kapslen fra mixeren straks efter
blanding og placer den i en applikator (feks AC Applicator, se den tilherende
brugsanvisning).

Applikation:

Abn forsigtigt udgangen ved at lofte kanylespidsen indtil du mzerker et stop
(se fig 2). Applicer materialet direkte i kaviteten indenfor 10 sekunder efter
blanding, ved at presse aplikatorens handtag langsomt og jeevnt. Kanylen
kan vinkles efter enske ved at dreje hele kapslen i holderen. Arbejdstid og
konsistens kan pavirkes ved forskellige typer mixere og blandetider.
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Billede 1: Aktivering af kapslen Billede 2: Abning af kapslen

Undga unedvendig spildtid mellem blanding og applicering, da materialet vil
begynde at haerde og derved gere appliceringen mere besveerlig.

Applicer den valgte farve lonolux AC i lag pa maksimalt 2 mm tykkelse. Tilpas
med et passende instrument og lysheerd efterfelgende. | stuetemperatur har
lonolux AC en forarbejdningstid p& 2.5 min. Hejere temperaturer afkorter
forarbejdningstiden og lavere temperaturer forlaeenger den.

Lyshzaerdning:

Materialet kan lysheerdes med de polymeriseringslamper, der findes pa
markedet. Deres effekt ma ikke vaere lavere end 500 mW/cm?. Heerdetiden
er 20 s pr. lag. Hold lampen sé& teet som muligt p& overfladen af fyldningen.
Hvis afstanden er mere end 5 mm vil hzerdningsdybden blive mindre.

Anvendelig maengde [ml] min. 0.17
Net. vaegt pr kapsel [g] min. 0.35
Blandetid [s] 10
Arbejdstid [min] min. 2.5
Lyshzerdning [s] 20

Afslutning:
Efter lyshzerdning fijernes overskydende materiale, og den afsluttende
behandling samt polering af fyldningen udferes som szedvanligt.

Anvisninger, forholdsregler:

- Veer sikker pa at applikationskapslen blandes straks efter aktivering.

— | tilfeelde af kontakt med mundslimhinden eller huden renses omgéende
med vat og alkohol. Skyl med vand.

— Ved kontakt med ojnene skyl grundigt med masser af vand og konsultér
en gjenlege.

- Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller
thymol, pévirker haerdningen af lonolux AC. Undga brug af zinc oxide
eugenolcementer eller eugenolholdige produkter i forbindelse med
lonolux AC.

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

Sammenszetning (iht. faldende indhold):
Fluorosilikatglas, polyacrylsyre, HEMA, vand, UDMA, GlyDMA, pyrogen
siliciumdioxid, initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Opbevar lonolux AC p4 et tort sted imellem 4 °C - 23 °C. Fjern forst kapslen
fra folieindpakningen umiddelbart for brug. Efter udlebsdatoen ma produktet
ikke lzengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

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

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for lonolux AC er
gemt i den Europzeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsa
findes p& www.voco.dental.

Kayttoohjeet
EU Laakinnallinen laite
DIN EN ISO 9917-2 -standardin mukainen

Applikointikapseli

Tuotekuvaus:

lonolux AC on valokovetteinen, réntgenopaakki lasi-ionomeeri korjaava
materiaali kayttdjaystavéllisissd kapselei Materiaali on erinomaisen
esteettinen, omaten hyvét kasittelyominaisuudet ja korkean kemiallisen
sidosarvon.

lonolux AC on saatavissa varisavyissa A1, A2, A3, A3.5 ja B1.

Kussakin kapselissa on tytteeseen kéytettavaa sementtié véhintaan 0.17 ml.

Kayttoaiheet:

— Luokkien Il ja V taytteiksi, erityisesti kervikaalialueille ja juurikarieksiin
- Maitohammastaytteeksi

— Pienten | luokan taytteiksi

— Vidliaikaisiksi taytteiksi

- Pilarin rakentamiseen

— Alustaytteeksi

Vasta-aiheet:

lonolux AC sisaltaa polyakryylihappo, BHT:t4 ja metakrylaattia. Mikali
potilaan tiedetdén olevan yliherkka (allerginen) naille lonolux AC aineosille,
tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:

lonolux AC voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ikéén tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

lonolux
neet kay!

kayttavat hammaslaéketieteellisen ammattikoulutuksen saa-
it

Kayttotapa:

Valmistelu:

Periaatteessa, kaviteetin preparointi pitdisi suorittaa vain minimaalisesti
hampaaseentunkeutuen, sddstéensitentervettdhammaskudosta. Eioletarpeen
valmistaa allemenoja. Luokan V kaviteetit tulisi olla syvyydeltdan vahintaan
1 mm:n paksuisia.

Poista preparoinnista jaéneet ylimaarat vesispraylla, sen jalkeen kuivaa
siten, ettd pinta ja& hieman Kkiiltavaksi (4l ylikuivaa). Kaytd matriisia
tarvittaessa. Mikali jaljelle jadvéan dentiinin paksuus on riittdmaton, pulpan
laheisyydessa olevat alueet tulisi kattaa kalsiumhydroksidilla.

Applikointikapselin aktivointi ja materiaalin sekoittaminen:

Poista kapseli suojapakkauksestaan ainoastaan juuri ennen sen kayttoa.
Aktivoinnin aikana, pullon sisélld oleva neste taytyy puristaa kapselin
sisaan niin taydellisesti kuin mahdollista. Tamé tapahtuu seuraavanlaisesti:
applikointikapselin loppuosa, missd nestepullo sijaitsee, painetaan alas
kovaa pintaa (esim. poytd) vasten (ks. kuva 1) kunnes pullo siirtyy.

Kapseli tulee aktivoida juuri ennen sen kayttd&d ja asettaa valittdmasti
suurtaajuus sekoittimeen, jossa on vahintaan n. 4000 varahdystéd minuutissa.
Sekoita aktivoitu applikointikapseli 10 sekunnin ajan, poista applikointikapseli
sekoittimesta valittomasti sekoittamisen jalkeen ja sisddn aseta se
kapselinviejaan (esim. AC Applicator, ks. vastaavat kéyttohjeet).
Applikointi:

Avaa varovasti poistoaukko nostamalla applikointikarked, kunnes tunnet
sen pysahtyvan (katso kuva 2) ja applikoi materiaali suoraan kaviteettiin
10 sekunnin kuluessa sekoittamisen jélkeen puristamalla viejan vipua hitaasti
ja tasaisesti. Kanyyli voidaan suunnata vaadittuun suuntaan kaantamalla
koko applikointikapselia viejédssaan. Tydskentelyaikaan ja konsistenssiin
vaikuttavat kaytettavan kapselin sekoittajan tyyppi ja sekoitusaika.
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Kuva 2: Kapselin avaaminen

Kuva 1: Kapselin aktivointi

Valta tarpeetonta odottelua materiaalin sekoituksen ja annostelun valilla,
koska materiaalin kovettuminen voi vaikeuttaa materiaalin levittamista.
Annostele lonolux AC (katso variskaalasta) valittu véri kerroksittain,
jotka ovat enintddn 2 mm paksuisia. Levitd materiaali siihen soveltuvalla
instrumentilla ja valokoveta.

Huoneen lampétilassa, lonolux AC materiaalilla on tydskentelyaikaa 2,5 min.
Korkeammat |&ampétilat lyhentévat tydskentelyaikaa kun taas matalammat
lampétilat pidentavat sité.

Valokovetus:

Markkinoilla olevat valokovettajalaitteet kovettavat materiaalin.
Valokovetustehon ei pitéisi olla matalampi kuin 500 mW/cm?. Valokovetusaika
on 20 s per kerros.

Pida valokérjen paata mahdollisimman Iahellé tytteen pintaa. Jos etaisyys
on suurempi kuin 5 mm, kovettumissyvyys on pienempi.

Kéytettavissé oleva méaara [ml] min. 0.17
Nettopaino per kapseli [g] min. 0.35
Sekoitusaika [s] 10
Tyoskentelyaika [min] min. 2.5
Valokovetusaika [s] 20

Viimeistely:
Valokovettamisen jalkeen, poista materiaalin ylimaarét ja viimeistele ja kiillota
tayte tavalliseen tapaan.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

- Varmista, ettéd kapseli sekoitetaan vélittdmasti aktivoinnin jalkeen.

— Jos ainetta joutuu suun kudokseen tai ihoon, poista aine valittdmasti
alkoholiin kostutetulla puuvillavanulla. Huuhtele vedella.

- Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedella ja hakeudu
silmélaékariin.

— Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitka sisaltavat eugenolia tai
tymolia hairitsevét lonolux AC kovettumista. Niinpa Sinkkioksidieugenolia
sisdltavien taytesementtien tai muiden eugenolia siséltavien aineiden
kayttoa yhdessé lonolux AC kanssa tulee valtt

— Antamamme tiedot tai neuvot eivét vapauta kayttdjaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéén.

Ki 1s (suuri idesta :
Fluorosilikaatti lasi, polyakryylihappo, HEMA, vesi, UDMA, GlyDMA,
pyrogeeninen piidioksidi, katalyytit, stabilisaattorit, varipigmentit

Saéilytys- ja kdyttoohjeet:

Sailytd lonolux AC kuivassa paikassa 4 °C - 23 °C lampétilassa. Poista
kapseli foliostaan vain juuri ennen valitonta kayttoa.

Ainetta ei saa kéyttaa viimeisen kayttdpaivamaaran jéalkeen.

Havittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimenevé tai pysyvé vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmeta
lonolux AC kéytossd, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta
vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti lonolux AC turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta
on tallennettu eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokantaan
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa
16ytyy myGs osoitteesta www.voco.dental.




Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN I1SO 9917-2

Applikasjonskapsler

Produktbeskrivelse:

lonolux AC er et lysherdende glassionomer fyllingsmateriale med
rentgenkontrast i brukervennlige kapsler.

Materialet har utmerket estetikk, gode bruksegenskaper og hey kjemisk
adhesjon.

lonolux AC er tilgjengelig i fargene A1, A2, A3, A3.5 og B1. Mengden av
sement som kan brukes i hver kapsel er pa4 minimum 0.17 ml.

Indikasjoner:

- Klasse lll og klasse V fyllinger, spesielt cervikale fyllinger og rot-karies
— Fylling av melketenner

- Smé klasse | fyllinger

- Midlertidige fyllinger

— Konus-oppbygginger

- Foringer

Kontraindikasjoner:
lonolux AC inneholder polyakrylsyre, BHT og metakrylater. lonolux AC m&
ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmaélgruppe:
lonolux AC kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pé alder eller kjonn.

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

Bruker:
lonolux AC skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:

Prinsipielt ber kavitetspreparering utfores med minimal ekskavering,
for & spare levende tannsubstans. Det er ikke nedvendig & preparere
underkutt. Klasse V kaviteter m& ha en minimum dybde pa 1 mm. Fjern
preparasjonsoverskudd med vannspyling og terk med luftstrem, slik at
overflaten forblir lett glinsende (ikke terk for mye). Sett pd en matrise, om
nodvendig.

Dersom det gjenstéende dentintykkelsen ikke er tilstrekkelig mé& omradet
neert pulpa dekkes med et kalsiumhydroksidprodukt.

Aktivering av applikasjonskapselen og blanding av materialet:
Applkasjonskapselen skal ikke tas ut fra oppbevaringsposen for umiddelbart
for bruk. Under aktiveringen skal vaesken | stempelet presses inn i
innsiden av kapselen s godt som mulig. For & oppné dette skal enden pa
applikasjonskapselen hvor stempelet med vaesken er sakte presses ned mot
en hard flate (f.eks et bord) s& langt som stempelet beveger seg. (se fig. 1).
Kapselen skal aktiveres umiddelbart for bruk og settes med en ganginnien
hoyfrekvens mixer med minimum 4.000 ossileringer i minuttet. Den aktiverte
applikasjonskapselen skal ristes i 10 sekunder, ta den raskt ut av mixeren
og plasser den pé en applikasjonsenhet (for eksempel AC Applicator, se
medfelgende bruksanvisning).

Applikasjon:

Apne kapselen forsiktig ved & lofte kanylen inntil du kjenner et stopp (se fig.
2). Appliser materialet direkte i kaviteten innen 10 sekunder etter slutten pa
mixingenved atrykke applikatorens handtak sakte og heltinn. Kanylenkansnus
i onsket retning ved & snu hele applikasjonskapselen inne i holderen. Arbeids-
tiden og konsistensen kan influeres ved de forskjellige typer mixer og

|

Fig. 2: Apning av kapselen

Fig. 1: Aktivering av kapselen

Unngé unedvendig ventetid mellom miksing og applikasjon, etter som
herding av materialet kan gjore det vanskeligere & arbeide med.

Appliser den valgte farge lonolux AC i lag p& maksimum 2 mm tykkelse,
form til med et egnet instrument og lysherd deretter.

| romtemperatur har lonolux AC en arbeidstid pad 2,5 min. Hoyere
temperaturer medferer kortere arbeidstid, lavere temperaturer forlenger den.

Lysherding:

Konvensjonelle herdelamper kann brukes til lysherding av materialet.
Herdetiden ved bruk av en LED/halogen lampe med minimum lysstyrke pa
500 mW/cm? er 20 s pr. lag.

Hold spissen p& herdelampen sé tett som mulig til fyllingens overflate. Hvis
avstanden blir mer enn 5 mm, vil herdedybden bli mindre.

Tilgjengelig mengde [ml] min. 0.17
Netto vekt pr. kapsel [g] min. 0.35
Blandetid [s] 10
Arbeidstid [min] min. 2.5
Lysherding [s] 20

Ferdiggjoring:
Fjern overskudd etter lysherdingen, og poler pa vanlig mate.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Serg for at applikasjonskapselen er blandet umiddelbart etter aktivering.

- ltilfelle materialet kommer i kontakt med oralt vev eller hud, méa dette fiernes

umiddelbart med bomull dyppet i alkohol. Spyl med vann.

— Dersom materialet er kommet i kontakt med oyne skal det skylles godt med
rikelig med vann og oyespesialist kontaktes.

- Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produkter
innvirker pa polymisering av lonolux AC. Unnga bruk av zinkoksid-eugenol
sementer eller andre eugenolholdige materialer sammen med lonolux AC.

- Vére merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene
som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.
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ing (etter
Fluorsilikatglass, polyakrylsyre, HEMA, vann, UDMA, GlyDMA,
pyrogent silisiumoksid, initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

lonolux AC skal lagres pa et tort sted i temperaturer mellom 4 °C - 23 °C.
Fjern den ikke fra folien for umiddelbart for bruk. Ikke bruk produktet etter
utlepsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

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

Merknad:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN I1SO 9917-2

Appliceringskapsel

Produktbeskrivning:

lonolux AC &r en ljushardande, réntgenkontrasterande glasjonomer for
fyliningar, i anvandarvanliga kapslar.

Materialet har enastiende estetik, goda hanteringsegenskaper och hég
kemisk bindning.

lonolux AC finns i fargerna A1, A2, A3, A3.5 och B1. Den anvéndbara
kvantiteten glasjonomer i varje kapsel &r minst 0,17 ml.

Indikationer:

— Fyliningar klass Ill och V, speciellt cervikala fyllningar och rotkaries
— Fyliningar i mjélktander

— Sm4 Klass I-fyliningar

— Temporéra fyllningar

— Pelaruppbyggnad

— Lining

Kontraindikationer:
lonolux AC innehaller polyakrylsyra, BHT och metakrylat. lonolux AC ska
inte anvandas vid kand hypersensivitet (allergi) mot nagot av innehallet.

Patientmalgrupp:
lonolux AC kan anvéndas for alla patienter utan begrénsning avseende
alder eller kon.

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

Anvéndare:
Anvéndningen av lonolux AC utférs av anvandare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:

Forberedelse:

| princip ska kavitetspreparationen géras minimalt invasivt, fér att bevara
frisk tandsubstans. Det &r inte nédvandigt att preparera underskar. Klass
V-kaviteter ska ha ett minimalt djup av 1 mm. Ta bort preparationsrester
med vattenspray, lufttorka darefter s& att ytan forblir 1att glansig (6vertorka
€j). Placera en matris om s behdvs. Om den kvarvarande dentintjockleken &r
otillracklig, ska omradet néra pulpan tackas med en kalciumhydroxidprodukt.

Aktivering av kapseln och blandning av materialet:

Ta ut kapseln ur folieférpackningen férst omedelbart fére anvandningen.
Under aktiveringen maste vétskan i kolven tryckas in s& fullstandigt
som mgjligt i kapselns inre. For att 4stadkomma detta ska den &nde pa
applikationskapseln dar kolven sticker ut, sakta tryckas ner mot en hard
yta (t.ex. ett bord) sd l&ngt som kolven kan rora sig (se fig. 1). Kapseln
ska aktiveras forst direkt fére anvandning och omedelbart placeras i en
hogfrekvensblandare med minst 4000 oscillationer per minut. Blanda den
aktiverade kapseln i 10 sek. Avlagsna kapseln fran blandaren utan dréjsmal
och placera den i hallaren pa appliceringsverktyget (t.ex. AC Applicator, se
tillhérande bruksanvisning).

Applicering:

Oppna forsiktigt kapseln genom att lyfta spetsen tills ett stopp kanns (se fig.
2) och applicera materialet direkt i kaviteten, inom 10 sek. efter blandningens
slut, med ett langsamt och stadigt tryck pa applikatorn. Spetsen kan riktas in
efter behov genom att hela kapseln vrids i héllaren. Arbetstid och konsistens
kan paverkas av olika typer av blandningsapparater och av blandningstiden.
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Fig. 1: Aktivering av kapseln Fig. 2: Oppning av kapseln

Undvik onédig véantetid mellan blandning och applicering, eftersom hérdning
av materialet kan gdra det svarare att arbeta med.

Applicera den valda fargen av lonolux AC i lager med en maximal tjocklek av
2 mm, packa och forma med ett lampligt instrument och ljushéarda déarefter.
Vid rumstemperatur har lonolux AC en arbetstid pa 2,5 minuter. Hgre
temperatur forkortar arbetstiden, lagre temperatur férlidnger den.

Ljushéardning:

Materialet kan ljushdrdas med p& marknaden férekommande poly-
merisationslampor.

Ljusintensiteten ska inte vara lagre &n 500 mW/cm?. Hardtiden &r 20 s per
lager. Hall spetsen pé ljusledaren s& nara fyliningens yta som mojligt. Ett
avstand p& mer &n 5 mm, ger ett mindre harddjup.

Tillgéanglig mangd [ml] min. 0,17
Nettovikt per kapsel [g] min. 0,35
Blandningstid [s] 10
Arbetstid [min] min. 2,5
Ljushérdning [s] 20

Finishering:
Efter ljushéardning, avlagsna 6verskott och finishera och polera fyliningen
pé vanligt satt.

Information, forsiktighetsatgérder:

— Se till att kapseln blandas direkt efter aktivering.

- Vid kontakt med oral mjukvavnad eller hud, ta omedelbart bort med
bomull indrankt med alkohol. Spola med vatten.

— Vid kontakt med 6gon, skdélj noggrant med rikligt med vatten och
konsultera 6gonspecialist.

- Fenoliska substanser, speciellt preparationer innehallande eugenol eller
tymol, interfererar med hardningen av lonolux AC. Undvik anvandning
av cement med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i
kombination med lonolux AC.

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

Sammansittning (enligt fallande andel):
Fluorosilikatglas, polyakrylsyra, HEMA, vatten, UDMA, GlyDMA,
pyrogen kiseldioxid, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Anvisningar fér forvaring och anvandning:

Férvara lonolux AC torrt och vid temperaturer p& 4 °C - 23 °C. Ta endast ut
kapseln ur folieférpackningen omedelbart fére anvandning. Anvand inte efter
utgéngsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillfallig eller permanent best&ende férsamring
av en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstand
samt allvarlig fara for folkhédlsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat
uppkomma i samband med lonolux AC ska rapporteras till VOCO GmbH
samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda for lonolux
AC finns i Europeiska unionens databas for medicintekniska produkter
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utférlig information
finns &ven p& www.voco.dental.




Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z
Megfelel a DIN EN ISO 9917-2 szabvanynak

Applikacios kapszula

Termékleiras:

Az lonolux AC fényrekotd, rontgendrnyékot add tivegionomer témdéanyag
felhasznaldbarat kapszuldkban. Kivald esztétikaju, konnyen alkalmazhato és
magas kémiai adhéziéval bir.

Az lonolux AC A1, A2, A3, A3.5 és B1 arnyalatokban all rendelkezésre.
Minden kapszula legaldbb 0,17 ml felhasznalhaté mennyiségli cementet
tartalmaz.

Javallatok:

— lIl. és V. osztalyu, killondsen nyaki toméseknél és gyokér kariesznél
- Tejfogak témésére

— |. osztalyu kis kavitadsokba

— Ideiglenes tomésekhez

— Csonkfelépitésre

— Alabélelésre

Ellenjavallatok:
Az lonolux AC tartalmaz poliakrilsavat, BHT-t és metakrilatot. Az lonolux
AC ezen 6sszeteviivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem
hasznélhato fel.

Beteg célcsoport:
Az lonolux AC minden beteg esetében korra és nemre vonatkozd
megkotések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemz4i megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalék:
Az lonolux AC csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

El6készités:

Az egészséges foganyag megtartdsa érdekében kévessiik a minimdlis
preparacio elvét. Nincs sziikség aldmends részek kialakitasara.

V. osztélyl toméseknél minimum 1 mm mélység sziikséges. Tavolitsuk el a
preparaciés maradvanyokat vizzel tisztitjuk, majd szaritunk tgy, hogy a felszin
kissé nedves maradjon (ne szaritsa tul). Haszndljon matricat, ha sziikséges.
Ha az épen maradt dentin tul vékony, a pulpa kozeli terlileteket fedje be
kalciumhidroxid tartalmu készitménnyel.

Az applikacios kapszula aktivalasa és az anyag megkeverése:

A védézacskot csak kdzvetlentl a felhasznalas el6tt tavolitsa el az applikacios
kapszularol. Az aktivalas soran a folyadékot a tartalybdl a kapszula belsejébe
kell nyomni a lehetd legteljesebb mértékben. Ennek elérése érdekében, az
applikacios kapszula végét, ahol a folyadéktartaly kinyulik, lassan nyomja
le egy kemény felliletre (pl. egy asztallapra), mindaddig, ameddig csak a
folyadéktartaly mozogni képes (lasd a 1. dbrat). Az applikécids kapszulat csak
kozvetlentil a felhasznalas el6tt aktivalja és azonnal helyezze nagyfrekvencias
kapszulakeverdbe (legalabb 4000 rezgés percenként). Kevertesse az aktivalt
applikaciés kapszulat 10 masodpercig, azonnal vegye ki a mixerbdl és
helyezze az applikator tartéjaba, majd applikalja az anyagot (pl. AC Applicator,
lasd a megfelelé hasznalati utasitast).

Alkalmazas:

Ovatosan nyissa ki az applikacios csér megemelésével a kapszulat, egészen
addig, amig gy érzi, hogy megakad (lasd az 2. dbrat.) és applikdlja az
anyagot kozvetlenil a kavitadsba a keverés végétél szamitott 10 masodpercen
bellil az applikator karjanak lassu és egyenletes 6sszenyomasaval. A kandlt a
kivant iranyba az egész applikacids kapszula elforgatasaval lehet bedllitani.
A munkaidé és a konzisztencia fligg az adott kapszulakeverd gép tipusatol

és a keverési id6tél.
i i

2. dbra: A kapszula nyitasa
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1. dbra: A kapszula aktivalasa

Kerlilje az applikalas és a befejezé mliveletek kézotti felesleges varakozasi
id6t mivel az anyag kotése megneheziti a feldolgozast.

Applikélja a kivalasztott szinli lonolux AC a megfelelé eszkozzel legfeliebb
2 mm vastagsagu rétegekben, majd fotopolimerizalja.

Szobahémérsékleten az lonolux AC megmunkalasi ideje 2,5 perc.
Magasabb hémérséklet csokkenti ezt az idét, alacsonyabb noveli.

Fényre keményités:

A szokdsos polimerizacios eszkézok alkalmasak az anyag polimerizalasara.
A kétési idé minimum 500 mW/cm? LED/halogen ldmpa haszndlata mellett
20 msp rétegenként.

Tartsuk a készllék fényvezetd csérének hegyét a lehetd legkdzelebb a
tomés felszinéhez. Ha a tavolsag nagyobb, mint 5 mm, a kotési mélység
csokkenhet.

Mennyiség kapszulanként [ml] min. 0,17
Nett6 tomeg kapszulanként [g] min. 0,35
Keverési idé [msp] 10
Feldolgozasi idé [perc] min. 2,5
Lampéazas [msp] 20

Kidolgozas:
Megkétés utan a folosleg eltavolitdsa majd polirozas.

Megjegyzések, 6vintézkedések:

- Ugyelienarra,hogyazapplikaciés kapszulakeveréseazaktivalas utanazonnal
elkezdddjon.

— Haazoralismucosaravagy abdrrekerliine, akkorazonnalmossuklealkoholos
vattaval és oblitsiik le vizzel.

— Szembe keriilés esetén alaposan mossa ki vizzel és keressen fel
szemorvost.

— Fenol vegylletek, kilonésen az eugenol és thimol tartalmi anyagok
megzavarhatjék a lonolux AC polimerizacidjat, ezért ne hasznaljon cink-
oxid-eugenol cementet, vagy mas eugenol tartalmi cementet a lonolux
AC-val egyditt.

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

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Fluoroszilikat Uveg, poliakrilsav, HEMA, viz, UDMA, GlyDMA,
pirogén szilicium-dioxid, iniciatorok, stabilizatorok, szinpigmentek

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Az lonolux AC szaraz helyen, 4 °C - 23 °C hémérsékleten tarolandé.
A védéféliat csak kozvetlenil a felhasznalds elétt tavolitsa el.
A lejarati id6 utan ne haszndlja fel.

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

Jelentési kotelezettség:

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

Megjegyzés:

Az lonolux AC biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl
rovid jelentések allnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai
Eszk6z6k Adatbazisaban (EUDAMED - https://c.europa.eu/tools/eudamed).
Részletes informéaciokat a www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 9917-2

PL

Kapsuiki aplikacyjne

Opis produktu:

lonolux AC to $wiattoutwardzalny, cieniujgcy na zdjeciach rentgenowskich
materiat szklojonomerowy w wygodnych dla uzytkownika kapsutkach.
Materiat charakteryzuje sie wysmienitg estetyka, prostota obrébki oraz dobra
adhezjg chemiczna.

lonolux AC jest dostepny w odcieniach A1, A2, A3, A3.5 i B1. Zawarto$¢
kapsutki do uzytku wynosi co najmniej 0,17 ml materiatu.

Wskazania:

— Wypetnienia ubytkéw klasy Ill i V, zwtaszcza w obrebie szyjek i korzeni
zebowych

— Wypetnienia zebéw mlecznych

— Niewielkie ubytki klasy |

— Wypetnienia tymczasowe

— Odbudowa filaréw zebowych

— Jako materiat podktadowy

Przeciwwskazania:

lonolux AC zawiera kwas poliakrylowy, BHT i metakrylany. W przypadku
rozpoznanej nadwrazliwos$ci (alergii) na sktadniki produktu lonolux AC
nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:
lonolux AC moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i pfci.

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

Uzytkownik:
lonolux AC jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajagcego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przygotowanie:

Opracowanie ubytku powinno przebiega¢ zgodnie z zasadami techniki
minimalnie inwazyjnej, tj. oszczedzajacej zdrowe tkanki zeba. Nie ma
potrzeby opracowania podcieni. Gteboko$¢ ubytkéw klasy V powinna
wynosi¢ co najmniej 1 mm. Wszystkie znajdujace sie w ubytku pozostatosci
wyptukaé strumieniem wody, a jej nadmiar usung¢ delikatnym strumieniem
powietrza, w taki sposéb, aby powierzchnia pozostata lekko btyszczaca. Nie
przesuszac. W razie potrzeby zatozyé formoéwke. Jesli grubos¢ zachowanej
zebiny jest niewystarczajgca, obszar potozony blisko miazgi powinien by¢
pokryty wodorotlenkiem wapnia.

Aktywacja kapsutki aplikacyjnej i mieszanie materiatu:

Kapsutke aplikacyjna wyciaga¢ z torebki tylko i wytacznie bezposrednio przed
uzyciem. Podczas aktywaciji ptyn z fiolki musi zosta¢ wcisnigty do wnetrza
kapsutki na tyle, na ile jest to mozliwe. Aby tego dokonaé, koniec kapsutki
z wystajaca fiolka ptynu jest powoli dociskany do twardej powierzchni (na
przyktad stotu) na tyle, na ile fiolka sie ruszy (patrz llustracja 1). Kapsutke
nalezy aktywowaé tylko bezposrednio przed uzyciem i natychmiast
zatadowac do miksera o wysokiej czestotliwosci z co najmniej 4000 oscylacji
na minute. Miesza¢ aktywowana kapsutke aplikacyjna przez 10 sekund,
niezwlocznie wyja¢ ja z mieszalnika i wiozy¢ do urzadzenia aplikujacego
(np. AC Applicator, patrz odpowiednia instrukcja uzytkowania).

Aplikacja:

Ostroznie otworzy¢ ujscie, podnoszac kaniule do chwili wyczucia oporu
(patrz llustracja 2) i zaaplikowaé materiat bezposrednio do ubytku w ciagu
10 sekund od zakoriczenia mieszania, réwnomiernie i powoli dociskajac
dzwignie aplikatora. Kaniule mozna ustawi¢ w zaleznosci od potrzeb,
obracajac cata kapsutke wewnatrz pojemnika. Czas pracy i konsystencja
moga zaleze¢ od typu mieszalnika do kapsutek oraz czasu mieszania.
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llustracja 2: Otwieranie kapsutki

llustracja 1: Aktywacja kapsutki

Nalezy unikac niepotrzebnych przestojéw miedzy aplikacja a wykariczaniem,
poniewaz rozpoczety proces wigzania materiatu moze utrudnia¢ prace z nim.
Materiat lonolux AC w wybranym odcieniu nalezy naktada¢ warstwami o
grubosci maksymalnie 2 mm, ktére formuije sig przy pomocy odpowiedniego
narzedzia, a nastgpnie polimeryzuje $wiattem. Czas pracy z materiatem
lonolux AC w temperaturze pokojowej wynosi 2,5 minuty. Wyzsza
temperatura otoczenia skraca, a nizsza wydtuza ten czas.

Utwardzanie swiattem:

Do polimeryzacji materiatu $wiattem mozna uzy¢ konwencjonalnej lampy
polimeryzacyjnej. Czas polimeryzacji $wiattem przy uzyciu lampy LED/
halogenowej o natezeniu $wiatta co najmniej 500 mW/cm? wynosi 20 s na
kazda warstwe. Koncowke swiattowodu lampy zblizyé maksymalnie do
powierzchni wypetnienia. Jezeli odlegto$¢ od powierzchni wypetnienia jest
wigksza niz 5 mm, nalezy liczy¢ sie z mniejsza gtebokoscia utwardzania.

Dostepna ilo$¢ materiatu [ml] co najmniej 0,17

Masa netto kapsutki [g] co najmniej 0,35

Czas mieszania [s] 10

Czas pracy [min] co najmniej 2,5
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Polimeryzacja $wiattem [s]

Wykariczanie:
Po polimeryzacji $wiattem usuna¢ nadmiary materiatu oraz wykonczy¢ i
wypolerowa¢ wypetienie tradycyjnymi metodami.

Informacje d , Srodki ostroz

- Kapsutki aplikacyjne musza by¢ mieszane niezwtocznie po aktywacji.

- Wrazie kontaktu materiatu z btong $luzowajamy ustnejlub skéra bezzwlocznie
usung¢ materiat przy pomocy wacika nasgczonego alkoholem, a nastepnie
sptuka¢ woda.

- W razie kontaktu z oczami przeptuka¢ doktadnie duzg iloscig wody i
skonsultowac sie z okulista.

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

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Panstwa
z obowigzku sprawdzenia przydatnos$ci dostarczonych przez nas
preparatow do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Szkto fluorokrzemianowe, kwas poliakrylowy, HEMA, woda, UDMA,
GlyDMA, pirogeniczny dwutlenek krzemu, inicjatory, stabilizatory, pigmenty
kolorowe

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Przechowywac lonolux AC w suchym miejscu w temperaturze od 4 °C
do 23 °C. Wyjmowac z opakowania foliowego dopiero bezposrednio przed
uzyciem. Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

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

Uwaga:

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




Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek
Splfiuje normu DIN EN I1SO 9917-2

Aplikaéni kapsle

Popis produktu:

lonolux AC je svétlem tuhnouci, rentgen kontrastni skloionomerni vypliiovy
materidl v uzivatelsky privétivych kapslich.

Material vykazuje vynikajici estetické vlastnosti, vysokou chemickou adhezi
a dobre se zpracovava.

lonolux AC je k dostani v odstinech A1, A2, A3, A3.5 a B1. Vyuzitené
mnozstvi materidlu v kazdé kapsli je minimalné 0,17 ml.

Indikace:

- VypIné kavit lll. a V. tfidy, pfedevsim krékovych a kofenovych kazt
— VypIné v mlééném chrupu

- Malé vypIné kavit |. tfidy

— Provizorni vypIné

— Dostavby korunek

— Podlozky

Kontraindikace:

lonolux AC obsahuje kyselina polyakrylovd, BHT a metakrylat. V pfipadé
znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu lonolux AC je nutné
od pouziti upustit.

Cilova skupina pacientti:
lonolux AC Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkiim uréeného ucelu
pouziti a pfislusnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:

Aplikaci produktu lonolux AC provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho lékafstvi.

Pouziti:

Priprava:

Aby byla zachovana zdrava zubni tkan, méla by byt pouzita minimainé
invazivni prepara¢ni technika. Preparace podsekfivych mist neni nutna.
Kavity V. tfidy by mély byt minimainé 1 mm hlubokeé. Vodni tryskou odstrarite
zbytky po preparaci, poté povrch preparovaného zubu osuste vzduchovou
pistoli tak, aby byl leskly (nepresuste jej). Je-li to nutné, pouzijte matrici.
Pokud je tloustka zbytkového dentinu nedostate¢nd, je tfeba oblasti v
blizkosti dfené prekryt vyrobkem obsahujicim hydroxid vapenaty.

Aktivace aplikacni kapsle a michani materialu:

Bezprostfedné pred pouzitim pouze vyjméte aplikacni kapsli z trubicovitého
sacku. Béhem aktivace musi byt pokud mozno v§echna tekutina z bariky
vtlacena dovnitt kapsle. Za timto Uc¢elem se na tvrdé podloZce (napf. na stole)
pomalu stlaéi konec aplikaéni kapsle, kde je umisténa barika s tekutinou, az
se do kapsle zasune (viz obr. 1). Kapsle se musi aktivovat tésné pred pouzitim
a poté ihned vlozit do vysokofrekvenéni michacky s nejméné 4000 kmity
za minutu. Aktivovanou aplikacni kapsli michejte po dobu 10 sekund,
bez prodlev vyjméte z michacky a vlozte do drzaku aplikatoru (napi. AC
Applicator, viz pfislusny navod k pouziti).

Pouziti:

Opatrné oteviete kapsli tak, Zze az nadoraz zvednete kanylu (viz obr. 2), a
pomalym a rovnomeérnym stlacenim paky aplikatoru naneste material béhem
10 sekund od ukonéeni michani pfimo do kavity. Kanylu je mozné podle
potteby nasmérovat otocenim celé aplikacni kapsle v drzaku.

Doba zpracovani a konzistence mlize byt ovlivnéna konkrétnim typem
michacky kapsli a dobou michani.

Obr. 1: Aktivace kapsle Obr. 2: Otevieni kapsle
Vyhnéte se prodlevam mezi nanesenim a dokonéenim, protoze proces tuhnuti
znesnadriuje praci s materidlem.
Vybrany odstin lonolux AC nanasejte ve vrstvach o maximalini tloustce 2 mm,
upravujte vhodnym nastrojem a poté vytvrdte svétlem.
Pfi pokojové teploté je doba zpracovani lonolux AC 2,5 minuty. Vy$si teploty
zkracuji dobu zpracovani, nizsi teploty ji prodluzuji.
Vytvrzovani svétlem:
Pro svételné vytvrzovani materidlu jsou vhodné bézné polymeraéni lampy.
Doba vytvrzovani je pfi pouziti LED/halogenové lampy s minimainim
svételnym vykonem 500 mW/cm? 20 s na kazdou vrstvu.

Koncovku svétlovodu podrzte co nejblize povrchu vypiné. Hloubka vytvrzeni
muze byt mensi, bude-li vzdalenost vétsi nez 5 mm.

Mnozstvi materidlu v kazdé kapsli [ml] min. 0.17
Cista hmotnost kazdé kapsle [g] min. 0.35
Doba michani [s] 10
Doba zpracovani [min] min. 2.5
Doba vytvrzovani svétlem [s] 20

Dokonéeni:
Po vytvrzeni svétlem odstrarite prebyteény materidl a vyplii béznym
zplisobem dotvarujte a vylestéte.

Informace, preventivni bezpeénostni opatieni:

— Zajistéte, aby doslo k promichani aplikacni kapsle bezprostfedné po
aktivaci.

- V pfipadé kontaktu s kiizi nebo sliznici, ihned ogistéte vatou namocenou v
alkoholu. Oplachnéte vodou.

- V piipadé zasazeni oci, o¢i dobfe vyplachnéte velkym mnozstvim vody a
kontaktujte o¢niho lékare.

— Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahujici eugenol nebo tymol,
narusuiji proces vytvrzovani lonolux AC. V kombinaci s lonolux AC proto
nepouzivejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné materialy obsahujici
eugenol.

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

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Fluorokiemicité sklo, kyselina polyakrylova, HEMA, voda, UDMA, GlyDMA,
pyrogenni oxid kfemigity, iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladujte lonolux AC na suchém misté, pfi teploté 4 °C - 23 °C. Z fdlie
jej vyjimejte az bezprostifedné pred pouzitim. Nepouzivejte po uplynuti data
exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich tfednich pfedpisti.

Ohlasovaci povinnost:

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

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecnosti a klinické funkci lonolux AC jsou
uloZzeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedki (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také
na webovych strankach www.voco.dental.

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 9917-2

Capsule de aplicare

Descrierea produsului:

lonolux AC este un material de obturatie ionomer de sticld, fotopolimerizabil,
radioopac, in capsule cu utilizare facila.

Materialul are calitati estetice deosebite, prezinta proprietati exceptionale de
lucru si o adeziune chimica marita.

lonolux AC este disponibil in nuantele A1, A2, A3, A3.5 si B1. Cantitatea
utilizabild de ciment per capsula este de cel putin 0.17 ml.

Indica

— Restaurari de clasa lll siaV a, in special obturatii la nivelul zonei cervicale
si in cazul cariilor radiculare

— Obturatii ale dintilor temporari

— Obturatii de clasa | de mici dimensiuni

— Obturatii temporare

- Reconstituirea bonturilor

- Baze

Contraindicatii:

lonolux AC contine acid poliacrilic, BHT si metacrilat. Daca se cunoaste o
hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la
utilizarea lonolux AC.

Grupa tinta de pacienti:
lonolux AC se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce
priveste véarsta sau sexul.

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

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

Utilizarea:

Prepararea:

in principiu, prepararea cavititii trebuie realizati astfel incat sa conserve
cat mai mult din substanta dentara sanatoasa respectand principiile minim
invazive. Nu este necesara realizarea de retentii. Cavitatile de clasa V trebuie
sa aiba o adancime de minim 1 mm. Eliminati din cavitate cu un jet de apa
reziduurile survenite de pe urma prepararii, apoi uscati cu un jet de aer, astfel
ncéat suprafata dentara sa ramana putin lucioasa (nu uscati excesiv). Utilizati o
matrice daca este necesar. Daca grosimea dentinei restante este insuficienta,
trebuie acoperita suprafata din apropierea pulpei dentare cu un produs pe
baza de hidroxid de calciu.

Activarea i de apli si ea materialului:

Extrageti capsula de aplicare din punga tubulara doar inainte de utilizare. In
timpul activarii, lichidul din recipient trebuie sa fie impins in interiorul capsulei,
cat de mult posibil. Pentru aceasta, capsula de aplicare va fi presata incet cu
capatul care prezinta compartimentul de lichid orientat in jos, de o suprafata
dura (de ex masa) (vezi fig. 1). Capsula trebuie activata doar inainte de utilizare
si incarcatd imediat intr-un mixer de fnalta frecventa cu cel putin 4.000 de
oscilatii pe minut. Capsula activata va fi mixata timp de 10 sec apoi va fi
introdusa imediat intr-un cleste aplicator adecvat (ex. AC Aplicator, vezi
instructiunile de utilizare specifice).

Aplicarea:

Deschideti cu atentie ridicand varful capsulei de aplicare pana cand simtiti
ca se opreste (vezi fig. 2), aplicati materialul direct in cavitate cel tarziu
10 secunde de la sfarsitul mixarii, prin apasarea manetei aplicatorului incet
si uniform. Canula poate sa fie orientatd dupa cum este necesar, prin
nvértirea intregii capsule de aplicare ih mentinatorul clestelui aplicator.
Tipul de malaxor si timpul de amestec pot influenta timpul de lucru si
consistenta materialului.

Fig. 1: Activarea capsulei Fig. 2: Deschiderea capsulei
Evitati orice timp de asteptare inutil intre mixarea si aplicarea materialului,
deoarece priza materialului poate impiedica aplicarea acestuia. Aplicati
materialul in straturi de maximum 2 mm grosime, cu un instrument adecvat
si fotopolimerizati dupa aceea. La temperatura camerei, lonolux AC are un
timp de lucru de minim 2,5 min. Temperaturile mai ridicate reduc timpul de
lucru iar temperaturile scézute il prelungesc.
Fotopolimerizarea:
Materialul poate fi fotopolimerizat cu toate Iampile disponibile pe piata.
Timpul de priza la utilizarea unei 1ampi cu intensitate de 500 mW/cm?
este de 20 s. Mentineti varful lampii cat se poate de aproape de suprafata

obturatiei. La o distanta mai mare de 5 mm, o priza defectuoasa poate fi
luata in calcul.

Cantitatea disponibila [ml] min. 0,17
Cantitatea neta per capsula [g] min. 0,35
Timp amestec [s] 10
Timp de lucru [min] min. 2,5
Fotopolimerizarea [s] 20

Finisarea:
Dupa fotopolimerizare, indepartati excesul de material, finisati si lustruiti
obturatia in mod normal.

Indicatii, masuri de precautie:

— Asigurati-va ca, dupa activare, capsula aplicatoare sa fie amestecata
imediat.

— n cazul contactului cu mucoasele sau cu pielea, indepartati imediat cu o
buleta de vata inmuiata in alcool si apoi clatiti cu apa.

— Tn cazul contactului cu ochii clatiti bine cu apa si consultati un oftalmolog.

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

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

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Sticla fluorosilicata, acid poliacrilic, HEMA, apa, UDMA, GlyDMA,
dioxid de siliciu pirogen, initiatori, stabilizatori, pigmenti colorati

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

Depozitati lonolux AC intr-un loc uscat, la temperaturi cuprinse intre 4 °C -
23 °C. Indepartati-l din folie numai inainte de utilizare. A nu se utiliza
produsul dupé data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

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

Indicatie:

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

Last revised: 2024-07

VOCO GmbH Phone +49 (4721) 719-0
Anton-Flettner-Str. 1-3 Fax +49 (4721) 719-140
27472 Cuxhaven e-mail: marketing@voco.com
Germany www.voco.dental

I VO CO

VC 60 BB2115 E1 072499 © by VOCO



vYOCO
lonolux®

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba

EC MeavuuuHcKko usgenve
OTroBaps Ha ctaHgapT DIN EN ISO 9917-2

CE

ANnVKauuoHHM Kancynu

OnucaHune Ha npoAyKra:

lonolux AC e oTononumepnanpaly, PEHTIEHKOHTPACTEeH CTbK/IEHO
IOHOMepeH Bb3CTaHOBUTENEH MaTepuan B yA0GHN Kancynu.

Toan NpopyKT NpuTexasa 3abenexuTenHa ecTeTvka, OGPV MaHUMynaTuBHN
KayecTBa 1 BUCOKA XVMU4ecKa afxe3usi.

lonolux AC ce npepnara B ugetose A1, A2, A3, A3.5 n B1. /anonssaemoto
KOMMYECTBO LIMMEHT Ha Karicyna e Haii-manko 0.17 ml.

Mokaszauua:

— Bwb3craHossBaHus oT knacose Il n 'V, oco6eHo uepBukanHy o6Typaumm n
Kapuec Ha KopeHa

- O6Typaunn Ha BpeMeHH 3b6u

— Manku o6Typauum ot knac |

— BpemeHHu o6Typauun

- W3rpaxpaHe Ha MbHuYeTa

— Moanoxkn

MpoTuBonoKasaHus:

lonolux AC cbabpyxa nonnakpunosa kucenuHa, BXT (GyTunxuppokcutonyon)
1 MeTakpunatu. Mpu ycTaHoBeHa CBPbX4YBCTBUTENHOCT (Nepritn) KbM Teau
cbeTaku lonolux AC He TpsiGBa Aa ce npunara.

Llenesa rpyna nauveHTu:
lonolux AC MoXxe fja ce npunara 3a BCUYKM NaUMEHTN 6e3 orpaHuyeHnst
npefBuz Bb3pacTTa U nona um.

XapaktepucTuku:
XapaKTepVICTI/IKI/ITe Ha npoaykTa CbOTBeTCTBaT Ha W3UCKBaHUATaA Ha
npegHasHa4eHeTo N CbOTBETHUTE NPOAYKTOBN CTaHAapTW.

MoTtpe6urenu:

lonolux AC ce npunara ot npocecnoHanHo o6y4YeHn crneunanucT B
o6nacTTa Ha cTomaronorusTa.

Mpunoxxexue:

MoproToBka:

Mo NpVHLMN KaBUTETHAaTa NpenapaLys Tpsi6ea Aa ce NPOBEXAa MIHUMAITHO
VHBA3MBHO, 3a la Ce CbXpaHu 3fpasaTa 3b6Ha cy6cTaHums. He e HyxHO pa
ce cbaaasart nogmonu. Kasnutetute oT knac V TpsibBa aa ca Abnooku Haii-
manko 1 mm. OTcTpaHeTe ocTaTbuuTe OT Npenapauusita ¢ BOAHa CTpys,
nofcyLeTe ¢ Bb3[yX Taka, Ye NMOBLPXHOCTTA [la OCTaHe Jieko GrecTsila
(He npecyLaBaiiTe).

MocTaBeTe matpuua, ako e Heobxogumo. AKO ocTasaljaTta gebennHa Ha
AeHTUHa e HefocTaTbyHa, obnactra B 6n1M30CT ¢ nynnarta Tpsiésa fa ce
noKpye C KanuueBo XVAPOKCUAEH NPOAYKT.

AKTUBUpPaHe Ha annuKauvuoHHaTa ] Ha MaT

Camo u3BajieTe anivKaLyoHHaTa Karncyna oT UMMHApnYHaTa Topéuyka
HerocpeacTseHo npeau ynotpeba. Mo Bpeme Ha aKTUBUPaHETO TeYHOCTTa
OT KOHTeliHepa TpsiGBa Aa ce U3Tnacka BbB BLTPELIHOCTTa Ha Kancynara
KOJIKOTO € Bb3MOXHO MO-LANOCTHO. 3a Aa ce nonyyn ToBa, KpasT Ha
annkauvoHHaTa Kancyna, KbAeTO KOHTEMHEpbT C TeYHOCTTa eKo ce
nokasea, ce npuTucka 6aBHO BbPXY TBbPAA MOBBLPXHOCT (Hanp. maca)
[OKOraTo KOHTelHepbT ce ABwxXu. (B ¢ur. 1). Kancynata Tpsi6a fa
6b/e aKTVBMPaHa HenocpeacTBeHo Npeay ynoTpe6a n fja 6bae noctaseHa
BeJHara BbB BUCOKOYECTOTHUS MUKCEP C He Mo- Manko ot 4000 TpenTeHus
B MuHyTa. CMmecBaliTe aKTuBMpaHaTta aniukaunoHHa kancyna 3a 10
CeKyHAV, U3BafieTe 51 OT MUKcepa 6e3 GaBeHe 1 5 NocTaBeTe B AbpXXarens
Ha annukaTopHoTo ycTponcTtso (Hanp. AC Applicator, BUX CbOTBETHUTE
WHCTPYKLWK 3a ynoTtpeba).

Hanacane:

BHuMaTenHo oTBOpeTe HakpaiiHiKa Ypes nosauraHe Ha KaHronara aokaro
yceTuTe 3aTpyAHeHue (BWK ur. 2) N HaHeceTe marepuana [AWPEKTHO
B KaBuTeTa B pamkute Ha 10 CeKyHOV cnep Kpas Ha CMEeCBaHeTO 4pe3
NpUTUCKaHe Ha flocTa Ha annukatopa 6aBHO U paBHOMepHo. KaHionara
Moxe fa Gbfje 06bpHaTa HaKbAETO UCKame Ype3 3aBbpTaHe Ha usnata
annMkauWoHHa Kancyna BbTpe B Abpxarens. Pa6oTHOTo Bpeme u
KOHCUCTEHLMATA MOXeE [la Ce BASIAT OT CbOTBETHUS MUKCEpP W Bpeme Ha
cMecBaHe.

ur. 1: AKTUBMpaHe Ha Kancynara @ur. 2: OTBapsiHe Ha Kancynarta
MN36sreaiite HeHy>KHO U34akBaHe MeXAy HaHACSIHETO U (UHMUPaHETO Tbil
KaTo BTBbPAABAHETO Ha MaTepuana MoXxe fa 3aTpyaHn o6paboTsaHeTo.
HaHeceTe n36panus UBAT oT lonolux AC Ha cnoeBe He no-fge6enu ot 2 mm,
apjanTupaiiTe ¢ NOAXOASLL, HCTPYMEHT 1 hoTononuMepuanpanTe.
Mpu craitha Temnepatypa lonolux AC uma paGoTHO Bpeme 2.5 MUH.

Mo-BUCOKNTE TeMNepaTypu CKbCsBAT PaGoOTHOTO BpPeMe, a Mo-HUCKUTE ro
yAbXaBar.

®doTononmmepusaums:

KOHBEHUMOHaNHTEe MOMMMEPU3ALMOHHN  ypeau ca Moaxofsawm 3a
¢hoTononumepusnpaHe Ha MaTepnana.

BpemeTo 3a nonumepunsauys, korato ce usnonssa LED/xanorenHa namna ¢
MUHUManHa MoLHocT 500 mW/cm? e 20 s 3a croi.

[pbXTe Bbpxa Ha CBETOBOAA Ha Jlamnara KOMKOTO MOXe Mo-61n3o o
MOBBPXHOCTTA Ha 06TypaumsTa. AKO pa3CTOSIHUETO € No-rofisiMo oT 5 mm,
Abn6éoynHaTa Ha nonrMepusauys e 6bae no-manka.

KonnuecTtso 3a kancyna [mn] MUH. 0.17
HetHo Terno 3a kancyna [rp] MuH. 0.35
Bpewme 3a cmecBaHe [cek.] 10
Pa6oTHO Bpeme [MuH.] MUH. 2.5
®doTononumepusauus [cek.] 20

®uHupaHe:
Cnep choTononnmepuaaLmsTa oTCTpaHeTe U3NULLIHNSA MaTepuan, puHupaiite
1 nonupaiite o6Typauymnsita Kakto 06MKHOBEHO.

Yka3saHus, NMpeanasHn mepku:

- BHumaBaiiTe annukauuMoHHaTa Karcyna fa ce CMecBa BefHara crep
aKTuBaumsTa.

- B cnyyaii Ha KOHTaKT C opasnHata nuraBula Unn Koxarta oTcTpaHeTe
He3a6aBHO C Namyk, HamoeH CbC CrpT. MannakHeTe ¢ Boga.

— B cnyuaii Ha KOHTakT C o4MTe, W3nnakHetTe o6WUNHO C Bofa M ce
KOHCYNTUpaiiTe ¢ oTanMonor.

— PEHOMHN CbeAUHEHUS, OCOGEHO NpenapaTty, CbAbPXKaLLY eBreHon un
TUMON, NpeyaT Ha nonumepusaumsTa Ha lonolux AC. CnepoBaTenHo He
n3nonaBanTe LWHK OKCU[ €BreHONOBU LMMEHTU WAN [pYru eBreHon
CcbAbpXKaLM MaTepuany B kom6uHaums ¢ lonolux AC.

— Hawwte ykasaHnus u/unu ceetun He Bu ocBo6o>xAaBaT oT 3afib/IKEHNETO
[la npoBepuTe rofHOCTTa Ha [OCTaBEHWTE OT Hac mpenapaTtu 3a
npeaABVAEHNTE LieNn Ha ynoTpe6a.

CheTaB (B HU3XOAAL, peA NO KONUYECTBO):

driyopocunnkaTHo CTbKMo, nonuakpunosa kucenuHa, HEMA, Bopa,
UDMA, GIlyDMA, nuporeHeH cunuuueB AWOKCUA, WHULMaTOpWU,
CTabunnsaTopy, UBETHN NUrMeHTU

YKasaHus 3a CbXpaHeHne U NpusioXKeHne:

CbxpaHsiBaiite lonolux AC Ha cyxo MsicTo npu Temnepatypu ot 4 °C -
23 °C. UsBaxpaiite maTepnana oT (GonnoTo HenocpeacTBeHO npeaun
ynotpe6a. He nsnonssaiiTe crnep n3TudaHe cpoka Ha rogHocT. He
13non3BaiiTe NoBeYe Crief N3TN4aHe Ha CPOKa Ha roaHOCT.

UsxBbpnsiHe:
MpoAyKTLT ce N3XBBLPSIS CbobpPa3HO pa3nopeabuTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3ap

3ayse, e:

Cepuro3HN NPOUBLLECTBUS, KaTO CMbPT, BPEMEHHO UK TPallHO Cepro3HO
B/IOLIABaHe Ha 3APaBHOTO CLCTOSIHWE Ha MauueHTa, noTpedutens wuan
[PYrv nMua n cepuosHa OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3/ipaBe, KOUTO ca
Bb3HUKHANN UNu MoraT Aa Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ lonolux AC Tpsibea fa
ce cbobLsT Ha VOCO GmbH 1 KOMNETEHTHWTE BNacTu.

YkaszaHue:

Kpatka nHdopmaums oTHOCHO 6e30NacHOCTTa U KIIMHUYHOTO AeWCTBUE Ha
lonolux AC ce cbxpaHsiBa B EBponeiickata 6a3a AaHHW 32 MeaULMHCKN
nspenust (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Mogpo6Ha
nHbopmaumst Moxke fa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek
Ustreza standardu DIN EN ISO 9917-2

Aplikacijske kapsule

Opis proizvoda:

lonolux AC je na svetlobi strjujo¢, za rentgenske Zarke neprepusten steklasto
polnilni material v kapsulah za enostavno uporabo.

Material se odli¢no obnese pri estetskih posegih, ima dobre obdelovalne
lastnosti in visoko stopnjo sprijemnosti.

lonolux AC je na voljo v barvah A1, A2, A3, A3.5 in B1. Uporabna koli¢ina
cementa v kapsuli znasa najmanj 0,17 ml.

Indikacije:

— Zalivke kategorij Ill in V, predvsem cervikalne zalivke in koreninski karies
- Zalivke mle¢nih zob

— Majhne zalivke, kategorije |

— Zacasne zalivke

- Zasnove krnov

— Spodnje polnitve

Kontraindikacije:

lonolux AC vsebuje poliakrilna kislina, BHT in metakrilat. Pri znani
preobcutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala lonolux AC ne smete
uporabiti.

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

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

Uporabnik:
lonolux AC uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Priprava:

Naceloma je treba pripravo luknjic opraviti s ¢im manj invazivno metodo, da
zavarujete zdrave trde povrsine zoba. Spodrezanih povrsin ni treba posebej
pripraviti. Luknjice kategorije V morajo biti globoke najmanj 1 mm. Material,
ki je ostal od priprave, odstranite z vodnim prsilom in zob posusite z zrakom
tako, da se povrsina zoba rahlo sveti (ne posusite prevec). Po potrebi lahko
poloZzite matriko. Pri nezadostni debelini preostale zobovine predel v blizini
pulpe prekrijte s preparatom, ki vsebuije kalcijev hidroksid.

Aktiviranje aplikacij; in materiala:

Aplikacijsko kapsulo vzemite iz cevaste vrecke Sele neposredno pred uporabo.
Pri aktiviranju je treba tekocino z batom po moznosti v celoti iztisniti v
notranjost kapsule. V ta namen aplikacijsko kapsulo z navzdol obrnjenim
batom za tekocino povsem do konca pocasi pritisnite ob trdo povrsino (npr.
ob mizo) (glejte sliko 1). Kapsulo aktivirajte Sele neposredno pred uporabo in
jo nato nemudoma poloZzite v visokofrekvencni mesalnik za kapsule s najmanj
4000 vrtljaji na minuto. Aktivirano aplikacijsko kapsulo pustite mesati 10
sekund. Kapsulo zatem takoj odstranite iz mesalnika in jo vstavite v drzalo
aplikatorja (na primer AC Applicator, glejte ustrezna navodila za uporabo).

Aplikacija:

Kapsulo odprite, tako da previdno dvigujete aplikacijsko kanilo, dokler
ne zadutite odpora (glejte sliko 2). Material najpozneje v 10 sekundah po
zaklju¢ku mesanja s po¢asnim, enakomernim pritiskanjem rocice aplikatorja
nanesite neposredno v kaviteto. Z vrtenjem kapsule v drzalu lahko kanilo
usmerite v Zeleno smer. Uporabljeni mesalnik za kapsule in ¢as me$anja
lahko vplivata na ¢as uporabe in gostoto materiala.

Slika 1: Aktiviranje kapsule Slika 2: Odpiranje kapsule

1zognite se nepotrebnemu ¢akanju med uporabo in izdelavo, saj lahko strjeni
material zakomplicira njegov nanos. Polnilo nanesite v plasteh, ki naj ne bodo
debelej$e od 2 mm, in jo prilagodite z ustreznim instrumentom ter na koncu
strdite s svetlobo. Material lonolux AC je na sobni temperaturi uporaben
najmanj 2,5 minute. Visje temperature skraj$ajo ¢as uporabe, niZje pa ga
podalj$ajo.

Strjevanje s svetlobo:

Za strjevanje materiala s svetlobo so primerne polimerizacijske lucke
poljubnega proizvajalca. Cas strjevanja pri uporabi LED/halogenske svetilke
s svetlobno mog&jo najmanj 500 mW/cm? znasa 20 s za vsako plast materiala.
Svetlobni izvor drzite &im blizje povréine cementa. Ce je razdalja veéja od
5 mm, bo material verjetno slab$e strjen.

Razpolozljiva koli¢ina [ml] najmanj 0.17
Neto masa na kapsulo [g] najmanj 0.35
Cas me3anja [s] 10
Cas delovanja [min] najmanj 2.5
Strjevanje s svetlobo [s] 20

Izdelava:
Po postopku strjevanja s svetlobo lahko odstranite odvecni material ter
obdelate in spolirate zalivko kot obi¢ajno.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— Upostevajte, da je treba kapsulo zmesati takoj po aktiviranju.

- Ce pride material v stik s kozo ali sluznico, ga odstranite s tamponom,
pomocenim v alkohol, in na koncu sperite z vodo.

— Ob stiku z o¢mi dobro sperite z vodo ter obiscite zdravnika specialista za
odi.

— Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko
povzrodijo teZave pri strievanju materiala lonolux AC. Zato se pri uporabi
materiala lonolux AC izogibajte uporabi cementa, ki vsebuije cinkov oksid
in evgenol, in drugim materialom, ki vsebujejo evgenol.

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

(po padajoci ti):
Fluorosilikatno steklo, poliakrilna kislina, HEMA, voda, UDMA, GlyDMA,
pirogeni silicijev dioksid, iniciatorii, stabilizatorji, barvni pigmenti

Napotki za shranjevanje in uporabo:

lonolux AC hranite na suhem pri temperaturi 4 °C - 23 °C. Folijo odstranite
Sele neposredno pred uporabo. Materiala ne smete uporabljati po preteku
datuma uporabe.

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

Dolznost prijave:

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

Opozorilo:

Kratka porodila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva lonolux AC so na voljo
v evropski bazi podatkov medicinskih pripomo¢kov (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si lahko ogledate
na www.voco.dental.




Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 9917-2

Aplikaéna kapsula

Popis vyrobku:

lonolux AC je svetlom tuhnlci, rontgenkontrastny skloionomerny vypliiovy
materidl v praktickych kapsuliach.

Tento materidl sa vyznacuije vynikajlcou estetikou, dobrou spracovatelnostou
a vysokou samoprilhavostou.

lonolux AC je dostupny vo farbach A1, A2, A3, A3.5 a B1. Pouzitelné
mnozstvo cementu v kazdej kapsuli je minimalne 0,17 ml.

Indikacie:

— Vyplne triedy Ill a V, najma cervikélne vyplne a karies zubného korena
— Vyplne mlieénych zubov

— Malé vyplne triedy |

— Docasné vypine

— Nadstavby pahylov

— Podkladové vyplne

Kontraindikacie:

lonolux AC obsahuje kyselina polyakrylova, BHT a metakrylaty. Pri znamych
precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku lonolux AC je nutné
upustit od jeho pouZzitia.

Cielova skupina pacientov:
lonolux AC je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

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

Pouzivatel:

Pripravok lonolux AC maju pouzivat profesiondlni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:

Priprava:

Kvéli ochrane zdravej skloviny by mala byt preparacia kavit zasadne ¢o
najmenej invazivna. Prepardcia zarezov nie je potrebnd. Kavity triedy V
by mali mat minimalnu hibku 1 mm. Zvysky preparécie odstraiite vodnym
sprejom a vysuste vzduchom, kym sa povrch este trochu leskne (nadmerne
nevysusujte).

Ak je to potrebné, nasadte matricu. Pri nedostato¢nej hribke zvyskového
dentinu prekryte oblasti v blizkosti pulpy preparatom hydroxidu vapenatého.

Aktivacia aplikacnej kapsuly a mieSanie materialu:

Aplikaénu kapsulu vyberte z hadicového vrecka az bezprostredne pred
pouzitim. Pri aktivacii sa musi cely objem tekutiny z piestu pre tekutinu
pretlacit dovnutra kapsuly. Aplikacnu kapsulu zatlacte piestom pre tekutinu
oto¢enym smerom nadol proti tvrdému povrchu (napr. stél) az na doraz (pozri
obr. 1). Kapsulu aktivujte az bezprostredne pred pouzitim a ihned'ju uchytte
vo vysokofrekvenénom miesaci s najmenej 4000 kmitmi za min. Aktivovanu
aplika¢nu kapsulu premiesavaijte 10's, ihned'ju vyberte z mieSaca a uchytte do
upinadla aplikatora (napr. AC Applicator, pozri prislu$ny navod na pouZitie).
Aplikacia:

Vypustaci otvor otvorte nadvihnutim kanyly az po citelny doraz (pozri obr. 2)
a materidl do 10 sekind od ukoncenia mieSania aplikujte pomalym,
rovnomernym stla€anim packy aplikatora priamo do kavity. Ota¢anim
celej aplikacnej kapsuly v upinadle mozno kanylu nasmerovat lubovolnym
smerom. Doba opracovatelnosti a konzistencia mézu byt ovplyvnené v
zavislosti od typu mieSaca a doby mieSania.

i

Obr. 2: Otvorenie kapsuly

.4

Obr. 1: Aktivovanie kapsuly

Vyhnite sa nepotrebnym prestavkam medzi aplikaciou a vypracovanim,
pretoze stuhnutie materidlu méze branit jeho spracovaniu.

Vypli aplikujte vo vrstvach o maximalnej hribke 2 mm, upravte vhodnym
nastrojom a potom vytvrdte svetlom.

Pri izbovej teplote je lonolux AC spracovatelny najmenej 2,5 min. Vyssie
teploty skracuiju, nizke teploty predzuju dobu spracovatelnosti.

Vytvrdzovanie svetiom:

Na vytvrdzovanie materidlu svetlom sa hodia polymeriza¢né lampy dostupné
na trhu. Doba vytvrdzovania pri pouziti LED alebo halogénovej polymerizacnej
lampy so svetelnym vykonom najmenej 500 mW/cm? je 20 s na jednu vrstvu.
Svetelny zdroj drzte pri povrchu cementu tak blizko, ako je to len mozné. Ak
je odstup vacsi ako 5 mm, musite pocitat s hor§im vytvrdnutim.

Disponibilné mnozstvo [ml] najmenej 0,17
Mnozstvo netto na kapsulu [g] najmenej 0,35
Doba miesania [s] 10
Doba spracovania [min] najmenej 2,5
Tuhnutie svetlom [s] 20

Vypracovanie:
Po vytuhnuti svetlom sa mézu odstranit prebytky materialu a vyplii sa méze
ako obvykle finirovat a lestit.

Pokyny, bezpeénostné opatreni

— Nezabudnite na to, Ze aplikaénu kapsulu treba po aktivovani ihned
premiesat.

— Pri kontakte s pokozkou alebo sliznicou materidl odstrarnte z pokozky
tamponom navihéenym v alkohole a nasledne oplachnite vodou.

— Pri kontakte s o¢ami poriadne vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku
pomoc.

— Fenolové latky, najma pripravky obsahujiuce eugenol a tymol, rusivo
vplyvaju na proces vytvrdzovania pripravku lonolux AC. Preto je potrebné
vyhnut sa pouzitiu zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych
materidlov obsahujticich eugenol v spojeni s pripravkom lonolux AC.

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

Zlozenie (poradie od zloZiek zastipenych v najvyy§§om mnozstve):
Fluorofilikatové sklo, kyselina polyakrylova, HEMA, voda, UDMA, GlyDMA,
pyrogénny oxid kremicity, iniciatory, stabilizatory, farebné pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

lonolux AC skladujte v suchu pri teplote 4 °C - 23 °C. Z félie ho vyberte
az bezprostredne pred pouzitim. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok
dalej nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych Uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, doGasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych os6b a vazne ohrozenie
verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnit v spojitosti s
pripravkom lonolux AC, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a
prisluSnému uradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajicu sa bezpec¢nosti a klinickych parametrov
lonolux AC néjdete v Eurdpskej databanke zdravotnickych pomdécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informécie
ndjdete aj na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 9917-2 reikalavimus

Aplikavimo kapsulé

Produkto aprasymas:

lonolux AC yra Sviesa kietinama, rentgenokontrastika stiklo jonomeriné
restauraciné medziaga lengvo naudojimo kapsulése. Medziaga pasizymi
i§Sskirtine estetika, geromis aplikavimo savybémis ir stipria chemine adhezija.
lonolux AC gaminamas: A1, A2, A3, A3.5 ir B1 atspalviy. Maziausias
medziagos panaudojamas kiekis kapsuléje yra 0.17 ml.

Indikacijos:

— lll'ir V klasés restauracijos, ypa¢ prekakleliniai ir $akniniai karioziniai
pazeidimai

— Pieniniy danty plombavimas

— Mazi | klasés pazeidimai

— Laikinas plombavimas

— Kulties atstatymas

- Pamusalas

Kontraindikacijos:

lonolux AC sudétyje yra poliakriliné rugstis, BHT ir metakrilaty. Esant
padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms lonolux AC sudétinéms dalims,
produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
lonolux AC gali bati naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

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

Naudotojas:
lonolux AC skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:

Ertmés preparavimas turéty bati minimaliai invazyvus, siekiant i$saugoti
sveikus danties audinius. Néra batinybés formuoti uZsilaikymo niSas. V klasés
ertmés turéty bati minimaliai 1 mm gylio. ISplaukite iSpreparuota etme
vandens srove, tada dziovinkite oru iki pavirSius liks lengvai blizgus
(neperdziovinkite). Naudokite matrica, jei bitina. Jei likusio dentino storis
yra plonas, tokiu atveju arti pulpos esancias vietas padenkite tinkamu kalcio
hidroksido pamusalu.

Aktyvuokite kapsule ir sumaisykite medziaga:

I1Simkite kapsule i$ jos pakuotés tik prie$ pat naudojima. Aktyvavimo metu
skystis i§ jo rezervuaro turi buti ispaustas j kapsulés vidy kaip galima labiau.
Kad tai pasiektuméte, spauskite/stumkite kapsulés gala, talpinantj skystj,
kieta pavirsiy (pvz., stalg) tol, kol jis judés (Zidrékite pav.1).

Kapsule aktyvuokite tik prie§ pat naudojima, nedelsiant talpinkite j auksto
daznio maiSytuva maziausiai 4,000 virpesiy per minute. Maisykite aktyvuota
kapsule 10 sekundziy, iSimkite i§ maiSytuvo tuojau pat, jdékite j aplikavimo
prietaiso laikiklj (pvz., AC Applicator, Zilrékite atitinkamas naudojimo
instrukcijas).

Aplikavimas:

Atsargiai atidarykite aplikavimo anga pakeldami kaniulg, kol pajusite
sustojima (zilrékite pav. 2), ir aplikuokite medziaga tiesiogiai j ertme per 10
s nuo sumaiSymo pabaigos, spausdami aplikatoriaus svert] létai it tolygiai.
Kaniulés padétis gali bti pakeista reikalui esant sukant visa kapsule laikiklio
viduje. Darbo laikas ir konsistencija gali priklausyti nuo kapsuliy maisytuvo

tipo ir maiSymo laiko.
i g

Pav. 2: Kapsulés atidarymas

Pav. 1: Kapsulés aktyvavimas

Venkite bereikalingy pauziy tarp maiS§ymo ir aplikavimo, kad medziaga
nepradéty kietéti dar aplikuojant, kas apsunkins darba su medziaga.
Aplikuokite pasirinkta lonolux AC sluoksniais, ne storesniais nei 2 mm,
adaptuokite tinkamu instrumentu ir po to sukietinkite $viesa.

Esant kambario temperattrai lonolux AC darbo laikas yra 2.5 min. AukSesné
temperatira trumpina darbo laikg, Zemesné prailgina.

Kietinimas:

Polimerizuoti galima rinkoje esanciais polimerizatoriais. Sviesos
intensyvumas naudojant LED/halogeninj polimerizatoriy turi bati ne mazesnis
kaip 500 mW/cm?. Polimerizavimo laikas kiekvienam sluoksniui yra 20 s.
Laikykite polimerizatoriaus $viesolaidj kuo ar¢iau polimerizuojamo
pavirSiaus. Jei atstumas yra didesnis nei 5 mm, polimerizacijos gylis bus
mazZesnis.

Gaunamas kiekis [ml] maziausiai 0.17

maziausiai 0.35
10

Neto svoris kapsuléje [g]

Maigymo laikas [s]

maziausiai 2.5

20

Darbo laikas [min]

Polimerizavimo laikas [s]

Pabaigimas:
Po polimerizavimo, pasalinkite plombos pertekliy, pabaikite ir poliruokite
restauracijg kaip jprasta.

Pastabos, atsargumo priemonés:

- Uttikrinkite, kad aplikavimo kapsulé yra maiSoma iSkart po akyvavimo.

- Patekus ant burnos gleivinés ar odos, nedelsiant pasalinkite vatos tampo-

néliu su alkoholiu. Nuplaukite vandeniu.

Jei pateko | akis, skalaukite gausiu vandens kiekiu ir kreipkités | akiy

gydytoja.

Fenoliai, ypa¢ eugenolas ir timolas gali sutrikdyti lonolux AC kietéjima.

Venkite cinko oksido eugenoliniy ar eugenolo turin€iy cementy naudojimo

drauge su lonolux AC.

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

Sudétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Fluoro silikato stiklas, poliakriliné rugstis, HEMA, vanduo, UDMA, GlyDMA,
pirogeniskas silicio dioksidas, iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikykite lonolux AC sausoje vietoje 4 °C - 23 °C temperatiroje. ISimkite
i§ folinés pakuotés tik prie$ pat naudojima. Nenaudoti pasibaigus galiojimo
laikui.

Salinimas:
Salinkite produktg laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

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

Pastaba:

lonolux AC saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti
Europos Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat prieinama
www.voco.dental.
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LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 9917-2

Aplikacijas kapsulas

Produkta apraksts:

lonolux AC ir gaisma cietéjoss un rentgenstaros necaurspidigs stikla
jonoméru plombésanas materials, iepildits lietoSanai értas kapsulas.
Materials izcelas ar lieliskam estétiskajam ipasibam, ir viegli apstradajams un
teicami piekeras pie virsmas.

lonolux AC ir pieejams A1, A2, A3, A3.5 un B1 krasa. Katra kapsula satur
vismaz 0,17 ml izmantojama cementa.

Indikacijas:

— lllun V klases plombas, pirmkart cervikalas plombas un saknu kariess
— Piena zobu plombas

— Nelielas | klases plombas

— Pagaidu plombas

— Zoba krona izveido$ana

— Oderes

Kontrindikacijas:

lonolux AC satur poliakrilskabe, BHT un metakrilatu. Ja ir zinams par
paaugstinatu jutibu (alergiju) pret $im lonolux AC sastavdalam, no
izmanto$anas ir jaatsakas.

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

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

Lietotajs:
Ar lonolux AC strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

Lieto$ana:

Sagatavosana:

Lai saudzétu zoba veselo substanci, dobums jasagatavo ar minimalu urb$anu.
Nav nepiecieSams izveidot paplasinajumu dobuma pamatné. V klases
dobumiem jablt vismaz 1 mm dziliem. Sagatavo$anas procesa radusas
atliekas jaizskalo ar Gdens struklu, dobums jaizsausina ar gaisu, lidz virsma
Vvél ir saglabajusi matétu spidumu (neparsausinat). Ja nepiecieSams, varat
lietot matricu. Ja atlikusa dentina biezums ir parak mazs, pulpas tuvuma
vajadzéetu uzklat kalcija hidroksida preparatu.

Aplikacijas kapsulu aktivizéSana un materiala samaisiSana:

Aplikacijas kapsula jaiznem no iesainojuma tikai tiesi pirms izmanto$anas.
Aktivizésanas procesa $kidrums no virzula iesp&jami pilna apméra jaiespiez
kapsulas ieksiené. Tapéc aplikacijas kapsula (ar $kidrumu saturo$o virzuli
uz leju) janoliek uz cietas pamatnes (piem., uz galda) un lIénam janospiez
ldz galam (skat. 1. att.). Kapsulu aktiviz&jiet tikai tiesi pirms lietoSanas
un tudal ievietojiet augstfrekvences maisitaja ar vismaz 4000 svarstibam
minGté. Aktivizeéta aplikacijas kapsula jamaisa 10 sek., talit péc tam jaiznem
no maisitaja un jaieliek aplikatora (piem., AC Applicator, skatit attiecigo
lietoSanas informaciju) turétaja.

Uzklasana:

Pacelot kanili uz augsu lidz jatamai atdurei, atbrivojiet atveri (skat. 2. tt.) un ne
vélak ka 10 sek. péc maisiSanas beigam aplicgjiet materialu tiesi dobuma,
lenam un vienmeérigi spiezot klat aplikatora sviru. Turétaja pagriezot visu
aplikacijas kapsulu, kanili iespéjams novietot jebkura pozicija. Iz mantota
kapsulu maisitaja tips un maisi$anas ilgums var ietekmét apstrades laiku un

materiala konsistenci.
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2. att.: Kapsulas atvérSana

1. att.: Kapsulas aktivizacija

Izvairieties no nevajadziga partraukuma starp aplikaciju un formas
pieskirsanu, jo materiala sacietéSana var apgrutinat apstradi. Aplicéjiet
plombu kartas, kuru biezums neparsniedz 2 mm, apstradajiet ar piemérotu
instrumentu, péc tam cietiniet gaisma. Istabas temperattra lonolux AC ir
iespéjams apstradat vismaz 2,5 min. Augstaka temperatiira saisina, bet
zemaka temperatira paildzina apstrades laiku.

SacieteSana gaisma:

Lai materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas
polimerizacijas lampas. Izmantojot gaismas dioZzu/halogénu lampu ar
gaismas jaudu vismaz 500 mW/cm?, sacietésanas laiks ir 20 s katrai kartai.
Gaismas avotam jaatrodas iespé&jami tuvu cementa virsmai. Ja atstatums ir
lielaks par 5 mm, tad janem véra, ka sacieté$ana bus sliktaka.

Leglstamais daudzums [ml] vismaz 0,17
Kapsulas masa neto [g] vismaz 0,35
Sajauksanas laiks [s] 10
Apstradasanas laiks [min] vismaz 2,5
SacietéSana gaisma [s] 20

Apstrade:
Péc sacietéSanas var nonemt lieko materialu un ka vienmér nogludinat un
nopulét plombu.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Janem vera, ka aplikacijas kapsula ir jasamaisa ttdal péc aktivizésanas.

— Nonakot saskaré araduvaiglotadu, nonemtar spirta samércétu tamponu, péc
tam noskalot ar Gdeni.

- JaieklUst acis, kartigi izskalojiet ar Gideni un vérsieties pie acu arsta.

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu saturosi preparati,
kavé lonolux AC sacieté$anu. Tadé| jaizvairas no lonolux AC kontakta ar
cinka oksida-eigenola cementiem vai citiem eigenolu saturoSiem
materialiem.

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

Sastavs (dilsto$a seciba péc daudzuma):

Fluora silikatstikls, poliakrilskabe, HEMA, tdens, UDMA, GlyDMA,

pirogéns silicija dioksids, iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

Uzgl: un li 1as norades:
lonolux AC jaglaba sausa vieta 4 °C - 23 °C temperatura. Iznemt no folijas
tikai tiesi pirms lietoanas. Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:

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

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

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par lonolux AC drosumu un klinisko veiktsp&ju
ir saglabati Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazé (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ari vietné
www.voco.dental.

Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 9917-2

Aplikacijska kapsula

Opis proizvoda:

lonolux AC je svjetlom stvrdnjavajudéi, staklenoionomerni materijal za ispune,
vidljiv na rendgenu, a nalazi se u kapsulama koje omogucuiju lako rukovanje.
Materijal karakterizira odli¢na estetika, lako¢a obrade i visoka sposobnost
samoprianjanja.

lonolux AC se moze kupiti u bojama A1, A2, A3, A3.5 i B1. KoriStena koli¢ina
cementa u kapsuli iznosi minimalno 0,17 ml.

Indikacije:

— Ispune lll. i V. razreda, prije svega cervikalne ispune i karijesi korijena
— Ispune mlije¢nih zuba

— Male ispune |. razreda

— Privremene ispune

- Nadogradnje bataljaka

— Zastitne podloge

Kontraindikacije:

lonolux AC sadrzava poliakrilna kiselina, BHT i metakrilate. Kod poznatih
preosijetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda lonolux AC on se ne
smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:

lonolux AC se moZze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ograni¢enja
s obzirom na dob ili spol.

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

Korisnik:
Proizvod lonolux AC upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan
u podruéju stomatologije.

Primjena:

Priprema:

Dodatno bi preparacija kaviteta zbog o¢uvanja zdravog tvrdog zubnog tkiva
trebala biti samo minimalno invazivna. Preparacija potkopanih dijelova nije
potrebna.

Dubina kaviteta V. razreda trebala bi iznositi minimalno 1 mm. Uklonite ostatke
od preparacije vodenim sprejem i susite zrakom sve dok se povrsina jo$
malo sjaji (ne previse suho). Ako je potrebno, moze se postaviti matrica.

U slu¢aju nedovoljne debljine preostalog dentina, podrucja u blizini pulpe
trebala bi se prekriti preparatom kalcijevog hidroksida.

Aktiviranje aplikacij i materijala:

Aplikacijsku kapsulu treba izvaditi iz vre¢ice neposredno prije primjene.
Pri aktiviranju tekucinu iz klipa s tekué¢inom po mogucénosti u potpunosti
istisnuti u unutrasnjost kapsule. U tu se svrhu aplikacijska kapsula s klipom
za tekuéine polako okrene prema dolje na ¢vrstu povrsinu (npr. stol) sve do
grani¢nika (vidi sliku 1). Kapsulu aktivirati neposredno prije uporabe i odmah
je staviti u visokofrekventni mjesac s barem 4.000 okretaja u min. Aktiviranu
aplikacijsku kapsulu mijesati 10 s, odmah je izvaditi iz mje$aca i umetnuti
u drza¢ aplikatora (npr. AC Applicator, vidi doti¢ne informacije za uporabu).

Aplikacija:

Podizanjem kanile dok ne osjetite grani¢nik otvorite otvor za ispustanje (vidi
sl. 2) i materijal aplicirati najkasnije 10 s po zavrSetku mijeSanja laganim,
ravnomjernim pritiskanjem poluge aplikatora izravno u kavitet. Okretanjem
cijele aplikacijske kapsule u drzacu moze centrirati kanilu po Zelji. Svaki tip
mjeSaca za kapsulu i vrijeme mijeSanja utjeCu na vrijeme obrade i

konzistentnost.
i i

SlI. 2: Otvaranje kapsule

SlI. 1: Aktiviranje kapsule

Trebate izbjegavati nepotrebno ¢ekanje izmedu apliciranja i zavr$ne obrade
jer stvrdnjavanje materijala moze ometati obradu.

Nanesite ispunu u slojevima debljine najvise do 2 mm, prilagodite prikladnim
instrumentom, a zatim stvrdnite svjetiom.

lonolux AC se na sobnoj temperaturi moze obradivati minimalno 2,5 min.
Vise temperature skracuju, a niske temperature produzuju vrijeme obrade.

Stvrdnjavanje svjetlom:

Za polimerizaciju materijala prikladne su uobic¢ajene polimerizacijske
svjetilike. Vrijeme stvrdnjavanja pri uporabi LED/halogene svijetilike sa
snagom svjetla od najmanje 500 mW/cm? iznosi 20 s po sloju.

Izvor svjetla drzite $to je blize moguce povrsini cementa. U slu¢aju udaljenosti
vecée od 5 mm dodi ¢e do losijeg stvrdnjavanja.

Raspoloziva koli¢ina [ml] min. 0,17
Neto teZina po kapsuli [g] min. 0,35
Vrijeme mijesanja [s] 10
Vrijeme obrade [min] min. 2,5
Stvrdnjavanje svjetlom [s] 20

Izrada:
Nakon stvrdnjavanja svjetlom mozete ukloniti visak, a ispunu zavrsno obraditi
i polirati kao $to je uobi¢ajeno.

Upute, mjere opreza:

- Imajte na umu da se aplikacijska kapsula treba zamijeSati odmah nakon
aktiviranja.

— Ako dode u dodir s kozomiili sluznicom uklonite komadi¢em vate natopljenim
u alkoholu, a zatim isperite vodom.

— U sluéaju da dode u dodir s o¢ima, odmah isprati s puno vode i potraZiti
pomo¢ oftalmologa.

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

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

Sastav (po opadajué¢em redoslijedu udjela):
Fluorosilikatno staklo, poliakrilna kiselina, HEMA, voda, UDMA, GlyDMA,
pirogeni silicijev dioksid, inicijatori, stabilizatori, pigmenti boje

Upute za éuvanje i primjenu:

lonolux AC cuvati na suhom mjestu na temperaturama od 4 °C - 23 °C.
Neposredno prije uporabe izvaditi ga iz folije. Ne upotrebljavajte vise nakon
isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeScivanja:

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

Napomena:

Kratka izvje$¢a o sigurnosti i klinickoj uéinkovitosti za lonolux AC dostupna
su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije mozZete pronaci
na www.voco.dental.
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Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN I1SO 9917-2

Aplikatsioonikapsel

ET

Toote kirjeldus:

lonolux AC on valguskdvastuv roéntgenkontrastne klaasionomeerne-
restauratiivmaterjal kasutajasébralikes kapslites. Materjalil on erakordselt
esteetilised omadused, head kasitlemisomadused ja kérge keemiline
adhesiivsus.

lonolux AC on saadaval vérvitoonides A1, A2, A3, A3.5 ja B1. Kasutatava
tsemendi kogus igas kapslis on vdhemalt 0,17 ml.

Néidustused:

— Klasside Il ja V restauratsioonid, peamiselt servikaalsed taidised ja
juurekaaries

- Piimahammaste restauratsioon

- Véikesed klass | taidised

— Ajutised téidised

— Hambakéndi llesehitused

- Alustéidised

Vastunaidustused:

lonolux AC sisaldab poluakriitilhapet, BHT-d ja metakriilaate. Teadaoleva
ulitundlikkuse (allergia) korral nende lonolux AC koostisainete suhtes tuleb
kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
lonolux AC sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta seoses
nende vanuse vdi sooga.

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

Kasutaja:
Toodet lonolux AC kasutab stomatoloogia alal professionaalse valjadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Pohimétteliselt peaks kaviteedi ettevalmistus olema minimaalselt invasiivne
sailitamaks tervet hambakude. Pole vajadust enese alla minevate kohtade
jarele. Klass V kaviteetide minimaalne stigavus peaks olema 1 mm.
Eemaldage ettevalmistusjéégid veejoaga, seejarel kuivatage 6huga nii, et
pind jaab pisut laikiv (mitte liigselt kuivatada). Vajaduse korral asetage ka
matriits. Kui jarelejadnud dentiini paksus pole piisav, tuleks pulbi lahedal olev
ala katta kaltsiumhiidroksiidtootega.

Aplikatsioonikapsli aktiveerimine ja materjali segamine:

Votke aplikatsioonikapsel torukujulisest kotist vélja vahetult enne kasutamist.
Aktiveerimise ajal peaks pudelis olevat vedelikku kapslisse suruma véimalikult
palju. Selle saavutamiseks surutakse aplikatsioonikapsli seda otsa, millesse
vedelikupudel tungib, aeglaselt vastu kdva pinda (nt laud) nii kaugele, kui
pudel liigub (vt joon. 1). Kapsel tuleb aktiveerida vahetult enne kasutamist ja
kohe sisestada korge sagedusega segamisaparaati vahemalt 4000 vonget
minutis. Segage aktiveeritud aplikatsioonikapslit 10 s, eemaldage see
viivitamata segajast ja sisestage see aplikatsiooniseadme hoidjasse (nt AC
Aplikaator, vaadake vastavaid kasutusjuhiseid).

Aplitseerimine:

Avage ettevaatlikult véljalaskeava, tostes kanuli, kuni tunnete takistust (vt
joon. 2), ning kandke materjali otse kaviteeti 10 s jooksul segamisaja I6pust,
vajutades aeglaselt ja Uhtlaselt aplikaatori kangile. Kantilli saab joondada
vastavalt vajadusele, pdodrates tervet aplikatsioonikapslit hoidjas.
Tootlemisaega ja konsistentsi voivad mojutada vastava kapslisegaja tutp
ja segamisaeg.

Joon 1: Kapsli aktiveerimine Joon 3: Kapsli avamine
Valtige tarbetut ooteaega aplikatsiooni ja viimistlemise vahel, kuna materjali
kévastumisprotsess voib to6tlemist raskendada.
Aplitseerige valitud lonolux AC tooni maksimaalselt 2 mm paksuste kihtidena,
kohandage sobiva instrumendiga ja hiliem kdvastage valgusega.

Toatemperatuuril on lonolux AC tddtlemisaeg 2,5 min. Koérgemad
temperatuurid lihendavad t66tlemisaega, madalamad pikendavad seda.

Valguskovastamine:

Materjali valguskdvastamiseks sobivad tavapérased pollimerisatsioo-
niseadmed. Minimaalselt 500 mW/cm? valgusvéimsusega LED/halogeen-
valguse kasutamisel on valguskdvastamise tsikli pikkus 20 sekundit kihi
kohta. Hoidke valgusotsikut taidismaterjali pinnale nii Iahedal kui véimalik.
Kui vahekaugus on suurem kui 5 mm, vdib kdvastumissligavus véheneda.

Kogus kapsli kohta [ml] min. 0,17
Kapsli netokaal [g] min. 0,35
Segamisaeg [s] 10
Tootlemisaeg [min] min 2,5
Valguskdvastamine [s] 20

Viimistlemine:
Pérast valguskdvastamist eemaldage ligne materjal ning viimistlege ja lihvige
taidis nagu tavaliselt.

Juhised, ettevaatusabindud:

- Veenduge, et aplikatsioonikapslit segatakse vahetult pérast aktiveerimist.

— Kontakti korral suu limaskesta voi nahaga eemaldada kohe alkoholi kastetud
vatipulgaga. Loputada veega.

- Silmadega kokkupuutel loputage pdhjalikult veega ja péérduge arsti poole.

— Fenoolsed Uhendid, seejuures eriti eugenooli véi tlimooli sisaldavad
preparaadid, takistavad lonolux AC’i kdvastumist. Seetdttu arge kasutage
tsinkoksiid-eugenooltsemente ega teisi eugenooli sisaldavaid aineid
kombinatsioonis lonolux AC’iga.

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

Koostis (sisalduse jérgi kahanevas jérjestuses):
Fluorosilikaatklaas, poluakritlhape, HEMA, vesi, UDMA, GlyDMA,
plirogeenne rénidioksiid, initsiaatorid, stabilisaatorid, varvipigmendid

Ladustamis- ja kasutamisjuhised:

Sailitage lonolux AC'it kuivas kohas temperatuurivahemikus 4 °C - 23 °C.
Eemaldage fooliumist vahetult enne kasutamist. Pé&rast kolblikkusaja
I6ppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jadtmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

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

Juhis:

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

WHCTPYKLMSl N0 NPUMEHEHUIO

EC MeavumHcKoe uaaenue
CooteetctyeT DIN EN ISO 9917-2

Uonontokc AL (lonolux AC)

Aﬂnﬂl/lKaLll/lOHHble Kancy’ibl

OnucaHue matepuana:

WoHontokc ALl - 3TO CBETOOTBEPXAAEMbI PEHTFEHOKOHTPACTHbIN
CTEK/IOVOHOMEPHbI NIOMEUPOBOYHbI MaTepyian B yAOGHbIX B NPYMEHEHUN
Kancynax.

Matepuan oTnn4aeTcs NCKIOYUTENBHON CTETUKOI, XOPOLLMMM paGoyuMmn
XapakTepuctukamn n BbICOKOW CTeneHbo camoagreanu.

WoHonke AL Bbinyckaetca B oTTeHkax A1, A2, A3, A3.5 n B1.
I/Icnonb3yemoe KONN4eCcTBO LieMeHTa B Kancyne coCTaBnsfeT Kak MUHUMYM
0,17 mn.

MokasaHus K NpUMEHeHMIo:

— Mnom6uposaHune nonocteir knaccos |l
LiepBrKasbHbIE MIOMObI 1 Kapuec KOPHS

— Mnom6upoBaHne MOIOYHbIX 3y6oB

- He6onblune nnom6s! knacea |

— BpemeHHble nnom6b!

- BoccTaHoBneHve KynbTeit 3y6oB

— W3sonvpytowme npoknagku

n V, npexpe Bcero

npOTMBDnOKaSaHMﬂ:

WoHontoke AL cofiep>xut nonvakpunosyto kucnoty, BHT n metakpunartbl.
CnepyeT oTkasaTbcs OT npumeHenusi MoHonoke ALy npu Hannyumn
rMNepYyBCTBUTENBHOCTY (QNNeprin) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

Llenesas rpynna nauveHToB:
WoHontokc ALl paspelleH K MpUMEHeHW0 Yy BCex nauuneHToB 6e3
OrpaHnyeHuii No nony 1 Bo3pacTy.

XapakTepucTuku matepuana:

XapakTepucTvku matepuana CooTBETCTBYIOT Tpe6oBaHUAM, Npeabasnsie-
MbIM K U3gennam AaHHOro ueneBoro Ha3HaydeHusi, a Takxe TpeﬁOBaHI/lilM
CTaHapTOB, PACMPOCTPAHSIOLIMXCSA Ha flaHHOE 13fenve.

Monb3zosaTens:
Wonontoke ALl fomKeH 1cnonb30BaThCs NPOheCCOHabHO NOArOTOBEH-
HbIM B 06N1aCTV CTOMATONOMMN CNELMaNCTOM.

MpumeHeHue:

MoaroTtoska:

MpyHUMNManbHEIM ABNSETCS MUHMMANBHO WHBA3WBHOE MpenapypoBaHie
C CcOXpaHeHueM 3[0poBbiX TkaHell 3y6a. [lpenapuposaHue
MOAHYTPEHWII He TpebyeTcs. MuHumanbHas rny6uHa nomnocTeli Knacca
V  pomxHa cocTaBnate 1 Mm. [locne npenapupoBaHusi ypanuTb
ocTaTki C MOMOLLbIO BOASHOW CTPyWM UM MPOCYLIUTb BO3[YXOM [0
nonyyeHnst cnerka GrecTsiliel MNOBEPXHOCTU (He MepecylmBaThb).
Mpy HEO6XOAUMOCTN MOXHO MCNONL30BaTL MaTPULy. NPy He[OCTaTO4HON
OCTaTOYHON TOMWMHE [EHTUHA HeOoGXOAUMO MPOBECTU  N3ONSLMIO
6nuanexalyx y4acTKoB MynbMbl C MOMOLLUbIO Mpenapara ruapokcuaa
KanbLysi.

AkTuBaums ar HHOM v martep
W3BnekaTb Kancyny n3 3aluUTHON YNakoBKN TpeGyeTcsi HEeNOCPEACTBEHHO
nepen Hayanom ucronb3oBaHus. MNpu akTMBauum Heo6XoAMMO, YTOObI
>KMAKOCTb U3 MOPLUHS GbiNa MO BO3MOXHOCTU MOMHOCTLIO BblAaBNeHa
BO BHYTPEHHWIN pe3epByap Kancynbl. C 3TOW LEenbio annankauyoHHYo
Kancysny Heo6XoAMMO NOBEPHYTb MOPLUHEM BHU3, NOCTaBUTL Ha TBEPAYIO
MOBEPXHOCTb (Hamnp. Ha CToM) W MEeASIeHHO HaaaenuBaTth A0 ynopa (Cm.
puc. 1). Kancyny Heo6xoaMMo aKTUBMPOBATb HEMOCPEACTBEHHO nepen
Ha4anoM WCrnonb30BaHWA 1 Cpasy XXe 3aKpernuTb B BbICOKOYACTOTHOM
Karncynocmecutene c 4actotoii He MeHee 4000 Kone6aHuil B MUHYTY.
AKTVBMPOBaHHYIO Kancyny cnepyeTt cMelumsaTb npumepHo 10 cek., cpasy
Ke N3BneYb 3 CMECUTENS 1 MOMECTUTL B AepXatenb anmninkatopa (Hanp.
AL| AnnnnkaTop, CM. COOTBETCTBYIOLLYIO UHCTPYKLIMIO MO NPYMEHEHWIO).

Annnukauus:

Hocuk KaHtonn TpebyeTcs OTKPbITb (MOAHSATL) A0 OLLYLLIAEMOro Lwenyka
(CM. pUC. 2) 1 NyTeM MeANEeHHOro, PABHOMEPHOrO HaflaBINBaHUS Ha pbiyar
annnukaTopa annauMpoBaTk Marepuan npsiMo MNoIoCTb He MO3AHee YeM
yepea 10 cek. MOCNe OKOHYaHUs CMelmBaHusi. [loBopaunBas
annanKauUMoHHYIO Kancyny B AepxaTtefie, KaHiofio MOXHO pasMecTUTb
B IIOGOM >KeNlaemMoM HanpasneHun. Tun KarncynocMecuTens 1 Bpems
CMELUMBAHNA MOTYT BAIUSITb HA KOHCUCTEHLMIO U BpeMsi paboTbl.

Puc. 1: AkTusaums kancynb! Puc. 2: OTkpbITUe Kancynbl

WN36eratb HEHY)XHOro BpPEeMeHU OXWAaHua Mexay BHeceHuem wu
pacnpegeneHveM martepuana B MONOCTU, MNOCKONbKy Havasllieecs
oTBepXXAeHWe matepuana MoXeT 3aTpyaHUTb [ZLaJ'IbHeI;IIJJyK) paﬁOTy.

MaTtepuan BHOCWTb B MOMOCTb CNOSIMU TOMLWHOW He Gonee 2 MM,
afanTpoBaThb NOAXOAALLMM UHCTPYMEHTOM 1 3aTeM (hoToMoNMMEPN30BaTh.
Pa6o4yee Bpemsa matepuana MoHontoke ALl npy komHaTHOl TemnepaType
COCTaBMsieT Kak MWHUMYM 2,5 MuHYTbl. [lOBbIlEHWE TemnepaTypbl
YMEHbLUAET, @ CHUXKEHWE YBENNYMBAET BPEMS pPaGoTbl C MaTepUasnom.

®doTononumepusaums:

Ona  coTononumepusauun  maTtepuana MOAXOAST  CTaHAapPTHble
noNMMepU3aLMoHHbIe NpnGopsl. Bpems oTBepxaeHust cocTasnsieT 20 cek.
Ha OfMH CNOW MpW UCMONb30BaHNN CBETOAMOAHO/ranoreHoBOM namnbl
MOLWHOCTbIO He MeHee 500 MBT/cM?2 MCTO4HUK cBeTa pacronaratb Kak
MOXHO 6nmKe K NOoBepXHOCTW nnom6bl. Mpu pacctosHun Gonee 5 mm
BO3MOXHO yXy/jLLIEH/e Ka4eCTBa OTBEPX/AEHNS.

Pacnonaraemoe konu4iectso matepuana [mn] MuH. 0,17
HetTo-macca Ha kancyny [r] MuH. 0,35
Bpewmsi cMelwmBaHus [cek.] 10
Bpewmsi paboTbl [MuH] MUH. 2,5
®doTononumepusaums [cek.] 20

®uHnwHas o6paboTka:
Mocne OTBEPXAEHVS yAanuTb U3NNLWLKU MaTepuana, BbINnoNHUTb CbMHVILLIHyDO
06paboTKy ¥ NONNPOBKY NIOMObI.

YKasaHusi, Mepbl NPeA0CTOPOXXHOCTH:

- CnepyeT MOMHWTb, YTO MOCNE aKTMBAaLMM anniavKauvoHHOW Kamncynbl
TpebyeTcs HeMeANEeHHO NPOBECTU CMELLMBAHIE e KOMMOHEHTOB.

— MNpu KOHTaKTe mMaTtepuana C KOXei unm cnmancTon 060Mo4Kon cnepyeTt
YAQNUTL €r0 G MOMOLLBI0 CMOYEHHOTO B CMMPTE TamrnoHa U NPOMbITh
BOLOW.

- Mpu nonagaHun B rnasa XOpPOLIO MPOMbITb BOAOW 1N 06PaTUTLCS K
ocbTansmonory.

— ®eHonbHble cy6cTaHLmmn, 0oco6eHHO npenapaTtbl, Coaep Xallye 3BreHon
1 TUMON, MPUBOAST K HapylieHuio nonumepusauun MoHonioke ALL.
MoaTomy, cneayeT naberarb UCMONL30OBAHUS LIMHKOKCUA-3BrEHOMbHbIX
VAN Opyrux 3BreHoncofepXaliux npenapatos B KOMGUHaUUN C
WoHontoke ALl

- Hawum ykasaHus u/unu pekomeHgaumum He 0ocBOGOXAAOT Bac oT nposepku
nocTaBAieMbIX HaM1 NpenapaTos Ha UX NPUFOAHOCTL K UCTONL30BaHMIO
B COOTBETCTBYIOLLMX LIENsX.

Cocras (B y copef
®dTopcunukatHoe cTekno, nonuakpunosyt kucnoty, HEMA, Bopga,
UDMA, GlyDMA, nnporeHHblii AVOKCUA, KPEMHWSI, HALMATOPbI peakuum,

CTaﬁVIJ'IVISaTOpr, UBETHbIE MUTMEHTbI

Vi no xp: ] :

WoHontoke AL, xpaHuTb B Cyxom MecTe npu Temnepartype 4 °C - 23 °C.
M3BnekaTb Kkancyny M3 ynakoBKW CneayeT HemoCPefCTBEHHO nepen
Havanom pa6oTbl. He ncnonb3osaTh Nocne UCTEYEHNs CPOKa roAHOCTY.

YTunusauus:
Martepuan Heo6Xx0AVMO YyTUIM3MPOBATL B COOTBETCTBIN C MECTHBIMU 0K~
unanbHbIMU NPeanMCaHNsaMu.

0O6sa3aTenbHOe u3BelleHne:

060 BCex Cepbe3HbIX NOGOYHbIX npoucwecTBusaX, TakKnx Kak CMepTb,
Cepbe3Hoe yXy[lleHne COCTOAHMS 300pOoBbs NauneHTa nonb3osarens uim
Apyrux nuy B Te4eHne ONUTeNbHOro Uan KOPOTKOro nepuoga BpemMeHu,
a TaKkXe O Cepbe3HOii yrpose O6LIeCTBEHHOMY 3[0pPOBblO, KOTOpble
nNpOon3oLnu nau Mornu 6bl npomaoﬁm B CBSAI3W C NPUMEHeHnemMm WoHontokc
AL, cnepyet coo6warb B komnaHuo VOCO GmbH n B koMneTeHTHble
opraHbl.

Mpumeyvanue:

KpaTkiie oT4eTbl 0 6€30MacHOCTM 1 KIMHUYECKOM NpuMeHeHun MoHontoke
AL xpaHsitcst B EBponeiickoli 6a3e AaHHbIX O MEOULMHCKUX U3AEnusx
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moppo6Hyto
UH(OpMaLMIO YuTaiiTe No CCblke Www.voco.dental.
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