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Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 9917-2

Product description:

lonolux is a resin-reinforced light-curing radiopaque glass ionomer restorative
material. The material has outstanding aesthetics, good handling properties and
high chemical adhesion.

Shades:
A1, A2, A3

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

Patient target group:
lonolux 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 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.

Shade selection:

With the help of a VITA® shade guide on a moist tooth.

Mixing:

Shake the powder and the liquid bottle thoroughly for at least 3 s prior to dispensing.
Dispense a level spoonful of powder onto a suitable mixing pad. Close the bottle
immediately after dispensing to protect the powder against moisture. Dose
2 drops of liquid per level scoop of powder (powder/liquid ratio 3.2 : 1 g/g). Hold
the bottle vertically when dispensing the drops. The dropper should be free from
dried residues. Close the liquid bottle immediately after use. Work the first half of
the powder into the liquid, then the second; for this, use spatulas of solid plastic
or other abrasion-proof materials. Spread out the paste several times to achieve a
homogeneous consistency.

Process the cement at room temperature (15 °C - 23 °C).

Application:

Apply the mixed lonolux into the cavity with a suitable instrument and contour. Then
light-cure with a suitable polymerisation lamp. Fillings of more than 2 mm thickness
should be applied and light-cured in layers.

Light-curing:

The material can be light-cured with market-available polymerisation lamps. Their
output should not be lower than 500 mW/cm?. The curing time is 20 s per layer. Hold
the tip of the light-curing lamp as close as possible to the surface of the filling. If the
distance is more than 5 mm, the curing depth will be smaller.

Powder/liquid ratio [g/g] 3.2:1.0
Dosage [measuring spoon/drop] 1:2
Mixing time [s] 30
Working time [min] >3:00
Light-curing [s] 20

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

Warnings, precautionary measures:

- In case 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. Therefore, do not use zinc oxide eugenol
cements or other eugenol-containing substances in combination with lonolux.

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

C i (in order ing to
Fluorosilicate glass, polyacrylic acid, HEMA, water, UDMA, GlyDMA, initiators,
stabilisers, pigments

ucti and
Storage at 4°C - 23°C. Tightly close powder and liquid container immediately after
use. Store dry and in an area protected from light. Do not use after the expiry date.

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

Reporting obligation:

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

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of lonolux 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.

VITA® is a registered trademark of VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.

Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 9917-2

Produktbeschreibung:

lonolux ist ein kunststoffverstarktes lichthdrtendes réntgensichtbares Glas-
ionomer Fillungsmaterial. Das Material zeichnet sich durch hervorragende
Asthetik, gute Verarbeitbarkeit und hohe Eigenhaftung aus.

Farben:
A1, A2, A3

Indikationen:

— Fillungen der Klassen lll und V, v.a. zervikale Fillungen und Wurzelkaries
— Fullungen von Milchzéhnen

- Kileine Fiillungen der Klasse |

— Temporare Fillungen

- Stumpfaufbauten

— Unterfiillungen

Kontraindikationen:

lonolux enthlt Polyacrylsiure, BHT und Methacrylate. Bei bekannten Uber-
empfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von lonolux ist auf die
Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
lonolux 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 einschldgigen Produktnormen.

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

Anwendung:
Vorbereitung:
Grundsétzlich sollte die Kavitatenpraparation zur Schonung gesunder Zahn-
hartsubstanz nur minimalinvasiv erfolgen. Die Préparation von Unterschnitten ist
nicht notwendig. Klasse V-Kavitaten sollten eine Mindesttiefe von 1 mm haben.
Préparationsriickstande mit Wasserspray entfernen und mit Luft trocknen bis die
Oberflache noch schwach glanzt (nicht Gbertrocknen). Falls erforderlich, kann
eine Matrize angelegt werden. Bei ungeniigender Restdentinstérke sollte eine
Abdeckung der pulpanahen Bereiche mit einem Calciumhydroxidpraparat erfolgen.
Farbauswahl:
Mittels VITA®-Farbring am feuchten Zahn.
Mischen:
Vor der Entnahme die Flussigkeit und das Pulver mindestens 3 s inten-
siv schutteln! Einen gestrichenen Messloffel Pulver auf den Mischblock
geben. Zum Schutz vor Feuchtigkeit die Glasflasche sofort wieder verschlie-
Ben. Pro Messloffel Pulver werden zwei Tropfen Flussigkeit (Pulver/Flissigkeit =
2 : 1 g/g) dosiert. Bei der Entnahme der Flissigkeit die Tropfflasche senkrecht
halten. Der Tropfendosierer muss frei von eingetrockneter Flissigkeit sein.
Die Tropfflasche nach Gebrauch sofort wieder verschlieBen. Das Pulver wird am
besten in 2 Portionen geteilt und mit einem festen Plastik- oder einem
anderen abriebfesten Spatel portionsweise in die Flissigkeit eingearbeitet. Die
Paste mehrfach ausstreichen bis eine homogene Konsistenz erreicht wird.
Das Fiillungsmaterial bei Raumtemperatur (15 °C - 23 °C) verarbeiten.
Applikation:
Das angemischte Fiillungsmaterial mit einem geeigneten Instrument in die Kavitat
applizieren und konturieren. AnschlieBend mit einer geeigneten Polymerisations-
lampe lichtharten. Flllungen (ber 2 mm Dicke schichtweise applizieren und licht-
hérten.
Lichthartung:
Zur Lichthartung des Materials sind handelsiibliche Polymerisationslampen
geeignet. Die Lichtleistung sollte 500 mW/cm? nicht unterschreiten.
Die Aushértezeit betragt 20 s pro Schicht. Die Lichtquelle so nah wie maglich
an die Zementoberfléche halten. Bei einem Abstand von mehr als 5 mm ist mit einer
schlechteren Durchhértung zu rechnen.

Pulver/Flissigkeit-Verhaltnis [g/g] 3,2:1,0
Dosierung [Messloffel/Tropfen] 1:2
Mischzeit [s] 30
Verarbeitungzeit [min] >3:00
Lichthartung [s] 20

Ausarbeitung:
Nach der Lichthartung kénnen Uberschiisse entfernt und die Fillung wie
gewohnt finiert und poliert werden.

H Vor

— 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 Préparate

flihren zu Aushartungsstérungen von lonolux. Die Verwendung von Zinkoxid-

Eugenol-Zementen oder anderen eugenolhaltigen Werkstoffen in Verbindung

mit lonolux 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.

(nach i ):
Fluorosilikatglas, Polyacrylsdure, HEMA, Wasser, UDMA, GlyDMA, Initiatoren,
Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Pulver- und Flissigkeitsbehélter sofort nach
Gebrauch gut verschlieBen. Trocken und vor Lichteinfluss geschitzt lagern.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die vorlibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwer-
wiegende Gefahr fiir die &éffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit lonolux
aufgetreten sind oder héatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der
zustandigen Behdrde zu melden.

Hinweis:

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

VITA® ist ein eingetragenes Warenzeichen der VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.

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

Description du produit :

lonolux est un matériau d’obturation verre ionomeére photopolymérisable,
renforcé a la résine et radio-opaque. Le matériau se distingue par son excellente
esthétique, sa bonne manipulation et son auto-adhésion élevée.

Teintes :
A1, A2, A3

Indications :

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

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

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

Utilisateurs :
L’application d’lonolux 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 I'aide du spray

d’eau et sécher avec de I'air pour obtenir une surface Iégérement brillante (ne pas

sécher de maniére 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 I'aide d’une préparation & base d’hydroxyde de calcium.

Choix de la teinte :

A T'aide du teintier VITA® a la dent humide.

Mélange :

Bien secouer (au moins 3 s) la poudre et le liquide avant I'utilisation ! Mettre une

cuillere a doser pleine a ras bord de poudre sur un bloc de malaxage approprié.

Refermer le flacon immédiatement aprés usage (protection contre I’numidité). Utiliser

2 gouttes de liquide pour 1 cuillére a doser de poudre (proportion poudre/liquide =
2 : 1 g/g). Tenir le compte-gouttes verticalement. Enlever tout résidu de liquide

séché dela pipette. Refermer le compte-gouttes immédiatement aprés I'utilisation. Il est

recommandé de diviser la poudre en 2 portions et de la mélanger par portion

au liquide, avec une spatule de plastique dure ou une autre spatule résistante a

I'abrasion. Etaler la pate de plusieurs fois jusqu’a obtention d’une consistance

homogéne.

Travailler le matériau d’obturation a température ambiante (15 °C a 23 °C).

Application :

Appliquer et modeler le matériau d’obturation mélangé a I'aide d’un instrument

approprié dans la cavité. Ensuite photopolymériser avec une lampe adéquate.

Appliquer et photopolymériser les obturations d’une épaisseur de plus de 2 mm

couche par couche.

Photopolymérisation :

Pour la photopolymérisation du matériau les appareils habituels de polymérisation

peuvent étre utilisés. La puissance de la lumiére devrait étre au minimum 500 mW/

cm?. Le temps de prise par couche est de 20 s. Mettre la source de lumiére le

plus proche possible & la surface du ciment. Si la distance est de plus de 5 mm, la

profondeur de polymérisation est réduite.

Proportion poudre/liquide [g/g] 3,2:1,0
Dosage [cuillere & doser/gouttes] 1:2
Temps de mélange [s] 30
Temps de travail [min] >3:00
Photopolymérisation [s] 20

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

Remarques, précautions :

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

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

— Laprésence de substances phénoliques, particulierement a base d’eugénol et de
thymol, géne la prise de lonolux. L'utilisation de ciments oxyde de zinc
eugénol ou d’autres matériaux eugénolés en combinaison avec lonolux 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, initiateurs,
stabilisateurs, pigments colorés

Consignes de stockage et d’utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Refermer immédiatement
aprés 'usage les flacons de poudre et de liquide. Stocker au sec et protéger
contre la lumiére. Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a '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.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique
d’lonolux dans la banque de données européenne sur les dispositifs médicaux
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Des informations détaillées sont
également disponibles sur www.voco.dental.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 9917-2

Descripcion del producto:

lonolux es un material de restauracion de ionémero de vidrio reforzado con resina,
radiopaco y fotopolimerizable. El material se caracteriza por la estética excelente,
buenas propiedades de manipulacion y alta autoadhesion.

Colores:
A1, A2, A3

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

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

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

Usuario:
La aplicacion de lonolux 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 preparacién 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.
Seleccion del color:

Mediante la guia de color VITA® en el diente hiimedo.

Mezcla:

Agitese bien y por lo menos 3 s el liquido y el polvo antes del uso. Aplicar una
cucharada de polvo en un bloque de mezcla adecuado. Para proteger de la
humedad, cerrar el frasco inmediatamente después de su uso. Por cucharada
de polvo se dosifican dos gotas de liquido (polvo/liquido = 3.2 : 1 g/g). Sostener
el frasco verticalmente al dispensar las gotas. El goteador deberia estar libre de
residuos secos. Cerrar el frasco inmediatamente después de su uso. El polvo se
divide mejor en 2 raciones y se mezcla con el liquido con una espatula de plastico
rigido u otro material resistente a la abrasion. Extender la pasta varias veces hasta
que se consiga una consistencia homogénea.

Trabajar el material a temperatura ambiente (15 °C - 23 °C).

Aplicacion:

Aplicar el material de obturacién mezclado con un instrumento apropiado en
la cavidad y contornar. A continuacién, fotopolimerizar con una lampara de
polimerizacion apropiada.

Cuando el espesor de la restauraciéon supere los 2 mm, aplicar en capas y
polimerizar.

Fotopolimerizacion:

Las lamparas de polimerizaciéon convencionales son apropiadas para la
fotopolimerizacion del material. La potencia de luz no deberia descender los
500 mW/cm?. El tiempo de endurecimiento se eleva a 20 s por capa. Aplicar la
fuente de luz lo mas cerca posible a la superficie del material. Con una distancia
mayor a 5 mm es esperable una menor profundidad de curado.

Relacion polvo/liquido [g/g] 3.2:1.0
Dosificacion [cucharada/gotas] 1:2
Tiempo de mezcla [s] 30
Tiempo de elaboracion [min] >3:00
20

Fotopolimerizacion [s]

Elaboracién:
Después de la fotopolimerizacion se puede terminar y pulir la obturacién como
de costumbre.

de pi

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

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

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

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

C icion (seguin en orden
Vidrio de fluorosilicato, &cido poliacrilico, HEMA, agua, UDMA, GlyDMA, iniciadores,
estabilizadores, pigmentos

de iento y
Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Cerrar bien los recipientes de polvo y liquido
inmediatamente después del uso y proteger de la luz.

No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

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

Obligacién de notificacion:

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

Advertenci
Los resumenes sobre seguridad y rendimiento clinico del lonolux 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

PT

Descrigao do produto:

lonolux é um material de restauragdo a base de ionémero de vidro reforcado
com resina, radiopaco e fotopolimerizavel. O material tem uma estética
excelente, boas propriedades de manipulagéo e elevada ades&o quimica.

Cores:
A1, A2, A3

Indicagées:

- Restauragdes de classes Ill e V, especialmente restaurages cervicais e
de céries radiculares

- Restauragdes de dentes deciduos

- Pequenas restauragdes de classe |

- Restauragoes temporarias

- Construgéo de nucleos de preenchimento

- Bases cavitarias

Contraindicagdes:

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

Grupo-alvo de pacientes:
lonolux 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 aplicagao do lonolux é realizada pelo utilizador com formagéo profissional em
medicina dentéria.

Aplicagao:

Preparacgao:

Em principio, a preparacdo da cavidade deve ser minimamente invasiva
para preservar a substancia dentdria saudavel. Ndo é necessdrio criar
retengdes. 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 himida (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 célcio.

Seleccao de cor:

Com a ajuda de uma escala de cores VITA®, num dente humido.

Mistura:

Agite os frascos do pé e do liquido vigorosamente, por pelo menos 3 s, antes
da utilizagdo. Coloque uma colher de medida rasa de pé num bloco de mistura
adequado. Feche o frasco imediatamente para proteger o pé da humidade.
Junte 2 gotas de liquido para cada colher de medida de pé (proporgao
po/liquido = 3,2 : 1 g/g). Mantenha o frasco na vertical ao gotejar o
liquido. O conta-gotas deve estar livre de residuos secos. Feche o frasco
imediatamente apds utilizagdo. Misture metade do p6é com o liquido e de
seguida misture a outra metade; use espatulas de plastico rigido ou outros materiais
a prova de abrasdo. Espalhe a pasta varias vezes para obter uma consisténcia
homogénea.

Prepare o cimento a temperatura ambiente (15 °C - 23 °C).

Aplicacao:

Aplique o lonolux misturado na cavidade com um instrumento adequado e modele.
Fotopolimerize com um aparelho de luz adequado.

Restauragdes com mais de 2 mm espessura devem ser aplicadas e
fotopolimerizadas em camadas.

Fotopolimerizagao:

O material pode ser fotopolimerizado com aparelhos de luz disponiveis no mercado.
A poténcia néo deve ser inferior a 500 mW/cmz. O tempo de polimerizagéo é de 20
s por camada. Mantenha a ponta da guia de luz tdo préximo quanto possivel da
superficie da restauracdo. Se a distancia for superior a 5 mm, a profundidade da
polimerizagéo sera reduzida.

Proporgao pd/liquido [g/g] 3,2:1,0
Dosagem [colher medida/gota] 1:2
Tempo de mistura [s] 30
Tempo de trabalho [min] >3:00
20

Fotopolimerizagao [s]

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

Avisos, medidas de precaugao:

— Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele, remova imediatamente
com algoddo embebido em dlcool. Enxagie 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. Por isso, evite usar cimentos
de dxido de zinco e eugenol ou outros materiais que contenham eugenol junto
com o lonolux.

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

C icao ido na ordem decr
Vidro de fluorosilicato, acido poliacrilico, HEMA, agua, UDMA, GlyDMA, iniciadores,

estabilizadores, pigmentos corantes

¢ de ar to e de
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Feche cuidadosamente os frascos de po6 e liquido
imediatamente apds utilizar. Armazene em local seco e ao abrigo da luz. N&o utilizar
depois de expirar o prazo de validade.

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

Obrigacao de notificacao:

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

Nota:

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

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

Descrizione del prodotto:

lonolux & un vetroionomero rinforzato con resina fotopolimerizzabile, radiopaco. Il
materiale ha eccezionali proprieta estetiche, & di facile lavorazione e ha un’elevata
adesione chimica.

Colori:
A1, A2, A3

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

Target di pazienti:
lonolux 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 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.
Scelta della tinta:

Con l'aiuto della scala colori VITA®, eseguire la scelta su dente umido.
Miscelazione:

Agitare bene, almeno per 3 s, il flacone della polvere e del liquido prima di
dispensare il prodotto. Dispensare un misurino colmo di polvere su una piastra
di miscelazione idonea. Chiudere immediatamente il flacone dopa aver prelevato
la polvere in modo da evitare la contaminazione con I'umidita. Dosare 2 gocce
di liquido per ogni misurino di polvere (rapporto polvere/liquido 3,2 : 1 g/g). Per
dispensare le gocce, tenere il falcone verticalmente. Il dispensa gocce deve essere
libero da residui secchi. Chiudere il flacone del liquido immediatamente dopo I'uso.
Lavorare la prima meta di polvere con il liquido e poi passare alla seconda meta.
Per far cio, utilizzare una spatola in plastica o altro materiale a prova di abrasione.
Spatolare la pasta diverse volte fino a raggiungere una consistenza omogenea.
Lavorare il cemento a temperatura ambiente (15 °C - 23 °C).

Applicazione:

Applicare lonolux miscelato in cavita con uno strumento idoneo e contornare.
Fotopolimerizzare con una lampada fotopolimerizzatrice idonea.

Otturazioni con spessore superiore a 2 mm dovrebbero essere applicate e
polimerizzate in strati.

Fotopolimerizzazione:

Il materiale pud essere polimerizzato con le lampade fotopolimerizzatrici
disponibili sul mercato. La loro emissione non dovrebbe essere inferiore
a 500 mW/cm?. Il tempo di polimerizzazione & di 20 s per strato. Tenere
| puntale della lampada fotopolimerizzatrice il pil vicino possibile alla
superficie dell’otturazione. Se la distanza & piu di 5 mm, la profondita di
polimerizzazione sara inferiore.

Rapporto polvere/liquido [g/g] 3,2:1,0
Dosaggio [misurino/gocce] 1:2
Tempo di miscelazione [s] 30
Tempo di lavoro [min] >3:00
Fotopolimerizzazione [s] 20

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

Note, precauzioni:

— In caso 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. Evitare I'uso di cementi
all’ossido di zinco-eugenolo in combinazione con lonolux.

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

C izi (in ordine d in base alla quantita contenuta):
Vetro fluoruro silicato, acido poliacrilico, HEMA, acqua, UDMA, GlyDMA, iniziatori,
stabilizzatori, pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C - 23 °C. Chiudere accuratamente i flaconi di polvere e
liquido dopo I'uso. Conservare al riparo da umidita e luce. 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 devono essere segnalati a VOCO GmbH
e all’autorita competente.

Nota:

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

2



Odnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOioV
MAnpoi to DIN EN ISO 9917-2

EL

Nepypadn mpoidvtog:

To lonolux eivat éva pnTvwdeq WTO-TIOAVPEPI{OPEVO AKTIVOOKIEPO
UAAO-IOVOUEPEG TTIOAUAAKEVOIKO UAIKO aTIOKATAOTAONG. To UAIKO Ttapéxel
e€alpeTiky AloBNTIKA, TIOAD KAAEG IS10TNTEG XEIPIOPOD Kal LYPNAR XNHUIKA
GUYKOAANGN.

Amoxpwoelg:
A1, A2, A3

Evéeieig:

— Armokataotdoelg opasdag Il kat V, edika yia pIlIkEG SlaPpwoelg kat epppa-
EEIG O AUXEVIKEG TIEPIOXES

— ATIOKATAOTACELG VEOYIAWY SOVTILV

- Mipég epdpaeig opadag |

— Mpoowpiveg epdpagel

— AvaouoTaoelg KoAoBwHaTog

- Oudetepo oTpwpa

Avtevaeifeig:

To lonolux Tepiéxel polyacrylic acid, BHT kal peBakpuAiké eotépa. To lonolux
Sev Ba TIPETEL va XPNOIHOTIOIEITAL O TIEPITITWOELG YVWOTWY UTIEPELAIOBNOLWY
(aAAEPYLDY) OE OTTOIOSATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXELOHEVN OpASA ACBEVQIV:
To lonolux ptopei va xpnotporolneei yla GAoug Toug acbeveig Xwpig TIEPLOPIOHO
avapoplka e TNV NAKIa r To pUAO TOuG.

XapaktnploTtika emidoong:
Ta XapakTnploTIKA €Ti600NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG ATAITHOELS TNG
TIPOPAETIOUEVNG XPONG KAl TWV IOXUOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyri g lonolux Tpaypatomoleital amod XprioTn He ETMAyYEAHATIKR
exTtaidevan otnv odovTiaTpIk.

Edappoyi:

Mposetowpacia:

Kat’ apxnv, n mpoetoacia TnNG Kootntag Ba mpemel va Sie§ayetat pe tnv
Sladikaoia eAaxloTng apeuBaong yia tnv dlatrpnon g LylolG 0SOVTIKAG ovaiag.
Qev eival amtapaitnTo va dnuiovpynBouvv uTtookadEg.

Ko\oTNTeG 0pddag V Ba TIpETeL va £X0LV TIAX0G OTPWHATOG TOLAAXIoToV 1 mm.
AdalpeaTe TIG TIEPITOEIEG ATIO TNV S1adIKAsia TIPOETOIHATIAG PE OTIPEL VEPOD, OTN
OUVEXEIO OTEYVWOTE HE PEVHA AEPOG TOOO GO0 N evaropeivaca emidpAavela va ivat
eAadpog yvahotepr| (Unv uttepEnpdvete). Eav eival anapaitnto, TomoBeTroTe €va
TEXVNTO TOiXWHA. Z€ TIEPITITWON TIOL TO TIAXOG TNG evaropeivacag odovtivng eivat
QVETIAPKEG, N TIEPLOX KOVTA oTOV TIOAPO Ba TIPETEL va KAAUBEel pe éva Tipoiov
udpoetdiov Tou aoPeaTiou.

Emiloyn xpwpatog:

Me tnv BoriBeia evog xpwuatoloyiov Tng VITA® avw o Lypr} 080VTIK eTidAvela.
Avapgn:

AVOKIVEIOTE KAAA TA PTIOLKAAAKIA 0KOVNG Kal LYpoU yla TouAdytoTov 3 SelTepa TIplv
amd TNV ToToBETNON. BAATE pia SOCIHETPIKT) KOUTANMA OKOVNG OE €va KATAAANAO
HTTIAOK avapigng. KAeiote apuéowe TO UTTOUKAAAKL yia va TO TIPOCTATEPETE aATd
TNV vypaocia. YToAoyioTte 2 oTaydveg uypol yla 1 SOCIHETPIKS KOUTaMA okdvNG
(avahoyia okovnc/uypob 3.2 : 1 g/g). Kpatiote To PTTOUKAAdKL katakopudpa dtav
SlavépeTe TIG otayoves. To oTayovopeTpo Ba TIpETEL va eival kaBapd amod oteyva
uTTOAgippaTa Kat Tiepiooeleg. KAeioTE QUEOWE TOU UTTIOUKAAAKL TOU LYPOU HETA
TNV XPrion. ACUAEPTE TIPWTA TNV HIOH TIOCOTNTA OKOVNG pali pe To Lypd Kal oTnv
OLVEXELA TNV UTTOAOLTIN. A TO OKOTIO AUTO XPNOIHOTIOIEIOTE HIA CUUTIAYF TIAQOTIKY
oTtden 1 KArmolo AAAo KataAAnAo epyaleio pe avtoxr otny amotpipr. AMAWOTE TNV
TIAoTa TIOAAEG POPEG £TOL WOTE VA ETITUXETE PLA OHOIOYEVH oUTTAOT).

AovAéyte TNV Kovia oe Beppokpacia dwpartiov (15 °C - 23 °C).

Edappovi:

TomoBeTroTe TO avapeptypévo lonolux oTnv KOIAGTNTA pE éva KaTaAAnAo epyaAeio
Kal HOPdOTIOICTE. 2T OULVEXEID PWTO-TIOAUKEPIOTE WE Ml KATAANAN AduTia
TIOAUHEPIOHOU.

Epdpatelg maxoug mavw amoé 2 mm Ba Tpémel va TorobeTolvTal Kal va GpwTo-
TroAupepifovTal ava oTpwpata.

DWTO-TIOAVHEPIOHOG:

To UNIKO UTIOPE Va GWTO-TIOAUHEPIOTEL HE TIG KAAOIKEG AUTIEG TIOAUHEPIOHOU. Ot
Adprieg auTég Sev Ba TIpETEL va £xouv dwTewvr €080 Aydtepn amd 500 mW/cm?,
O xpdvog ToAupeptopol eivat 20 devtepa ava otpwpa. Kpatriote To poyxog g
AdpTtag 600 Tio KovTd yivetal otnv emiddavela TG Epdpagng. Av n andotaon eivat
HeyalOTepn amd 5 mm, To BaBog TToAupEPIOHOUL Ba gival PIKPOTEPO.

Avaloyia okévng/vypou [g/g] 3.2:1.0
Aoocoloyia [5oatp. kouTald / OTayoVOHETPO]| 1:2
Xpovog avapieng [devtepal 30
Xpovog epyaciag [Aemrtd] >3:00
DwTo-TIOAVHEPIONOG [BelTEPA] 20

Encgepyaocia:
MeTa Tov pwTo-TIOAUKEPIONS, adalpéaTe TNV TIEPICTELA TOU LAIKOU KAl CUVEXIOTE
otnv Aeiavon kat oTiABwon wg ouvrBwg.

Yrodeigelg, mpoduAageig:

- XZe mepintwon enaeng pe Tto PAevvoyovo Tou oTopatog i To Séppa,
adpaipéote apEéows pe Aiyo BapBAkl EPTIOTIONEVO UE OIVOTIVELHA. =ETIAUVETE pE
vepo.

- Ze mepimtwon emadig pe ta pdatia, EETMAUVETE Kaha pe apBovo vepd Kat
oupBouleuteite opBaApiatpo.

— QaVOAIKEG OUTIEG, EISIKA TA TIAPACKEVACHATA TIOU TIEPIEXOLV EVYEVOAN 1) BUHOAN,
TapepTodiouv Tov TtoAvpeplopd Tou lonolux. MNa to Adyw auto, pn
XPNOIOTIOIEITE KOVIEG ELYEVOANG HE OEEISIO TOL PELSAPYVPOU ) AAAEG OVTIEG TTOL
TIEPIEXOLV EVYEVOAN OE OLVSLACHO pe To lonolux.

— O1 urtodei€elg r/kat ot CUPBOVAEG pag Sev oag arailldcoouy amnod Tnv evbovn va
ENEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVATHATWY TIOU GAG TIPOUNBEVOLHE Yia
TN OKOTIOVHEVN EPAPHOYH.

Zootaon (Katd oelpd HEIOVHPEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Fluorosilicate glass, polyacrylic acid, HEMA, water, UDMA, GlyDMA, initiators,
stabilisers, pigments

0dnyieg pUAAENG Kat epappoyng:

Durdooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. KAeioTe 0pIKTA Ta PTIOUKAAAKIA oKOVNG Kal
VYPOUL apéowg PETA TN Xerion. PUAACOETAL OTEYVO KAl OE XWPO TIPOCTATEVHEVO ATIO
$wg. Mnv To XpNOIHOTIOIEITE HETA TNV TIAPEAELON TNG NUEPOUNVIAg ARENG.

Anopppn:
AToppiYTE TO TIPOIdV TUHBWVA HE TIG TOTIKEG SLATALELG.

Yroxpéwon diiwong:

ZoBapd TepPLOTATIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TIAPOSIKA 1} HOVIUN, coBapr emdeivwon TG
KATAOTAoNG LYEIag evog acgBevoug, XProTn 1 AAwY TIPOCWTIWY Kat évag coBapdg
Kivéuvog yla T dnudaota vyeia, Tou ouvéBnoav i Ba propoloav va cupBolv oe
ouvaptnon pe tnv lonolux, 6a Tipémet va avadpépovtat otnv VOCO GmbH kat otnv
apuédia apxn.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTikda pe TNV acdpdiela kat Ty KAWIKK anodoon v lonolux Bpioketat
otnV eupwrtdikr BAaon Se60pEVWY yla TA LATPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aetttopepeic TTANpodopieg pTtopeite ettiong
va Bpeite oTo www.voco.dental.

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

Beschrijving van het hulpmiddel:

lonolux is een kunststofversterkt lichthardend radiopaque glassionomeer restauratie
material. Het materiaal onderscheidt zich door een buitengewone esthetiek, goede
verwerking en een hoge chemische hechtkracht.

Kleuren:
A1, A2, A3

Indicaties:

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

- Kleine klasse | vullingen

— Tijdelijke vullingen

— Stompopbouwen

— Onderlagen

Contra-indicaties:

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

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

Toepassing:

Voorbere :
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.

Kleurkeuze:

Met behulp van een VITA® kleurenring op een nat element.

Mengen:

Het poeder en vloeistofflesje goed schudden voor gebruik gedurende
minimaal 3 s. Een afgestreken maatlepel poeder op een mengpalet
aanbrengen. Direct het flesje weer afsluiten om vochtopname te voorkomen.
Per maatlepel poeder moeten 2 druppels vloeistof (poeder/vioeistof =
3,2 : 1 g/g) toegevoegd worden. Het flejse met vloeistof verticaal houden bij het
uitnemen van de druppels. De druppelaar moet vrij van ingedroogde vloeistof zijn.
Het vloeistofflesje direct na gebruik sluiten. Verdeel de poeder in twee delen en
verwerk deze met een kunststof of andere daarvoor geschikte spatel portie gewijs
in de vloeistof. De pasta meerdere malen uitstrijken om een homogene massa te
krijgen. Het vulmateriaal bij kamertemperatuur verwerken (15 °C - 23 °C).
Appliceren:

Het aangemengde vulmateriaal met een daarvoor geschikt instrument in de caviteit
aanbrengen en vormgeven. Daarna met een daarvoor geschikte polymerisatie lamp
lichtharden. Vullingen dikker dan 2 mm moeten in lagen aangebracht en uitgehard
worden.

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.

Poeder/vloeistof-verhouding [g/g] 3,2:1,0
Dosering [maat lepel/druppel] 1:2
Mengtijd [s] 30
Verwerkingstijd [min] >3:00
Lichtharden [s] 20

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

A . |
voorzor gt

- 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. Het gebruik van zinkoxide-eugenol-
cementen of andere eugenolhoudende materialen in combinatie met lonolux
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, initiatoren,
stabilisatoren, kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-23°C. Sluit de poeder en vloeistof flesjes goed direct na gebruik.
Bewaar droog en op een donkere plaats. 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
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 zijn
opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Gedetailleerde informatie is ook te vinden op
www.voco.dental.

Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 9917-2

DA

Produktbeskrivelse:

lonolux er en resinforsteerket, lyshaerdende, radiopak glasionomer fyldnings-
materiale. Materialet har fremragende aestetik, gode anvendelsesmuligheder og hej
kemisk binding.

Farver:
A1, A2, A3

Indikationer:

- Kilasse Il og V restaureringer, iszer cervicale fyldninger og rodkaries
- Fyldninger i meelketzender

- Sma klasse | fyldninger

- Midlertidige fyldninger

- Opbygninger

- Underfyldninger

Kontraindikationer:
lonolux indeholder polyakrylsyre, BHT og methakrylater. lonolux bor ikke bruges i
tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

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

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

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

Anvendelse:

Forberedelse:

| princippet skal kavitetspraeparation foregd med s& lidt fiernelse af tand
som muligt for at bevare en sund tandsubstans. Det er ikke nodvendigt
at praeparere underskaeringer. Klasse V kaviteter skal have en dybde pa
minimum 1 mm. Fjern praeparationsrester med vand og terlaeg med luft til overfladen
er let skinnende (ma ikke udtarres). Anvend en matrice hvis nedvendigt. Hvis det
resterende dentinlag har begraenset tykkelse, ber omréadet taet pa pulpa daekkes
med et calciumhydroxidbaseret produkt.

Farvetoner:

Ved hjeelp af en VITA® farveskala p& en fugtig tand.

Blanding:

Ryst béde vaeske og pulver grundigt i minimum 3 sekunder for blanding. Placér en
malt skefuld pulver pa en passende mixeplade. Luk flasken omgéende efter brug for
at beskytte pulveret mod fugt. Dosér 2 draber af vaesken per skefuld pulver (pulver/
flydende forhold 3,2 : 1 g/g). Hold flasken vertikalt nér driberne tilszettes. Der ma
ikke vaere udterrede rester pa pipetten.

Luk veeskeflasken omgéende efter brug. Tilseet den ferste halvdel af pulveret
i vaesken og derefter den anden; til dette anvendes spatler af solidt plastic eller
andre slidsteerke materialer. Spred blandingen ud flere gange for at fa en ensartet
konsistens.

Forarbejd cementen i stuetemperatur (15 °C - 23 °C).

Applikation:

Applicer det blandede lonolux i kaviteten med et passende instrument og kontur.
Lyshaerd med en egnet polymeriseringslampe.

Fyldninger, der er mere end 2 mm tykke, skal pafores og lystheerdes lag for lag.
Lyshaerdning:

Materialet kan lyshaerdes med de polymeriseringslamper, der findes pa markedet.
Deres effekt mé& ikke veere lavere end 500 mW/cm2. Haerdningstiden er 20 s pr. lag.
Hold lampen sa teet som muligt pa overfladen af fyldningen. Hvis afstanden er mere
end 5 mm vil haerdningsdybden blive mindre.

Pulver/flydende forhold [g/g] 3,2:1,0
Dosering [skefuld/draber] 1:2
Opblandingstid [s] 30
Forarbejdningstid [min] >3:00
20

Lyshzerdning [s]

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

Anvisninger, forholdsregler:

- | tilfzelde 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
ojenleege.

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

- 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.

(iht. faldend
Fluorosilikatglas, polyacrylsyre, HEMA, vand, UDMA, GlyDMA, initiatorer,
stabilisatorer, farvepigmenter

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Luk pulverbeholderen og flasken med vaeske taet,
straks efter brug. Ber opbevares et merkt og tert sted. 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, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for lonolux er gemt i den Europzeiske
database for medicinsk udstyr (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Detaljerede oplysninger kan ogsa findes pa www.voco.dental.
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Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite
DIN EN ISO 9917-2 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

lonolux on resiinivahvisteinen valokovetteinen réntgenopaakki lasi-ionomeeri
korjaava tayteaine.

Materiaali on erinomaisen esteettinen, omaten hyvét késittelyominaisuudet ja
korkean kemiallisen sidosarvon.

Varit:
A1, A2, A3

Kayttoaiheet:

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

— Pienten | luokan taytteiksi

- Valiaikaisiksi taytteiksi

— Pilarin rakentamiseen

— Alustaytteeksi

Vasta-aiheet:
lonolux siséltéa polyakryylihappo, BHT:t4 ja metakrylaattia. Mikili potilaan tiedetzan
olevan yliherkka (allerginen) naille lonolux aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
lonolux voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ik&én tai sukupuoleen liittyvia
rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttamien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

lonolux kayttavat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet kayttéjat.
Kéyttotapa:

Valmistelu:

Periaatteessa, kaviteetin preparointi pitdisi suorittaa vain minimaalisesti
hampaaseen tunkeutuen, saastden siten tervettd hammaskudosta. Ei ole
tarpeen valmistaa allemenoja. Luokan V kaviteetit tulisi olla syvyydeltdan
védhintddn 1 mm:n paksuisia. Poista preparoinnista jadneet ylimaarat
vesispraylld, sen jéalkeen kuivaa siten, ettd pinta ja& hieman Kkiiltavaksi
(ala ylikuivaa). Kayta matriisia tarvittaessa. Mikali jéljelle jaavén dentiinin
paksuus on riittdméatén, pulpan laheisyydessa olevat alueet tulisi kattaa
kalsiumhydroksidilla.

Vérisdvyn valinta:

VITA® vériskaalan avulla kosteaan hampaaseen verraten.

Sekoittaminen:

Ravista jauhe- ja nestepulloja hyvin ja vahintaan 3 sekunnin ajan ennen niiden
annostelua.

Annostele tasapainen lusikallinen jauhetta sopivalle sekoituslehtidlle. Sulje
pullo valittdmasti kayton jalkeen kosteutta vastaan. Annostele 2 tippaa nestetta
suhteessa yhteen jauhemitalliseen (jauhe/neste sekoitussuhde 3.2 : 1 g/g).
Pida pulloa pystyasennossa, kun annostelet tippoja. Tippapullossa ei saa olla
kuivia jaannoksia. Sulje nestepullo heti kédyton jdlkeen. Sekoita ensin puolet
jauheesta nesteeseen ja sen jalkeen loput. Kéytd tarkoitukseen sopivaa
muovilaastainta tai muuta hankausta kestavaa materiaalia. Sekoita pastaa useita
kertoja, kunnes saavutat homogeenisen konsistenssin.

Kéyta materiaalia huoneenlampdisena (15 °C - 23 °C).

Annostelu/applikointi:

Vie sekoitettu lonolux kaviteettiin siihen soveltuvalla instrumentilla ja muotoile tayte.
Muotoilun jélkeen valokoveta téyte asiaankuuluvalla valokovettajalaitteella.

Yli 2 mm:n paksuiset taytteet pitdisi applikoida ja valokovettaa kerroksittain.
Valokovetus:

Markkinoilla olevat valokovettajalaitteet kovettavat materiaalin. Valokovetustehon
ei pitéisi olla matalampi kuin 500 mW/cm?. Valokovetusaika on 20 s per kerros.
Pid& valokarjen paatd mahdollisimman lahella taytteen pintaa. Jos etéisyys on
suurempi kuin 5 mm, kovettumissyvyys on pienempi.

Jauhe/neste sekoitussuhde [g/g] 3.2:1.0
Annostus [mittalusikka/tippa] 1:2
Sekoitusaika [s] 30
Tyoskentelyaika [min] >3:00
Valokovetusaika [s] 20

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

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

— Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedell3

- Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitka siséltavat eugenolia tai tymolia
hairitsevat lonolux kovettumista. Niinpa Sinkkioksidieugenolia sisaltavien
taytesementtien tai muiden eugenolia siséltavien aineiden kayttéd yhdessa
lonolux kanssa tulee vélttaa.

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

K

1s (suuri
Fluorosilikaatti lasi, polyakryylihappo, HEMA, vesi, UDMA, GlyDMA, katalyytit,
stabilisaattorit, varipigmentit

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Sulje tiukasti jauhe- ja nestepullot valittémasti kéyton jélkeen.
Sailyta kuivassa ja valolta suojatussa paikassa.

Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Hévittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaisméaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéyttajan tai muiden henkildiden
terveydentilan ohimenevéa tai pysyvéa vakava heikkeneminen, ja vakava vaara
julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmetéd lonolux kaytdssa, on
ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti lonolux turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd on
tallennettu eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa I6ytyy myods
osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 9917-2

Produktbeskrivelse:

lonolux er et resinforsterket, lysherdende glassionomer-fyllingsmateriale med
rontgenkontrast.

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

Farger:
A1, A2, A3

Indikasjoner:

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

- Smaé klasse | fyllinger

Midlertidige fyllinger

Konus-oppbygginger

Foringer

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

Pasientmalgruppe:
lonolux 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 skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:

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

Dersom det gjenstaende dentintykkelsen ikke er tilstrekkelig m& omradet naert pulpa
dekkes med et kalsiumhydroksidprodukt.

Fargevalg:

Ved bruk av VITA® fargeskala pa fuktig tann.

Blanding:

Flasken med pulver og flasken med vaeske ma ristes godt i minst 3 sekunder
for blanding. Fyll en stroken skje pulver pa en egnet blandeblokk. Lukk flasken
umiddelbart etter p&feringen for & beskytte pulveret mot fuktighet. Doser 2 draper
av vaesken pr. enhet med pulver (pulver/vaeske forhold 3.2 : 1 g/g). Hold flasken
vertikalt ved péafering av drapene. Drépetelleren skal vaere fri for tert overskudd.
Lukk veeskeflasken umiddelbart etter bruk. Arbeid den forste halvdelen av pulveret
inn i veesken, deretter den andre del. Til dette benyttes spatler av solid plastikk
eller annet bruddsikkert materiale. Bland ut pastaen flere ganger for & oppné en
homogen konsistens.

Bland sementen i romtemperatur (15 °C - 23 °C).

Applikasjon:

Appliser den blandede lonolux i kaviteten med et passende instrument og
konturer fyllingen. Lysherd med herdelampe.

Fyllinger p4 mere enn 2 mm tykkelse ma appliseres og lysherdes i flere lag.
Lysherding:

Materialet kan lysherdes med de fleste markedstilgjengelige herdelamper.
Lysstyrken skal ikke vaere under 500 mW/cm2. Herdetiden er 20 s pr. lag. Hold
spissen pa herdelampen s tett som mulig til fyllingens overflate. Hvis avstanden
blir mer enn 5 mm, vil herdedybden bli mindre.

Pulver/vaeske-forhold [g/g] 3.2:1.0
Dosering [méleskje/drépe] 1:2
Blandetid [s] 30
Arbeidstid [min] >3:00
Lysherding [s] 20

Ferdiggjering:
Fjern overskudd etter lysherdingen, og poler pa vanlig méte.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- | tilfelle 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. Unnga bruk av zinkoksid-eugenol sementer eller
andre eugenolholdige materialer sammen med lonolux.

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

(etter
Fluorsilikatglass, polyakrylsyre, HEMA, vann, UDMA, GlyDMA, initatorer,
stabilisatorer, fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Oppbevaring ved 4-23 °C. Lukk vaeske- og pulverboksen godt umiddelbart etter
bruk. Skal lagres tert og pa en plass beskyttet fra lys. Ikke bruk produktet etter
utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet mé avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

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

Merknad:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 9917-2

Produktbeskrivning:

lonolux &r ett resinforstarkt, ljushardande och réntgenkontrasterande glasjonomer-
material fér fyliningar. Materialet har enastdende estetik, goda hanteringsegenskaper
och hég kemisk bindning.

Farger:
A1, A2, A3

Indikationer:

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

- Sma klass I-fyliningar

— Temporara fyliningar

- Pelaruppbyggnad

- Lining

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

Patientmélgrupp:
lonolux kan anvéndas fér alla patienter utan begréansning avseende alder eller kén.

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

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

Anvéndning:

Forberedelse:

| princip ska kavitetspreparationen géras minimalt invasivt, for att bevara frisk
tandsubstans. Det &r inte nddvandigt att preparera underskaér. Klass V-kaviteter ska
ha ett minimalt djup av 1 mm. Ta bort preparationsrester med vattenspray, lufttorka
darefter sa att ytan forblir 14t glansig (6vertorka ej). Placera en matris om sa behovs.
Om den kvarvarande dentintjockleken &r otillricklig, ska omradet nédra pulpan téckas
med en kalciumhydroxidprodukt.

Fargval:

Gors med hjalp av VITA®-fargskala pé fuktig tand.

Blandning:

Skaka flaskan ordentligt i minst 3 sek innan pulvret doseras. Dosera en
struken skopa pulver p& ett lampligt blandningsblock. Stédng flaskan
omedelbart efter doseringen for att skydda pulvret mot fuktighet. Dosera
2 droppar vitska per struken skopa pulver (férhéllandet pulver/vétska ar
3,2 : 1 g/g). Hall flaskan vertikalt nar dropparna doseras. 6ppningen ska
vara fri frdn torkade rester. Stang flaskan omedelbart efter anvéndning.
Arbeta forst in héalften av pulvret i vatskan och darefter andra halften.
Anvand spatel av plast eller annat abrasionsséakert material. Slata ut pastan flera
ganger for att fa en homogen konsistens.

Arbeta med cementet vid rumstemperatur (15 °C - 23 °C).

Applicering:

Applicera den blandade lonolux i kaviteten med ett lampligt instrument och
konturera. Ljusharda darefter med lamplig polymerisationslampa.

Fyliningar med tjocklek éver 2 mm ska appliceras och ljushérdas i lager.
Ljushérdning:

Materialet kan ljushardas med pa marknaden férekommande polymerisationslampor.
Ljusintensiteten ska inte vara ldgre 4n 500 mW/cm?. Hardtiden &r 20 s per lager. Hall
spetsen pé ljusledaren s néra fyllningens yta som méjligt. Ett avstdnd pd mer &n
5 mm, ger ett mindre harddjup.

Férhallande pulver/vitska [g/g] 3,2:11,0
Dosering [skopa/droppar] 1:2
Blandningstid [s] 30
Arbetstid [min] >3:00
Ljushérdning [s] 20

Finishering:
Efter ljushardning, avidgsna éverskott och finishera och polera fyliningen pa vanligt
sétt.

Information, férsiktighetsatgérder:

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

- Vid kontakt med 6gon, skélj noggrant med rikligt med vatten och konsultera
6gonspecialist.

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

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

(enligt andel):
Fluorosilikatglas, polyakrylsyra, HEMA, vatten, UDMA, GlyDMA, initiatorer,
stabilisatorer, fargpigment

Anvisningar for forvaring och anvandning:
Férvaras vid 4 °C - 23 °C. Sténg behallarna fér pulver och vétska direkt efter
anvandning. Férvara torrt och skydda mot ljus. Anvénd inte efter utgdngsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillféllig eller permanent bestdende férsamring av
en patients, en anvéndares eller andra personers halsotillstdnd samt allvarlig fara
for folkhalsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
lonolux ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

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

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

c E 0482

Termékleiras:
Az lonolux fényre kotd, rontgenarnyékot ado, rezin Givegionomer téméanyag. Kivald
esztétikaju, konnyen alkalmazhatd és magas kémiai adhéziéval bir.

Szinek:
A1, A2, A3

Javallatok:

- lIl. és V. osztalyu, kiildnésen nyaki tdméseknél és gyokér kariesznél
- Tejfogak tomésére

- |. osztalyu kis kavitasokba

- Ideiglenes témésekhez

- Csonkfelépitésre

— Aldbélelésre

Ellenjavallatok:
Az lonolux poliakrilsavat, BHT-t és metakrilatokat tartalmaz. Az lonolux ezen
osszetevdivel szembeni ismert tilérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
Az lonolux minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkétések nélkil
alkalmazhaté.

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

Felhasznalok:
Az lonolux csak szakképzett fogaszati személyzet haszndlhatja.

Felhasznalas:

El6készités:

Az egészséges foganyag megtartasa érdekében kovessik a minimalis preparacio
elvét. Nincs szlikség aldmends részek kialakitdséra.

V. osztalyu toméseknél minimum 1 mm mélység sziikséges. Tavolitsuk el a
preparaciés maradvanyokat vizzel tisztitjuk, majd szaritunk ugy, hogy a felszin
kissé nedves maradjon (ne széritsa tul). Hasznaljon matricat, ha szlikséges. Ha az
épen maradt dentin tul vékony, a pulpa kozeli teriileteket fedje be kalciumhidroxid
tartalmu készitménnyel.

Szinvalasztas:

A VITA® szinekbdl a fogszinkulcsot kicsit benedvesitve.

Keverés:

Rézzuk fol a port és a folyadékot tartalmazd lvegcsét legaldbb 3 msp-ig.
Tegylink a porbdl a keverétalcara egy kikanalnyit majd zarjuk le az tveget.
Két cseppet tegylink a porhoz a folyadékbol 3.2 1 g/g por/folyadék
aranyban. Tartsuk az Uveget fligg6legesen amikor csepegtetiink. A cseppent6n
ne legyen megszaradt félésleg. Zarjuk le a folyadék lvegét a hasznalat utan.
Keverjik el a por egy részét a folyadékkal, majd a t6bbit is addig amig teljesen
el nem dolgozzuk.

Hozzuk a cementet szobahémérsékletre (15 C - 23 C fokra).

Applikalas:

Applikaljuk a kész lonoluxot a kavitdsba a megfeleld eszkézzel majd dolgozzuk el.
Vilagitsuk meg ezutan.

2 mm-nél vastagabb tomést rétegenként készitjiik el.

Szobahémérsékleten az lonolux megmunkalasi ideje 3 perc.

Magasabb hémérséklet csdkkenti ezt az idét, alacsonyabb néveli.

Fényre keményités:

Az anyagot legalabb 500 mW/cm? kibocsatasu polimerizéacids lampaval hasznaljuk.
A kotési idé 20 msp rétegenként. A tdméshez kozel tartva polimerizaljunk.

Tartsuk a lampéat minél koézelebb a toméshez. Ha a tavolsdgg 5 mm-nél
nagyobb akkor a hatasfok gyengiil.

por/folyadék arany [g/g] 3.2:1.0
nyerhet6 adag kanal/csepp 1:2
keverési id6 [msp] 30
felhaszn. idé [perc] >3:00
20

lampazas [msp]

Kidolgozas:
Megkétés utan a folosleg eltavolitdsa majd polirozas.

- Ha az ordlis mucosdara vagy a bdrre kerline, akkor azonnal mossuk le
alkoholos vattaval és 6blitsiik le vizzel.

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

Fenol vegyiiletek, kilonésen az eugenol és thimol tartalmi anyagok

megzavarhatjdk a lonolux polimerizacidjat, ezért ne hasznaljon cinkoxid-

eugenol cementet, vagy mas eugenol tartalmi cementet a lonolux-val egyitt.

- Utmutatdink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az alél, hogy ellendrizze
az 4ltalunk szdllitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra vald
megfeleléségét.

Osszetétel (csdkkend tartalom szerint):
Fluoroszilikat (iveg, poliakrilsav, HEMA, viz, UDMA, GlyDMA, iniciatorok,
stabilizatorok, szinpigmentek

Térolasi és alkalmazasi utasitasok:

Térolja 4 °C-23 °C kozott. Hasznalat utdn azonnal szorosan zarja le a por- és
folyadéktartélyt. Tarolja szérazon és fénytél védett helyen.

A lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitdsa a helyi hatésagi el6irasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az lonolux alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlegesen
felmerlil6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhaszndlé vagy mas személyek
haldla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartésan stlyos romlésa, illetve
a sulyos kézegészségiigyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes
hatésag szaméra.

Megjegyzés:

Az lonolux biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl rovid jelentések
allnak rendelkezésre az Eurdépai Orvostechnikai Eszkézok Adatbazisaban
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informaciokat a
www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia

UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN I1SO 9917-2

Opis produktu:

lonolux to wzmocniony zywica, $wiattoutwardzalny, widoczny na zdjeciach RTG,
szkto-jonomerowy materiat do wypetnieri. Materiat charakteryzuje sig wy$mienita
estetyka, prostotg obrébki oraz dobrg adhezja chemiczna.

Odcienie:
A1, A2, A3

Wskazania:

— Wypetnienia ubytkéw klasy Il i V, zwtaszcza w obrebie szyjek i korzeni zebowych
— Wypetnienia zebdéw mlecznych

— Niewielkie ubytki klasy |

— Wypetnienia tymczasowe

~ Odbudowa filaréw zebowych

- Jako materiat podktadowy

Przeciwwskazania:

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

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

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

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

Zastosowanie:

Przygotowanie:

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

Dobér koloru:
Przytozy¢ kolornik VITA® do powierzchni wilgotnego zeba i wybra¢ odpowiadajacy
mu odcien.

Mieszanie:

Przed uzyciem dokfadnie wstrzasa¢ proszek oraz buteleczke z ptynem przez
co najmniej 3 sekundy. Nanies¢ ptaska tyzke proszku na przeznaczong do tego
celu ptytke do mieszania. Niezwfocznie zamkna¢ buteleczke, co zabezpieczy
proszek przed dziataniem wilgoci. Odmierzy¢ dwie krople ptynu na kazda ptaska
tyzke proszku (stosunek wagowy proszku do ptynu powinien wynosi¢ 3,2 : 1 g/g).
Podczas odmierzania buteleczka z ptynem powinna byé trzymana pionowo.
Kroplomierz nie powinien zawiera¢ wyschnigtych pozostatosci ptynu. Niezwtocznie
zamknaé buteleczke z ptynem. Porcje proszku podzieli¢ na dwie czesci i kolejno
miesza¢ je z dodanym ptynem. Do mieszania stosowa¢ szpatutki wykonane z
twardego plastiku lub innych materiatéw odpornych na $cieranie. Powstata paste
rozprowadzi¢ kilkukrotnie na ptytce celem uzyskania jednorodnej konsystencii.
Cement poddawac obrébce w temperaturze pokojowej (15°C - 23°C).

Aplikacja:
Nanie$¢ wymieszany materiat do ubytku przy pomocy odpowiedniego narzedzia

i wymodelowaé wypetnienie. Utwardza¢ $wiattem odpowiedniej lampy
polimeryzacyjnej.

Wypetnienia o grubosci wigkszej niz 2 mm nanosic¢ i utwardzaé¢ warstwowo.
Utwardzanie $wiattem:

Kazda warstwe materiatu utwardzaé¢ $wiattem konwencjonalnej lampy

polimeryzacyjnej przez co najmniej 20 sekund. Natezenie $wiatta lampy
powinno wynosi¢ co najmniej 500 mW/cm?2. Koricéwke robocza lampy
zblizy¢é maksymalnie do powierzchni wypetnienia. Jezeli odlegtos¢ od
powierzchni wypetnienia jest wigksza niz 5 mm, nalezy liczy¢é sie z mniejsza
gtebokoscia utwardzania.

Proszek/ptyn [wagowo] 3,2:1,0
Dawkowanie [tyzka/liczba kropli] 1:2
Czas mieszania [s] 30
Czas pracy [min] >3:00
20

Polimeryzacja $wiattem [s]

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

Informacje srodki o

- W razie kontaktu materiatu z btong $luzowa jamy ustnej lub skorg
bezzwtocznie usunaé materiat przy pomocy wacika nasaczonego alkoho-
lem, a nastepnie sptuka¢ woda.

— W razie kontaktu z oczami przeptukaé¢ doktadnie duzg ilo$cig wody i skonsultowac¢
sie z okulista.

— Preparaty fenolowe, a zwlaszcza te zawierajace eugenol lub olejek tymolowy
moga prowadzi¢ do zaburzer lonolux. Nalezy zatem unika¢ stosowania
cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych oraz wszelkich innych preparatéw
zawierajgcych eugenol w potaczeniu z lonolux.

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

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Szkio fluorokrzemianowe, kwas poliakrylowy, HEMA, woda, UDMA, GlyDMA,
inicjatory, stabilizatory, pigmenty kolorowe

Informacje dot. y nia i wania:
Przechowywa¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Bezposrednio po uzyciu szczelnie
zamkna¢ pojemniki z proszkiem i ptynem. Przechowywaé¢ w suchym miejscu.

Chroni¢ przed dziataniem $wiatta. Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowiagzek 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, nalezy zgtasza¢ firmie VOCO GmbH oraz
wiasciwym organom.

Uwaga:

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

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek
Spliiuje normu DIN EN ISO 9917-2

CS

Popis produktu:

lonolux je pryskyfici vyztuzeny, svétlem tuhnouci, rentgen kontrastni, skloionomerni
vypliiovy materidl. Materidl vykazuje vynikajici estetické vlastnosti, vysokou
chemickou adhezi a dobfe se zpracovava.

Odstiny:
A1, A2, A3

Indikace:

— VyplIné kavit lll. a V. tfidy, pfedevsim krékovych a kofenovych kazd
- VyplIné v mlééném chrupu

- Malé vyplné kavit |. tfidy

— Provizorni vyplné

— Dostavby korunek

— Podlozky

Kontraindikace:
lonolux obsahuje kyselina polyakrylova, BHT a metakrylat. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu lonolux je nutné od pouZziti upustit.

Cilova skupina pacientii:
lonolux Ize pouzit pro v8echny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkiim uréeného Gcelu pouziti a
pfislusnych standard( vyrobka.

Uzivatel:
Aplikaci produktu lonolux provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru zubniho
Iékarstvi.

Pouzi
Priprava:

Aby byla zachovana zdrava zubni tkan, méla by byt pouzita minimalné
invazivni preparaéni technika. Preparace podsekfivych mist neni nutna.

Kavity V. tfidy by mély byt minimalné 1 mm hluboké. Vodni tryskou
odstrante zbytky po preparaci, poté povrch preparovaného zubu osuste
vzduchovou pistoli tak, aby byl leskly (nepfesuste jej). Je-li to nutné,
pouzijte matrici. Pokud je tloustka zbytkového dentinu nedostatecna, je tfeba oblasti
v blizkosti dfené prekryt vyrobkem obsahujicim hydroxid vapenaty.

Vybér odstinu:

Odstin vyberte porovnanim vzorniku VITA® s navlhéenym zubem.

Miseni:

Pfed pouzitim lahviku prasku a tekutiny dikladné protiepejte po dobu
3 s. Potfebné mnozstvi prasku naneste odmérkou na vhodnou misici
podlozku. Lahviéku po odebrani prasku ihned dobfe uzaviete a zabrarite
tak vniknuti vlhkosti. Nadavkujte 2 kapky tekutiny podle poétu odmérek
prasku (prasek/tekutina by meély byt v pomeéru 3,2 : 1 g/g). Pfi davkovani
tekutiny drzte lahvicku ve svislé poloze. Kapatko musi byt ocisténé od
zaschlych zbytk(. Lahvicku s tekutinou ihned po pouziti uzaviete. Nejprve
smichejte s tekutinou polovinu prasku, az poté druhou polovinu. K
michani pouzivejte $pachtli z pevného plastu nebo jinych neabrazivnich materiald.
Pastu nékolikrat rozettete, az ziska homogenni konzistenci.

Materidl ma mit pfi pouziti pokojovou teplotu (15 °C - 23 °C).

Vlastni pouziti:

Namichany lonolux vtla¢te vhodnym nastrojem do kavity a vytvarujte. Vytvrdte
svétlem pomoci vhodné polymeraéni lampy.

VypIné hlubsi nez 2 mm nanasejte a vytvrzujte po vrstvach.

Vytvrzovani svétlem:

Materidl je mozné polymerovat na trhu bézné dostupnymi polymeracnimi lampami.
Svételny vykon by mél byt minimalné 500 mW/cm?. Doba tuhnuti kazdé vrstvy je
20s.

Koncovku svétlovodu podrzte co nejblize povrchu vypiné. Hloubka tuhnuti miize byt
men$i, bude-li vzdélenost vétsi nez 5 mm.

Pomér prasku/tekutiny [g/g] 3,2:1,0
Dévkovani [odmérka/kapky] 1:2
Doba miseni [s] 30
Doba zpracovani [min] >3:00
Doba tuhnuti svétlem [s] 20

Dokonceni:
Po vytvrzeni svétlem odstrante prebyteény material a vyplit béznym zplsobem
dotvarujte a vylestéte.

Informace, preventivni bezpecnostni opatieni:

-V pfipadé kontaktu s kdZzi nebo sliznici, ihned ocistéte vatou namocenou
v alkoholu. Opléchnéte vodou.

- V pfipadé zasaZeni o¢i, o¢i dobfe vyplachnéte velkym mnoZstvim vody a
kontaktujte o¢niho lékare.

— Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahuijici eugenol nebo tymol, narusuji
proces vytvrzovani lonolux. V kombinaci s lonolux 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 tcely pouZiti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Fluorokiemicité sklo, kyselina polyakrylova, HEMA, voda, UDMA, GlyDMA,
inicidtory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:
Skladuijte pfi teploté 4 °C-23 °C. lhned po pouZiti dobfe uzaviete obal prasku i
tekutiny. Skladujte v suchu a temnu. NepouZivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich tfednich predpisti.

Ohlasovaci povinnost:

Zéavazné nezadouci udalosti, jako smrt, dogasné nebo trvalé zavazné zhorsSeni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jinych osob a zavazné ohrozeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem
lonolux, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organdm.

Upozornéni:

Souhrnné udaje o bezpeénosti a klinické funkci lonolux jsou ulozeny
v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také na
webovych strankach www.voco.dental.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN I1SO 9917-2

Descrierea produsului:

lonolux este un ciment ionomer de sticld fotopolimerizabil radioopac, imbunatatit cu
rasina pentru restaurari. Materialul are calitati estetice deosebite, prezinté proprietati
exceptionale de lucru si o adeziune chimica marita.

Nuante:
A1, A2, A3

Indica
- Restaurari de clasa Ill si a V 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 contine acid poliacrilic, BHT si metacrilat. Daca se cunoaste o
hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la utilizarea
lonolux.

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

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

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

Utilizarea:

Prepararea:

in principiu, prepararea cavitatii trebuie realizata astfel incat si 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
preparérii, apoi uscati cu un jet de aer, astfel incat 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.

Selectionarea nuantei:

Alegeti nuanta folosind o cheie de culori VITA® si comparati aceasta cu dintele
umed.

Mixarea:

Agitati bine flaconul cu pudra si cel de lichid pentru cel putin 3 sec inainte
de dozare. Masurati o linguritd de pudra si puneti pe o hartie de amestec.
inchideti sticla imediat dupa folosire pentru a evita contactul cu umezeala
din atmosferd. Dozati 2 picaturi de lichid pentru o linguritd de pudra
(raporul pudré/lichid 3,2 : 1 g/g). Mentineti sticla in pozitie verticala cand
dozati picaturile. Pipeta trebuie sd& nu contind reziduuri uscate de material).
inchideti sticla cu lichid imediat dupa folosire. Amestecati prima jumétate
de pudra cu lichidul si apoi a doua jumatate; pentru aceasta operatie
folositi o spatuli de plastic sau din alt material far4 abraziuni. intindenti amestecul
pasta de cateva ori pentru a ajunge la o consistentd omogena.

Folositi materialul la temperatura camerei de lucru (15 °C - 23 °C).

Aplicarea:

Aplicati amestecul de lonolux in cavitate cu un instrument potrivit si modelati. Apoi
polimerizati cu o lampé de fotopolimerizare adecvata.

Obturatii de dimensiuni mai mari de 2 mm grosime trebuie aplicate si
fotopolimerizate in straturi.

Fotopolimerizarea:

Materialul poate fi fotopolimerizat cu toate lampile de fotopolimerizare
disponibile pe piata. Intensitatea lor nu trebuie sa fie mai mica de 500 mW/cm?.
Timpul de polimerizare este de 20 sec per strat. Mentineti varful lampii cat se
poate de aproape de suprafata obturatiei. Daca distanta este mai mare de 5 mm,
adancimea fotopolimerizarii va fi mai mica.

Raportul pudré/ lichid [g/g] 3,2:1,0
Dozarea [lingurita de dozare/picaturi] 1:2
Timpul de mixare [sec] 30
Timpul de lucru [min] >3:00
Fotopolimerizarea [sec] 20

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

, masuri de precautie:

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

- in 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. Din aceasta cauza evitati folosirea
cimenturilor pe baza de eugenat de zinc sau alte materiale care contin eugenol in
combinatie cu lonolux.

- 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.

C itie (in ordine d a e):
Sticla fluorosilicatd, acid poliacrilic, HEMA, apa, UDMA, GlyDMA, initiatori,
stabilizatori, pigmenti colorati

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

A se depozita la 4 °C - 23 °C. inchideti bine flaconul de pudra si cel de lichid dupa
folosire. Pastrati in locuri intunecate si fara umezeald. A nu se utiliza produsul dupa
data expirdrii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporaré 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 apdrut sau ar putea apérea
in legatura cu lonolux trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritétii competente.
Indicatie:

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

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve
OTroBsaps Ha ctaHgapT DIN EN I1SO 9917-2

Onucanue Ha npoayKTa:

lonolux e ycuneH CbC cmona (OTONONNMEPN3NPALL PEHTrEHKOHTPacTeH
CTBK/IEHONOMNNANKEHOATEeH Bb3CTaHOBUTENEH MaTepuan. To3u NPoAyKT nputexasa
3a6enexuTenHa ecTeTuka, A06pPU MaHUNynaTMBHU Ka4ecTsa 1 BUCOKA XMU4ecKa
apxeans.

LiseToBe:
A1, A2, A3

MokasaHus:

- BwnbacTaHossiBaHus oT knacose Il u V, ocobeHo LepBUKanHu o6Typauyun
1 Kapuec Ha KopeHa

— O6Typaunn Ha BPEMEHHN 361

- Manku o6Typauumn ot knac |

— BpemeHnHn o6Typauun

- VsrpagaHe Ha mbHYeTa

- TMoanoxku

MpoTusonokasanns:

lonolux cbabpxa nonuakpunosa kucenuHa, BXT (6yTunxupgpokcutonyon) n
meTakpunati. Mpu ycTaHoBeHa CBPBLXYYBCTBUTENHOCT (anepruv) Kbm Tesu
cbeTasky lonolux He TpsGsa fja ce npunara.

Lienesa rpyna nauveHTu:
lonolux Moxe fa ce npunara 3a BCWYKWM NauneHT 6e3 orpaHn4eHns npeasug
BbH3PACTTA UK MONa UM.

XapakTepucTuku:
XapakTepucTukuTe Ha npPoAykTa CbOTBETCTBAT HA W3UCKBAHWATA Ha
npeaHasHa4eHNeTo 1 CbOTBETHUTE NPOAYKTOBM CTaHAapPTU.

MoTpe6utenu:
lonolux ce npunara oT NPohecuoHaNHO 06Y4eHN creumanucTn B obnactra Ha
cTomaronorusiTa.

Mpunoxexue:

MoaroToBka:

Mo npuHUMN KaBWTeTHaTa Npenapauus TpsiGBa Aa Ce MPOBeXAa MUHUMAHO
VHBa3MBHO, 3a fla Ce CbXPaHW 3[jpaBata 3b6Ha CyGCTaHums. He e HyxHo aa ce
cbagasaT nogmonu. Kasutetute oT knac V TpsibBa ga ca Abn6oKu Han-manko
1 mm. OTCTpaHeTe oCTaTbLMUTE OT Mpenapaunsita ¢ BoaHa CTPys, MoACyLeTe ¢
Bb3/yX TaKa, Ye MoBbPXHOCTTA [la OCTaHe Neko 6necTsla (He npecylwasaiTe).
MocTaBeTe MaTpuLa, ako e Heobxoaumo. AKo ocTasalaTa AebenuHa Ha feHTuHa
€ HefocTaTbyHa, o6nacTrTa B 6M30CT € Nynnarta Tpsbsa Aa ce NoKpue C Kanumeso
XWAPOKCUAEH NPOAYKT.

W360p Ha uBaT:
C nomoLyra Ha pasuseTkara VITA® Ha MoKpa 3b6Ha MOBbPXHOCT.

CmecBaHe:

PasknateTe GyTUnKUTe C Mpaxa W TE4YHOCTTa foHe 3 S NMpeaun Aa 3anoqHeTe.
OTMepeTe paBHa NbXW4Ka Npax BbpXy MOAXOAALIA CMECUTESNHA MouKa.
BateopeTe 6yTunkara BefHara cnej TOBa, 3a fa Npeanasute npaxa oT
oBniaxkHaBaHe. [loanpaiiTe No 2 Karnku TeYHOCT 3a paBHa NbXu4ka npax (npax/
TeuHocT = 3.2 : 1 g/g). ApbXTe GyTunkara BepTUKanHo, Korato oTMepBarte karkuTe.
FyTaTopbT TpsiGBa fja € YMCT OT 3aCbXHann OCTaHku. 3aTBopeTe GyTunkara ¢
TeYHOCTTa BeAHara cnep ynotpeba. PasbbpkaiiTe mbpeaTa NnonosKHa oT npaxa ¢
TeYHOCTTa, a Cnefl ToBa — BTOPATa; 3a LienTa W3nosssaiiTe Wwnatyna oT Tebpaa
nnacTmaca wnv ipyrv ycTo4MBI Ha U3TpusaHe Matepuany. Pas6bpkaiite no6pe
nacrara, 3a Aa Mnofly41Te XOMOreHHa KOHCUCTEHLs. PaGoTeTe C LuMeHTa npu
cTaiiHa Temneparypa (15 °C - 23 °C).

HanacsiHe:

HaHeceTe pasvecerus lonolux B kaBuTeTa C MOAXOASLL MHCTPYMEHT 1 ochopmeTe.
Cnep ToBa (hoTOMOAMMEPU3NPaNiTE C NOAXOAsLIA Namna 3a hoTonomMMepU3aLuns.
O6Typaunn ¢ pgebenuHa no-rofsiMa ot 2 mm 6u TpsiGBano ga ce MocTaBsAT u
NoANMepU3NpaT NoCIoMHO.

Qorononvnmepmauwﬁ:

MaTepI/laJ'l'bT MOXe pfa ce BTBbPAM C nomowTa Ha BCsAKa namna 3a
d]OTOI'IOﬂMMepI/I:{aLWIR, Hann4yHa Ha nasapa. IHTeH3MBHOCTTa Ha NOTOKa He TpﬂﬁEa
Aa e no-Hucka ot 500 mW/cm?2. BpemeTo 3a obnbyBaHe e 20 s Ha cnoii. [jpbxTe
Bbpxa Ha CBET/I0BO/A Ha flaMnara KO/IKOTO € Bb3MOXXHO no-6nu13o A0 noBbpxocTTa
Ha 06Typaumﬂ'ra. Ako Pas3CcTosiHMeTo e no-ronsmo oT 5 mm, ,Cl'bJ'IﬁO‘WIHaTa Ha
nonumMmepusauus Hamansiea.

CbOTHOLLEHNE npax/Te4HocT [g/g] 3.2:1.0
[oanpaHe [MepUTenHu MbXuuKIn/Kanku) 1:2
Bpeme 3a cmecsaHe [s] 30
Bpeme 3a pa6ota [min] >3:00
DdoTononumepusauus [s] 20

®uHupaHe:
Cnen doTononumepusaunsiTa oTCTpaHeTe W3NULWIHUA MaTepwan, dhuHupaiiTe u
nonupaiTe o6TypauusTa KakTo 061KHOBEHO.

YkasaHus, MpeanasHn mepku:

— B cnyyail Ha KOHTaKT C oOpanHata fMrasuua WKW Koxara OTCTpaHeTe
He3a6aBHO C NaMyk, HaroeH Cbe CnupT. MannakHeTe ¢ Boaa.

- B cny4ali Ha KOHTaKT C 04MTe, M3nnakHeTe 06UIHO C BOAA 1 Ce KOHCYNTUpaiiTe
¢ odTanmonor.

— DEHOSHN CbeAMHEHMs!, 0COBEHO MpenapaTy, CbabPXaLly eBreHoN WK TUMOT,
npevat Ha nonumepusauusta Ha lonolux. CneposatenHo He usnonssaite
LMHK OKCUJ] €BreHONOBY LIMEHTVU UMW APYTY €BreHON ChabpiKally MaTepuani B
KoM6uHaums ¢ lonolux.

- Hawwute ykasaHus w/unu cobBetn He Bu AaBat oT 3ap TO Aa
NpoBepyTe rofiHOCTTa Ha [IOCTAaBEeHUTE OT Hac Npenaparii 3a NpeBuAeHUTE Lenu
Ha ynotpe6a.

CueTas (B pea no TBO):
®dnyopocunukaTHO CTbKMO, nonunakpunosa kucenuHa, HEMA, sopa, UDMA,
GlyDMA, nHuumaTtopu, ctabunmaatopu, LUBETHU MUrMEHT

y 3a n

CobxpaHsiBaiite npu 4 — 23 °C. 3aTBapsiiTe NAbTHO KOHTeWHepuTe C npaxa u
TEYHOCTTa BefHara cnepd ynotpeGa. CbxpaHsiBaiiTe Ha CyXO W 3alUUTEHO OT
CBET/IMHa MACTO. He n3nonasaiite noseye cref uaTuiaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT.

WUsxebpnsHe:
MpoAyKTLT Ce N3XBLP/S CbOGPA3HO PA3NOpPeAGUTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3ap 3a

CepVIOSHVI Npon3WecCTBNA, KaTto CMbPT, BPEMEHHO unu TpaVIHO Cepuo3HO
BfowasaHe Ha 3paBHOTO CbCTOsIHWE Ha nauneHTa, I'IOTpSGMTeJ'Iﬂ wnu apyru nuua
11 CEp1o3Ha ONacHOCT 3a OBLECTBEHOTO 3APaBe, KOUTO Ca Bb3HUKHAN U MoraT
Aa Bb3HUKHAT BbB BPb3ka ¢ lonolux, TpsitBa aa ce cbobwsAT Ha VOCO GmbH 1
KOMMNEeTeHTHUTe BNnacTu.

YkasaHue:

Kpartka nHchopmaums 0THOCHO 6€30MacHOCTTa U KIMHUYHOTO AeicTeMe Ha lonolux
ce cbxpaHsiBa B EBponeiickata 6a3a faHHu 3a MegvumHckn napenus (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Ha nHdopmaums moxe fa 6bae
HamepeHa Ha www.voco.dental.

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

Opis proizvoda:

lonolux je z umetno maso ojacan glasionomerni polnilni material, ki se
strjuje na svetlobi in prepu$c¢a rentgenske Zarke.

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

Barve:
A1, A2, A3

Indikacije:

Zalivke kategorij Il in V, predvsem cervikalne zalivke in koreninski karies
Zalivke mle¢nih zob

Majhne zalivke, kategorije |

Zacasne zalivke

Zasnove krnov

Spodnje polnitve

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

Ciljna skupina pacientov:
lonolux 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 uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Priprava:

Naceloma je treba pripravo luknjic opraviti s ¢im manj invazivho metodo,
da zavarujete zdrave trde povrsine zoba. Spodrezanih povr$in 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
polozite matriko. Pri nezadostni debelini preostale zobovine predel v blizini pulpe
prekrijte s preparatom, ki vsebuije kalcijev hidroksid.

Izbira barve:

S pomocjo barvnih nians VITA® na vlazen zob.

Mesanje:

Pred odvzemom mocno pretresajte tekocino in praSek najmanj 3 sekunde!
Izravnano Zlico praska nanesite na mesalno plosco. Da za$¢itite material pred viago,
stekleno steklenico takoj zaprite. Na eno Zlico praska dodajte dve Zlici tekoCine
(prasek/tekocine = 3,2 : 1 g/g). Pri odvzemu tekoGine drzite kapalko navpi¢no. V
kapalki ne sme biti posu$ene tekocine. Po uporabi kapalko takoj ponovno zaprite.
Najbolje je, da prasek razdelite v 2 dela in ga s trdo plastiko ali kak$no drugo
lopatico, ki je obstojna proti obrabi, vmesate v tekoc¢ino po delih. Pasto veckrat
razmazite, dokler ne nastane homogena zmes.

Material za zalivko obdelujte pri sobni temperaturi (15 °C - 23 °C).

Uporaba:

Namesan polnilni material nanesite z ustreznim instrumentom v luknjico in ga
ocrtajte. Takoj zatem strjujte na svetlobi z ustrezno polimerizacijsko
lu¢ko. Zalivke nanesite v debelini 2 mm po posameznih plasteh in jih strdite.

Strjevanje s svetlobo:

Za strjevanje materiala s svetlobo so primerne polimerizacijske lucke
poliubnega proizvajalca. Mo& lugi ne sme presegati 500 mW/cmz. Casi
strjevanja zna$ajo najmanj 20 sekund za posamezno plast. Svetlobni
izvor drzite &m blizje povrsine cementa. Ce je razdalja ve&ja od 5 mm, bo
material verjetno slabse strjen.

Razmerje praSek/tekocina [g/g] 3,2:1,0
Doziranje [Zlica/kaplja] 1:2
Cas mesanija [s] 30
Cas delovanja [min] >3:00
Strjevanije s svetlobo [s] 20

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

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- 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 o¢i.

- Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko
povzrocijo tezave pri strjevanju materiala lonolux. Zato se pri uporabi materiala
lonolux izogibajte uporabi cementa, ki vsebuje 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 na¢rtovano uporabo.

(po padaji
Fluorosilikatno steklo, poliakrilna kislina, HEMA, voda, UDMA, GlyDMA, iniciatorji,
stabilizatorji, barvni pigmenti

potki za shranj je in up:
Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Posode s praskom in tekocino takoj
po uporabi dobro zaprite. Shranjujte na suhem mestu in zas¢iteno pred svetlobo.
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, zaGasno ali trajno resno poslabsanje zdravstvenega
stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za javno zdravje, do
katerih je pri§lo oz. bi lahko pri$lo v zvezi z uporabo sredstva lonolux, je treba
obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva lonolux so na
voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomo¢kov (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnejse informacije si lahko ogledate na
www.voco.dental.

6



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

Popis vyrobku:

lonolux je plastmi spevneny, svetlom tuhnici RTG-kontrastny skloionomerny
vypliiovy material. Tento material sa vyznacuje vynikajucou estetikou, dobrou
spracovatelnostou a vysokou samoprilnavostou.

Farby:
A1, A2, A3

Indikdcie:

— Vyplne triedy Ill a V, najma cervikalne vyplne a karies zubného korefa
- Vyplne mlieénych zubov

- Malé vyplne triedy |

— Dodasné vyplne

— Nadstavby pahylov

- Podkladové vyplne

Kontraindikacie:

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

Cielova skupina pacientov:
lonolux 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 maju pouzivat profesiondini absolventi zubného lekarstva.
Pouzitie:

Priprava:

Kvéli ochrane zdravej skloviny by mala byt preparécia kavit zdsadne ¢o najmenej
invazivna. Prepardacia zérezov nie je potrebna. Kavity triedy V by mali mat minimalnu
hibku 1 mm. Zvysky preparacie odstrarite vodnym sprejom a vysuste vzduchom,
kym sa povrch este trochu leskne (nadmerne nevysusujte). Ak je to potrebné,
nasadte matricu. Pri nedostato¢nej hribke zvy$kového dentinu prekryte oblasti v
blizkosti pulpy preparatom hydroxidu vapenatého.

Vyber farby:

Pomocou farebného krazku VITA® na vihkom zube.

MieSanie:

Tekutinu a prasok pred odberom 3 s intenzivne pretrepavajte! Na mieSaci
blok dajte zarovnani odmernl lyZicu prasku. Kvéli ochrane pred vihkostou
sklenent flaSu ihned znovu uzavrite. Na jednu odmernd lyZicu prasku
sa davaju dve kvapky tekutiny (préSok/tekutina = 3,2 : 1 g/g). Kvapkaciu
flastiCku drzte pri odbere tekutiny zvislo. Davkovaé kvapiek nesmie byt
zaneseny zaschnutou tekutinou. Kvapkaciu fladticku po pouziti ihned
uzavrite. Najlepsi postup je prasSok rozdelit na dva diely a tieto postupne zapracovat
do tekutiny pevnou $pachtlou z plastu alebo inou $pachtlou z oderuvzdorného
materidlu. Pastu opakovane rozotrite, az kym nedosiahnete homogénnu
konzistenciu.

Vyplriovy materidl spracujte pri izbovej teplote (15 °C - 23 °C).

Aplikacia:

Namiesany vypliiovy materidl aplikujte vhodnym nastrojom do kavity a konturuijte.
Hned potom vytvrdte vhodnou polymeriza¢nou lampou. Vyplne hrubsie ako 2 mm
aplikujte a vytvrdzujte po vrstvach.

Vytvrdzovanie svetiom:

Na vytvrdzovanie materidlu svetlom sa hodia polymeriza¢né lampy dostupné na
trhu. Svetelny vykon by nemal klesndt pod 500 mW/cm?. Doba tuhnutia je najmenej
20 s na jednu vrstvu. Svetelny zdroj drZte pri povrchu cementu tak blizko, ako je to
len mozné. Pri odstupe vaésom ako 5 mm musite poéitat s hor$im vytvrdzovanim.

Pomer prasok/tekutina [g/g] 3,2:1,0
Davkovanie [meracia lyZica/kvapky] 1:2
Doba miesania [s] 30
Doba spracovania [min] >3:00
Vytvrdzovanie svetlom [s] 20

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

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

- Pri kontakte s pokoZkou alebo sliznicou materidl odstraite 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 obsahujlice eugenol a tymol, rusivo vplyvaju na
proces vytvrdzovania pripravku lonolux. Preto je potrebné vyhnut sa pouZitiu
zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych materidlov obsahujucich eugenol v
spojeni s pripravkom lonolux.

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

Zlozenie od zloziek 1] ych v najvy )
Fluorofilikatové sklo, kyselina polyakrylovd, HEMA, voda, UDMA, GlyDMA,
iniciatory, stabilizatory, farebné pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladujte pri teplote 4 °C - 23 °C. Zasobniky prasku a tekutiny ihned po
pouziti dobre uzavrite. Skladujte na suchom a tmavom mieste. Po uplynuti datumu
exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podia miestnych Gradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

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

Upozornenie:

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

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

Produkto aprasymas:

lonolux yra derva sustiprinta Sviesoje kietéjanti stiklo jonomeriné retauraciné
medziaga aplikavimo kapsulése. MedZiaga pasizymi i$$skirtine estetika, geromis
aplikavimo savybémis ir stipria chemine adhezija.

Spalvos:
A1, A2, A3

Indikacijos:
— Illir V klasés restauracijos, ypa¢ prekakleliniai ir $akniniai karioziniai pazeidimai
— Pieniniy danty plombavimas

— Mazi | klasés pazeidimai

— Laikinas plombavimas

— Kulties atstatymas

— Pamusalas

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

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

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

Naudotojas:
lonolux skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:

Ertmés preparavimas turéty bati minimaliai invazyvus, siekiant iSsaugoti sveikus
danties audinius. Néra bitinybés 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 batina. Jei likusio dentino storis yra plonas, tokiu atveju arti pulpos esancias
vietas padenkite tinkamu kalcio hidroksido pamusalu.

Spalvos pasirinkimas:
Naudojantis VITA® raktu ir sudrékinus danties pavirsiy.

MaiSymas:

Gerai pakratykite buteliuka su milteliais ir skys¢io buteliuka apie 3 s pries
naudojima. UZzdékite Saukstelj milteliy ant maiSymo paviriaus. Tuoj pat
uzdarykite buteliuka, kad apsaugotuméte miltelius nuo drégmeés. Vienam
milteliy Sauks$teliui naudokite 2 laSus skyséio (milteliy/skys¢io santykis
3,2 : 1 g/g). Skyséio buteliuka laikykite vertikaliai kai i§spaudziate laSus.
Skyscio dozatorius turi bati Svarus nuo sudZiuvusio skyséio likugiy.
Uzdarykite skysCio buteliukg tuojau pat po naudojimo. Pirmiausia | skystj
imaiSykite viena dalj milteliy, o po to sekancia. Tam naudokite menteles
i§ kieto plastiko ar kitos, braizymui atsparios, medziagos. Paskleiskite
sumaidyta medziaga kelis kartus, kol gausite homogenigka konsistencija.
Naudokite medziaga kambario temperatiros (15 °C - 23 °C).

Aplikavimas:

Aplikuokite medziaga tiesiai j ertme tinkamu instrumentu, suformuokite plombos
pavirsiy ir polimerizuokite tinkamu polimerizatoriumi.

Jei plombos sluoksnis yra storesnis nei 2 mm, tai aplikuojama ir polimerizuojama
sluoksniais.

Kietinimas Sviesa:

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

Milteliy/skyscio santykis [g/g] 3,2:1,0
Dozavimas [doz.8aukstelis/lasas] 1:2
MaiSymo laikas [s] 30
Darbo laikas [min] >3:00
Polimerizavimo laikas [s] 20

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

F atsargumo pri

— Patekus ant burnos gleivinés ar odos, nedelsiant pasalinkite vatos tampo-
néliu su alkoholiu. Nuplaukite vandeniu.

- Jei pateko j akis, skalaukite gausiu vandens kiekiu ir kreipkités j akiy gydytoja.

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

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

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

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 4 °C — 23 °C temperatiroje. Sandariai uzdarykite skyscio ir milteliy buteliukus
po naudojimo. Laikykite sausoje ir apsaugotoje nuo Sviesos vietoje. Nenaudoti
pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

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

Pastaba:
lonolux saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti Europos
Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED -

https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat prieinama
www.voco.dental.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 9917-2

Produkta apraksts:

lonolux ir ar polimériem papildinats gaisma cietéjos
stikla jonoméru plombéSanas materials. Materials izcelas ar lieliskam estétiskajam
Tpasibam, ir viegli apstradajams un teicami piekeras pie virsmas.

un rentgenkor

Krasas:
A1, A2, A3

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

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

Veiktspéjas raksturlielumi:

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

Lietotajs:

Ar lonolux strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

LietoSana:

Sagatavosana:

Lai saudzétu zoba veselo substanci, dobums jasagatavo ar minimalu urb8anu. Nav
nepiecie$ams izveidot paplasinajumu dobuma pamatné. V klases dobumiem jabut
vismaz 1 mm dziliem. Sagatavosanas procesa radusas atliekas jaizskalo ar tdens
striklu, dobums jaizsausina ar gaisu, lidz virsma vél ir saglabajusi matétu spidumu
(neparsausinat). Ja nepiecieSams, varat lietot matricu. Ja atlikusa dentina biezums ir
parak mazs, pulpas tuvuma vajadzétu uzklat kalcija hidroksida preparatu.

Krasas izvéle:
Ar VITA® krasu apli pie mitra zoba.

Sajauksana:

Skidrums un pulveris pirms atvérdanas ir intensivi jakrata vismaz 3 s! Uz
sajauk$anas bloka uzberiet vienu nolidzinatu mérkaroti pulvera (bez kaudzites).
Stikla flakonu tadal aizveriet, lai pasargatu no mitruma. Vienai mérkarotei pulvera ir
japievieno 2 pilieni $kidruma (pulveris/Skidrums = 3,2 : 1 g/g). Pievienojot Skidrumu,
turiet pilinamo pudeliti vertikali. Pilienu dozatoru nedrikst aizsprostot sakaltusa
Skidruma atliekas. Tudal péc lietoSanas aizveriet pilinamo pudelti. Ir ieteicams
pulveri sadalit 2 dalas un tad ar stingru plastmasas vai cita nedilstoSa materiala
lapstinu to pa dajam iestradat Skidruma. Vairakas reizes iztriepiet pastu, idz ir iegita
homogéna konsistence.

Plombas materialu apstradajiet istabas temperatira (15 °C - 23 °C).

Aplikacija:

Sajaukto plombésanas materialu ar piemérotu instrumentu ievietojiet dobuma un
izveidojiet kontiras. P&c tam cietiniet gaisma ar piemérotu polimerizacijas lampu.
Plombas, kas biezakas par 2 mm, uzklaj un cietina gaisma pa kartam.
Sacietésana gaisma:

Lai materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas polimerizacijas
lampas. Gaismas jaudai nevajadzétu but mazakai par 500 mW/cm2. Sacietésanas
laiks ir 20 s katrai kartai. Gaismas avotam jaatrodas iesp&jami tuvu cementa virsmai.
Ja atstatums ir lielaks par 5 mm, tad janem véra, ka sacieté$ana bus sliktaka.

Pulvera/skidruma attieciba [g/g] 3,2:1,0
Dozésana [mérkarote/pilieni] 1:2
Sajauksanas laiks [s] 30
Apstradasanas laiks [min.] >3:00
Sacieté$ana gaisma [s] 20

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

pi

— Nonakot saskaré ar adu vai glotadu, nonemt ar spirta samércétu tamponu, péc
tam noskalot ar Gdeni.

- Jaiek|Ust acs, kartigi izskalojiet ar tideni un veérsieties pie acu arsta.

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu saturo$i preparati, kave
lonolux sacieté$anu. Tadé| jaizvairas no lonolux kontakta ar cinka oksida-
eigenola cementiem vai citiem eigenolu saturo$iem materialiem.

— Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma parbaudit
msu piegadato preparatu piemérotibu paredzetajam izmantojumam.

§a seciba péec
Fluora silikatstikls, poliakrilskabe, HEMA, tdens, UDMA, GlyDMA, iniciatori,
stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperattra. Pulvera un $kidruma trauki tidal péc
lietoSanas ir kartigi janoslédz. Uzglabat sausa un tumsa vieta. Nelietot péc defiguma
termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinosanas pienakums:

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

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par lonolux droSumu un kiinisko veiktspéju ir saglabati
Eiropas Medicinisko iericu datubazé (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ari vietné www.voco.dental.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 9917-2

Opis proizvoda:

lonolux je plastikom ojacan, svjetlosno stvrdnjavajuci, radiopakni staklenoionomerni
materijal za ispunu. Materijal karakterizira odli¢na estetika, lakoca obrade i visoka
sposobnost samoprianjanja.

Boje:

A1, A2, A3

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

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

Radne znacajke:

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

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

Primjena:

Priprema:

Dodatno bi preparacija kaviteta zbog oguvanja 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 povr$ina jo$
malo sjaji (ne previse suho). Ako je potrebno, moze se postaviti matrica.

U slucaju nedovoljne debljine preostalog dentina, podrugja u blizini pulpe trebala bi
se prekriti preparatom kalcijevog hidroksida.

Odabir boje:

Pomocu VITA® prstena boje na vlaznom zubu.

Mijesanje:

Prije uklanjanja, tekuéinu i prasak intenzivno protresite najmanje 3 s! Stavite
jednu ravnu mjernu Zlicu praska na blok za mijeSanje. Staklenu boéicu odmah
ponovno zatvorite radi zastite od vlage. Svakoj mjernoj Zlici praska dodajte dvije
kapi tekucine (prasak/tekucina = 3,2 : 1 g/g). Drzite bocicu s kapaljkom uspravno
prilikom uklanjanja tekuéine. U dozatoru kapi ne smije biti sasuSene tekucine.
Zatvorite bocicu s kapalikom odmah nakon uporabe. Prasak najbolje podijelite u
dva dijela i umijeSajte ga u tekucinu dio po dio koristeci évrstu plasti¢nu lopaticu
ili neku drugu lopaticu od neabrazivnog materijala. ViSestruko razvucite polugustu
masu dok se ne postigne homogena konzistencija. Obradujte materijal za ispunu na
sobnoj temperaturi (15 °C - 23 °C).

Aplikacija:

Prikladnim instrumentom nanesite i konturirajte umije$ani materijal za ispunu u
kavitet. Zatim stvrdnite svjetlom pomocu odgovarajuc¢e polimerizacijske svjetiljke.
Ispune deblje od 2 mm nanesite u slojevima i stvrdnite svjetiom.

Stvrdnjavanje svjetlom:

Za polimerizaciju materijala prikladne su uobi¢ajene polimerizacijske svjetiljke. Jacina
svjetlosti ne smije biti manja od 500 mW/cm?. Vrijleme stvrdnjavanja iznosi 20 s
po sloju.

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

Omijer praska i tekucine [g/g] 32:1,0
Doziranje [mjerna Zlica / kap] 1:2
Vrijeme mijeSanja [s] 30
Vrijeme obrade [min] >3:00
Stvrdnjavanje svjetlom [s] 20

lzrada:

Nakon stvrdnjavanja svjetlom mozete ukloniti viSak, a ispunu zavr$no obraditi

i polirati kao $to je uobi¢ajeno.

Upute, mjere opreza:

— Ako dode u dodir s kozom ili sluznicom uklonite komadiéem vate natopljenim
u alkoholu, a zatim isperite vodom.

- U slu¢aju 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. Stoga treba izbjegavati upotrebu
cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari koje sadrze eugenol zajedno s
proizvodom lonolux.

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

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

Upute za éuvanje i primjenu:

Cuvajte na temperaturama od 4 °C — 23 °C. Spremnike praska i tekuéine dobro
zatvorite odmah nakon uporabe. Cuvati na sunom i zastiéeno od utjecaja svjetlosti.
Ne upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjescéivanja:

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

Napomena:

Kratka izvjeSéa o sigurnosti i klini¢koj ucinkovitosti za lonolux dostupna
su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije mozete pronaci na
www.voco.dental.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN I1SO 9917-2

ET

Toote kirjeldus:

lonolux on plastikuga tugevdatud valguskdvastuv réntgenis nahtav klaasionomeerist
taidismaterjal. Materjali iseloomustab suurepérane esteetika, hea téodeldavus ja
suur isenakkuvus.

Vérvid:

A1, A2, A3

Néidustused:

- Klasside Ill ja V restauratsioonid, peamiselt servikaalsed taidised ja
juurekaaries

- Piimahammaste restauratsioon

- Véikesed klass | taidised

— Ajutised taidised

- Hambakéndi llesehitused

- Alustéidised

Vastunéidustused:
lonolux sisaldab poliiakriitilhapet, BHT-d ja metakriilaate. Teadaoleva dlitundlikkuse
(allergia) korral nende lonolux koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:

lonolux sobib kasutamiseks kdigile patsientidele iima piiranguta seoses nende
vanuse vOi sooga.

Toimivusnditajad:

Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet lonolux kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe saanud
kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Pohimétteliselt peaks kaviteedi ettevalmistus olema minimaalselt invasiivne
dilitamaks tervet hambakude. Pole vajadust enese alla minevate kohtade
jarele. Klass V kaviteetide minimaalne stigavus peaks olema 1 mm. Eemaldage
ettevalmistusjadgid veejoaga, seejdrel kuivatage huga nii, et pind pisut laiki
(mitte liigselt kuivatada). Vajaduse korral asetage ka matriits. Kui
paksus pole piisav, tuleks pulbi lahedal olev ala katta kaltsiumhidroksiidtootega.

Varvivalik:

VITA® varvironga abil niiskel hambal.
Segamine:
Enne véljavotmist loksutage vedelikku ja pulbrit intensiivselt vahemalt 3 s! Pange
servani taidetud maotelusikatéis pulbrit segamisaluse peale. Kaitseks niiskuse eest
sulgege klaaspudel koheselt uuesti. Iga modtelusikatéie pulbri kohta doseeritakse
kaks tilka vedelikku (pulber/vedelik = 3,2 : 1 g/g). Vedeliku véljavdtmise ajal hoidke
tilgapudelit vertikaalasendis. Tilgadosaator peab olema sissekuivanud vedelikust
vaba. Sulgege tilgapudel parast kasutamist koheselt uuesti. Pulber on kdige
parem jagada 2 portsjoniks ja see té6deldakse tugeva plastikust v6i mone teise
hoordumiskindla spaatliga portsjonite kaupa vedeliku sisse. Laotage pasta mitu
korda laiali, kuni saavutatakse homogeenne konsistents. Téodelge taidismaterjali
toatemperatuuril (15 °C - 23 °C).

Aplitseerimine:

Aplitseerige kokkusegatud taidismaterjal sobiva instrumendi abil kaviteeti ja
kontuurige see. Seejérel valguskdvastage see sobiva poliimerisatsioonilambi abil.
Aplitseerige ja valguskovastage tle 2 mm paksused téidised kihthaaval.

Valguskovastamine:

Materjali valguskovastamiseks sobivad tavapérased poliimerisatsiooniseadmed.
Valgusvéimsus ei tohiks jaada allapoole 500 mW/cm?. Kovastumisajaks on 20 s
iga kihi kohta. Hoidke valgusotsikut taidismaterjali pinnale nii ldhedal kui véimalik.
Kui vahekaugus on suurem kui 5 mm, voib kdvastumisstigavus vaheneda.

Pulbri/vedeliku vahekord [g/g] 3,2:1,0
Doseerimine [mdbtelusikatait/tilka] 1:2
Segamisaeg [s] 30
Tootlemisaeg [min] >3:00
Valguskdvastumine [s] 20

Viimistlemine:
Parast valguskdvastamist eemaldage liigne materjal ning viimistlege ja lihvige taidis
nagu tavaliselt.

Juhised, ettevaatusabinoud:

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

Silmadega kokkupuutel loputage pohjalikult veega ja p66rduge arsti poole.
Fenoolsed tihendid, seejuures eriti eugenooli voi tiimooli sisaldavad preparaadid,
takistavad lonolux kovastumist. Seetottu arge kasutage tsinkoksiid-
eugenooltsemente ega teisi eugenooli sisaldavaid aineid kombinatsioonis lonolux.
Meie juhised ja/vGi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie tarnitud
preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis jargi jarj
Fluorosilikaatklaas, poltiakriitilhape, HEMA, vesi, UDMA, GlyDMA, initsiaatorid,
stabilisaatorid, vérvipigmendid

L is- ja

Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Sulgege pulbri- ja vedelikumahutid korralikult
koheselt parast kasutamist. Ladustage kuivas kohas ja valguse mdju eest kaitstuna.
Pérast kdlblikkusaja I6ppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

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

Juhis:

Lihitlevaated toote lonolux 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 MepuuuHckoe nspenve
Cooteetctayet DIN EN ISO 9917-2

WoHontokc (lonolux)

Onucanune maTepuana:

WoHoniokc npeacTasnset co60i YCUNeHHbI KOMMO3NTOM CBETOOTBEPKAAEMbIN
PEHTTEHOKOHTPACTHBI CTEKIOMOHOMEPHBI MJIOMGUPOBOYHEIA  MaTepuan.
MaTepuan oTAU4aeTcsi UCKMIOYUTENBHON 3CTETUKOW, XOPOWWMU Pabounmu
XapaKTepUCTUKaMM 11 BLICOKO CTEMeHsIo CamMoaaresnm.

OTTeHKkm:

A1, A2, A3

MokasaHus K NPUMEHEeHMUIO:

- Mnom6uposaHve nonocTeit knaccos Il n V, npexpe Bcero uepsukanb-
Hble NNIOMGbI 1 Kapuec KOpHS

- TNnom6uposaHne MONoYHbIX 3y60oB

- HeGonblune nnom6e! knacca |

- BpemeHHble nnom6Gb!

- BoccTaHoBsneHue kynbTeil 3y608

- Wsonupyiowme npoknagku

MpoTusonokasaxus:

WoHontoke coaepxunt nonnakpunosas kucnota, BHT n metakpunartel. Cnegyet
0TKasaTbCsi OT npl n npn rUNEepY4yBCTBUTENBHOCTY
(anneprum) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

Lienesas rpynna naumeHTos:
WoHonIoKC paspelleH K NMPUMEHEHNIO Y BCeX NauMeHToB 6e3 orpaHuyeHni no
nony 1 BoO3pacTy.

XapakTepucTuku maTepuana:

XapakTepucTukN Matepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHVAM, NPeAbSBASEMbIM K
V3[eNNSM AaHHOIO LIENeBOro HasHauYeHNsi, a Takxke TPeGOBaHUsIM CTaHAapToB,
PacnpOCTPaHSIOWMXCS Ha flaHHOE U3aenve.

Monb3osatens:
WOHONIOKC [10/1XeH MCNONb30BaThCsi NPOtECCMOHaNLHO NOArOTOBNEHHBIM B
0601acTy CTOMATONOMN CMELNan1cToM.

MpumexeHne:

MoproToBka:

MpuHUMNNanEHBIM SBNSETCA MUHUMANbHO WHBA3MBHOE NpenapuposaHue
C COXpaHeHMeM 3[0pOoBbIX TKaHei 3y6a. lpenapupoBaHuWe NOAHYTPEHWi
He TpebyeTcsa. MuHumanbHasi raybuHa nonocTeit knacca V  foskHa
coctaBnaTe 1 MM. Mocne mpenapupoBaHWst yAanuTe OCTAaTKM C MOMOLLbIO
BOASHON CTPYM W MPOCYIIMTL BO3AYXOM [0 NONYHYEHUs Cnerka 6Gnectsiyeit
nosepxHocTW (He nepecywusaTtb). [lpn HEOGXOAUMOCTN  MOXHO
ucnonb3oBaTe Matpuuy. [pu HEAOCTAaTOYHOW OCTATOYHONW TOMLMHE
NIeHTVHa HEeOGXOANMO MPOBECTU M3ONALMIO GN3NEXALMX Y4acTKOB MybMibl C
NOMOLLbIO Npenapara r1apoKCIaa KanbLms.

Mop6op useta:
LiseToBoii kntoy VITA® NpunoxuTs K BRaxxHOMy 3y6y.

CmewmsaHue:

JKuUaKoCTb 1 MOPOLWOK Mepef, BISTUEM VHTEHCUBHO BCTPSIXMBATh B Te4eHWe
MUHUMYM 3 cekyHA! Ha 610K [Nsi CMeLINBaHUA BHECTW OfIHY MEPHYIO NOXKY
nopoluka (6e3 ropku). C uenbio 3aluThl OT BRarn CTEKNsSHHbIA hnakoH cpasy xe
MIOTHO 3aKPbITh. [03MPOBKY NPOU3BOANUTL U3 PacyeTa: [1BE Karnin XuaKocTi Ha
OfiHY MEPHYIO NOXKY MOpOLLIKa (MOpoLLoK/ KuakocTb = 3,2 : 1 r/r). MNpu BHeceHnn
JKUAKOCTU KaneneHuLl AepXaTb BepTuKanbHo. MneTka He [IoMKHa CoaepXars
0CTaTKOB 3aCOXLUei X1aKocT. Cpady Nocne NCnonbL30BaHNs KanenbHULY NNoTHO
3aKPbITb. 15 ONTUMAsBHOMO CMeLUMBAHWS MOPOLLIOK Pa3AenuTh Ha ABE HacTh v ¢
MOMOLLIbIO XKECTKOrO MNIacTMACCOBOrO UAN APYFOro NPOYHONO WNATessi NOPLMOHHO
CMeLLaTk C XXWAKOCTbH. MacTy MHOroKpaTHO PacTUPaTk A0 NOMYHEHNs FOMOreHHOM
KOHCUCTEHUNN.

Bo Bpemsa paboTbl
(15 °C - 23 °C).
Annnukauyus:
3ametluaHHbIi NIOMGUPOBOYHBIN MaTepuan BHECTU B NOMOCTb W MOAENNPOBaThL
C MOMOLLbIO MOAXOASALIEr0 MHCTPYMEHTa. 3aTeM OTBepXAaTb C MOMOLLbIO
nopxopstei hoTononMMeprn3aunoHHon namnel. Mnom6e! TonwmHon 6onee 2 MM
annauunposaTh U NoMMepU3oBaTb MOCNONHO.

maTepuan [OSKEH WUMEeTb KOMHaTHylo Temnepatypy

®doTononumepusaums:

Ans doTononumepusauyuum martepuana nNOAXOAAT  CTaHAAPTHble
nonMMepu3aLMoHHble NPUGopPLI. MOLHOCTL CBETOBOIO NOTOKA He [oKHa ObiTh
MeHblwe 500 MBT/cm?2. Bpemsi oTBepxaeHus coctasnsieT 20 C Ha OAWH CRoiA.
VIcTouHnK cBeTa pacrionaratb Kak MOXHO GNXKe K MOBEPXHOCTU MOMGbI.
Mpu PaccTosiHMN GOMble 5 MM BO3MOXHO YMeHbLLEHNE FNYGUHbI U yXYALIEeHNe
Ka4yecTsa OTBEPXASHNS.

COOTHOLLEHME NOPOLLOK/XXUAKOCTb [r/r] 3,2:1,0
[oavipoBaHue [MepHasi noxka/konu4ecTso Kanenb]|  1:2
Bpems cmelumsaHus [c] 30
Pabouee Bpems [MUH] >3:00
doTononumepnsaums [c] 20

®DuHuWHaA o6paboTka:
Mocne OTBEPXAEHNS YAANUTL USANLLKI MaTepUana, BbiNONHUTL (UHULLIHYIO
06paboTky 1 MOSMPOBKY MIOMObI.

y mepbl npea n:
— lNpu KoHTaKkTe maTtepuana C KOXeW Wnu CAn3ncTol 06oNoYKon crnepyeT
YAANNTb €ro C MOMOLLBIO CMOHEHHOTO B CIUPTE TaMMoHa 1 MPOMbITh BOLON.

- TMpv nonagaHni B rnasa XopoLUO NPOMbITh BOAOI U 0GPATUTLCS K OhTanbMonory.
— ®eHOoMbHbIE CyGCTaHLMM, OCOBEHHO Mpenapatsl, CoiepalLie 3BreHos v TUMOS,
NPUBOAAT K HapyleHnio nonumepusaunn MoHontoke. Moatomy, cnepyet
ns6eraTb WUCMONb30BAHUA LWUHKOKCUA-IBIEHONMbHLIX WAW  APYriAX

3BreHoNcoaepXallyx NpenapaTos B KOMGMHALMN C IOHOSIOKC.

- Haww ykasaHus w/vunu pekomeHpaunn He ocBoGoXfaloT Bac oT nposepku
nocTaensiemMblX Hamu npenapatos Ha WX NPUroAHOCTb K MCNONb30BaHWUIO B
COOTBETCTBYIOLUX LIEMSIX.

Cocrtas (B
dTop! THOE CTeKJ10, Mt P kucnota, HEMA, Boga, UDMA, GlyDMA,
VHULMATOPbI PEaKLi, CTaGUNN3aTopbl, LIBETHbIE MUTMEHTBI

y no n

XpaHuTb npu Temnepatype ot 4 °C fgo 23 °C. EMKOCTM C NOPOLLKOM 1 XMAKOCTbIO
3aKpbIBaTh CPa3y Mocne UCMosb30BaHNs. XpaHUTb B CyXOM W 3alLMLLEHHOM OT
nonagaHusi ceeta MecTe. He MCMonb30BaTh NOCIE UCTEHEHNS CPOKA FrOAHOCTY.

YTunusauus:
MaTepuan Heo6XOAMMO yTUAM3WPOBATL B COOTBETCTBUM C  MECTHLIMU
othuumanbHbIMN MPeAUCaHNSIMA.

O6s3aTensHoe usseleHve:

060 BCEX Cepbe3HbIX MOGOUHBIX MPOMUCLLECTBUSX, TAKNX Kak CMepTb, CEPbe3HOe
YXYALUEHNE COCTOSIHUA 3[10POBbS NaUMeHTa Monb3oBaTeNs UAM ApYrix vy B
TeueHue [INUTENbHOTO U KOPOTKOrO NMeproaia BPEMEH, a Takxke O CepbesHoi
Yrpo3e 06LLIECTBEHHOMY 3[10POBbI0, KOTOPbIE NPOM3OLLIN U MO Gbl NPOM3OITY
B CBSI31 C npuMeHeHnem MoHontoke, cneayet coobuath B komnannio VOCO GmbH
1 B KOMMETEHTHbIE OpraHbl.

Mpumeuanne:

KpaTkne oT4eTbl 0 6e30MacHOCTU W KIMHUYECKOM MpUMeHeHUn MoHonioKe
xpaHsTcs B EBponeiickoit 6a3e AaHHbIX O MeAULMHCKNX napgenusix (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Hyto nHbOpMauuio yuTanTe no
ccbinke www.voco.dental.
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