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Instructions for use
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Product description:
lonoseal is a light-curing, glass ionomer composite cement for linings,
extended fissure sealing and care of smaller lesions.

Indications:

- Linings under amalgams and composites
- Extended fissure sealing

— Care of smaller lesions

Contraindications:
lonoseal contains methacrylate and BHT. lonoseal should therefore not be
used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group:
lonoseal 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:
lonoseal should only be used by a professionally trained dental practitioner.
Use:

. Apply the preparation in accordance with the rules of applied restorative
treatment. Make sure that the tooth surfaces are perfectly dry and avoid
contamination!
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Cover areas in the vicinity of the pulp with a calcium hydroxide
preparation. It is recommended that an adhesive bond be achieved
(especially in the case of cavities without enamel limitation on all sides).
lonoseal tube: The required amount of lonoseal can be applied directly
from the tube onto the application instrument. Avoid contamination, i.e.
disinfect after use. In the case of linings with a thickness greater than
1 mm, apply in layers and cure.

Syringe: In order to guarantee that the syringe does not drip or run, it is
important to ensure that the plunger is not retracted during or after use.
The attached application tip is intended for single use only. Remove it
after use and seal the syringe again tightly with its original cap. The use
of a protective barrier is recommended to protect the syringe against
contamination with bodily fluids, dirt from hands or oral tissue.
Conventional polymerisation devices are suitable for light-curing the
material. The light output should be a minimum of 500 mW/cm? for
halogen polymerisation devices and 300 mW/cm? for LED devices. Bring
the light source as close as possible to the surface (approx. 2 mm) and
cure for at least 20 s. At greater distances, increase the curing times.
Finish the lonoseal surface with rotary instruments and place the fillings
as per the manufacturer’s specifications.
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Warnings, precautionary measures:

— lonoseal adheres to materials, e.g. crown and bridge materials,
temporary methacrylate-based sealing materials, and certain impression
materials (e.g. polyether), which can result in damage to or dislodgement
of the base fill. In these cases, it is recommended that a bonding agent
be applied.

— Due to the high stability of light-cured lonoseal, it is not possible to
remove excess material with a probe as the entire base fill may become
dislodged (use rotary instrument).

— Always allow pulp protection agents or dentine isolating agents to set or
dry prior to the use of lonoseal (see the product’s instructions for use), in
order not to reduce the bonding adhesion to dentine.

— Once dispensed, lonoseal may not be exposed to direct light (surgical
lamps, sunlight) and must be applied as quickly as possible.

— Phenolic substances, especially products containing eugenol and
thymol, interfere with the curing of filling composites. The use of
eugenol-containing materials in combination with lonoseal should thus
be avoided.

— Curing times that are too short or an inadequate light intensity will also
result in incomplete curing. Thus, the exposure lamp and light guide must
be inspected regularly.

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

Constituents (in descending order according to content):
Fluorosilicate glass, barium sulphate, BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogenic
silica, TEGDMA, initiators, stabilisers, dyes

Storage:

Store lonoseal at 4°C-23°C away from light and tightly sealed. The material
must be warmed up to room temperature prior to use. Do not use after the
expiry date.

The vertical storage of opened tubes in the stand tray (removable) is
especially practical. It allows for lonoseal to always be immediately
available.

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 lonoseal, must be reported to VOCO GmbH and to the responsible
authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of lonoseal can be
found in the European database on medical devices (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Detailed information can also be found at www.voco.dental.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

lonoseal ist ein lichthartender Glasionomer Composite Zement fir Unter-
fullungen, erweiterte Fissurenversiegelung und Versorgung kleinerer
Lasionen.

Indikationen:

— Unterfillung unter Amalgam und Composite
- Erweiterte Fissurenversiegelung

- Versorgung kleinerer Lasionen

Kontraindikationen:

lonoseal enthélt Methacrylate und BHT. Bei bekannten Uberempfind-
lichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von lonoseal ist auf die
Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
lonoseal kann fiir alle Patienten ohne Einschrénkung hinsichtlich ihres Alters
oder Geschlechtes angewendet werden.

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

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

Anwendung:

1. Die Praparation entsprechend den Regeln der angewandten Fllungs-
therapie durchfiihren. Auf einwandfreie Trocknung der Zahnoberflache
achten und Kontaminationen vermeiden!

2. Pulpennahe Bereiche mit einem Calciumhydroxidpréparat abdecken. Es
wird empfohlen, fiir einen adhésiven Verbund zu sorgen (insbesondere
bei Kavitaten ohne allseitige Schmelzbegrenzung).

3. lonoseal Tube: Die benétigte Menge lonoseal kann aus der Tube direkt
auf das Applikationsinstrument aufgebracht werden, Kontaminationen
vermeiden bzw. nach Anwendung desinfizieren. Bei Unterflillungen tber
1 mm Dicke schichtweise einbringen und aushérten.

Spritze: Um die Funktion der nachlauffreien Spritze zu gewéhrleisten, ist
darauf zu achten, dass wahrend oder nach der Benutzung der Stempel
nicht zurlickgezogen werden darf.

Die aufgesetzte Applikationskandile dient nur dem Einmalgebrauch. Diese
nach Gebrauch abnehmen und die Spritze mit der Originalkappe fest
verschlieBen. Um die Spritze vor Kontamination durch Korperflissigkeiten
oder verschmutzten Handen oder oralem Gewebe zu schitzen, wird die
Verwendung einer Schutzbarriere empfohlen.

4. Zur Lichthdrtung des Materials sind handelstibliche Polymerisationsgerate
geeignet. Die Lichtleistung sollte 500 mW/cm? bei Halogenlichtgeraten
sowie 300 mW/cm? bei LED-Lampen nicht unterschreiten. Lichtquelle
moglichst nahe an die Oberflache bringen (ca. 2 mm) und mind. 20 s
aushérten. Bei groBerem Abstand Belichtungszeiten verlangern.

5. Die lonoseal-Oberflache mit rotierenden Instrumenten finieren und die
Fullungen nach Angaben des Herstellers legen.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

— lonoseal haftet an Materialien, z. B. K+B-Materialien, provisorischen
Verschlussmaterialien auf Methacrylatbasis, bestimmten Abdruck-
materialien (z. B. Polyether), was zur Beschédigung oder Entfernung der
Unterflillung fiihren kann. Es wird empfohlen, in diesen Fallen ein Bonding
aufzutragen.

- Wegen der hohen Stabilitat von ausgehértetem lonoseal ist es nicht
moglich, Materialiberschiisse mit einer Sonde zu entfernen, u. U.
l6st sich dadurch die gesamte Unterflillung (rotierendes Instrument
verwenden).

— Pulpenschutzpréparate bzw. Dentinisoliermittel immer vor der Anwendung
von lonoseal abbinden lassen bzw. trocknen (s. Gebrauchsanweisung
der Produkte), um die Haftung am Dentin nicht zu verringern.

- Nach der Entnahme von lonoseal direkten Lichteinfall vermeiden (OP-
Leuchte, Tageslicht) und mdglichst schnell applizieren.

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Praparate flihren zu Aushartungsstérungen von Composites. Die
Verwendung eugenolhaltiger Werkstoffe in Verbindung mit lonoseal ist
daher zu vermeiden.

— Zu kurze Belichtungszeiten oder unzureichende Lichtstéarke flihren
ebenfalls zu unvollstédndiger Aushartung, Uberpriifen Sie deshalb
Belichtungslampe und Lichtleiter regelmaBig.

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

ZL tzung (nach Gehalt):
Fluorosilikatglas, Bariumsulfat, BisGMA, UDMA, HEDMA, Pyrogenes
Siliciumdioxid, TEGDMA, Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lagerung:

lonoseal bei 4 °C - 23 °C lichtgeschiitzt und dicht verschlossen lagern. Vor
der Anwendung muss das Material auf Raumtemperatur gebracht werden.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Besonders praktisch ist die senkrechte Lagerung der angebrochenen Tuben
im Standtray (abtrennbar). lonoseal ist dann immer sofort verfligbar.

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

Meldepflicht:

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

Hinweis:

Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische Leistung fur lonoseal sind
in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

Ausflhrliche Informationen finden Sie auch unter www.voco.dental.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

lonoseal est un ciment verre ionomére composite photopolymérisable
pour fonds de cavité, scellement de fissures étendu et traitement de petites
Iésions.

Indications :

— Fond de cavité sous amalgame et matériau composite
- Scellement de fissures étendu

— Restauration de petites Iésions

Contre-indications :
lonoseal contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas appliquer lonoseal
en cas d'hypersensibilités connues (allergies) a ces composants.

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

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

Utilisateurs :
L'application de lonoseal est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

1. Effectuer la préparation conformément aux régles de la technique
d'obturation appliquée. Veiller a sécher parfaitement la surface de la dent
et éviter toute contamination.

I

. Recouvrir les zones a proximité de la pulpe avec une préparation a base
d'hydroxyde de calcium. Il est recommandé de créer une liaison adhésive
(notamment pour les cavités dont certains bords n'ont plus d'émail).
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lonoseal en tube : Il est possible de déposer la quantité requise de
lonoseal directement du tube sur I'instrument d'application. Eviter toute
contamination ou désinfecter aprés emploi. Pour des fonds de cavité de
1 mm d'épaisseur, procéder par couche pour appliquer le produit et le
photopolymériser.

Seringues: Pour assurer le bon fonctionnement de la seringue évitant
toute coulée de produit, ne pas retirer le piston pendant I'utilisation ni
aprés emploi.

La canule d'application est un article a usage unique. La retirer aprés
emploi et bien refermer la seringue avec son bouchon d'origine. Il est
recommandé d'avoir recours a une barriére protectrice afin de protéger
la seringue de contaminations par des fluides corporels, des mains sales
ou des tissus bucco-dentaires.

IS

. Le matériau peut étre photopolymérisé avec les dispositifs de
polymérisation courants. La puissance lumineuse devrait étre au minimum
de 500 mW/cm? pour les lampes halogénes et de 300 mW/cm? pour les
lampes LED. Photopolymériser pendant au moins 20 s en approchant la
source de lumiére le plus prés possible de la surface (2 mm env.). En cas
de distance supérieure, prolonger la durée de polymérisation.

5. Pour la finition de la surface en lonoseal, utiliser des instruments

rotatifs et se conformer aux instructions du fabricant pour la pose des

obturations.

Remarques, précautions :

— lonoseal adhére par ex. aux matériaux pour couronnes et bridges, pour
obturations provisoires a base de méthacrylate ou encore pour certaines
prises d'empreintes (par ex. polyéther), ce qui peut endommager un fond
de cavité, voire I'enlever. Il est, dans de tels cas, recommandé de poser
un bonding.

— lonoseal, présentant une stabilité élevée une fois durci, il est impossible
d'éliminer les excédents de matériau avec une sonde sans risquer de
détacher la totalité du fond de cavité (utiliser un instrument rotatif).

— Toujours laisser prendre ou sécher les produits de protection de la pulpe
ou les isolants de la dentine avant d'utiliser lonoseal (se référer au mode
d'emploi des produits) pour ne pas nuire a I'adhérence sur la dentine.

— Eviter d'exposer lonoseal 2 l'incidence directe de la lumiére (éclairage
opératoire, lumiére du jour) aprés son prélévement et I'appliquer le plus
rapidement possible.

— Les substances phénoliques, en particulier les produits contenant
de I'eugénol et du thymol, nuisent a la polymérisation des matériaux
composites. Il faut donc éviter d'utiliser des matériaux contenant de
I'eugénol en combinaison avec lonoseal.

— Des temps d'exposition trop courts ou une intensité lumineuse trop faible
ne permettent pas d'obtenir un durcissement complet, c'est pourquoi il
faut vérifier réguliérement la lampe et le guide de lumiere.

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

Composition (par teneur décroissante) :
Verre fluorosilicate, sulfate de baryum, BisGMA, UDMA, HEDMA, dioxyde
de silicium pyrogéné, TEGDMA, initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Stockage :

Stocker lonoseal a I'abri de la lumiére a une température entre 4 °C et
23 °C et hermétiquement fermé. Mettre le matériau a température ambiante
avant |'application. Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption.
Le ratelier (détachable) pour stockage a la verticale de tubes entamés est
particulierement pratique. Ainsi, lonoseal est toujours immédiatement
disponible.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité compétente
tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou
permanente, de |'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 lonoseal.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
clinigue de lonoseal 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

Descripcion del producto:

lonoseal es un cemento de composite de ionémero de vidrio fotopoli-
merizable para bases cavitarias, sellado de fisuras ampliado y restauracién
de pequeiias lesiones.

Indicaciones:

— Base cavitaria bajo amalgama y composite
— Sellado de fisuras ampliado

— Restauracién de pequefias lesiones

Contraindicaciones:

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

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

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

Usuario:

La aplicaciéon de lonoseal debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

1. Lleve a cabo la preparacion en conformidad con las reglas del tratamiento
de obturacién aplicado. Aseglrese de que la superficie dental esté
completamente seca y evite que se produzca cualquier contaminacion.
Cubra las areas cercanas a la pulpa con un preparado de hidroxido de
calcio. Se recomienda proporcionar una unién adhesiva (especialmente
en cavidades sin limites de esmalte por todos los lados).

lonoseal en tubo: la cantidad requerida de lonoseal puede aplicarse
directamente del tubo al instrumento de aplicacion; evite que se
produzca cualquier contaminacion, o desinfecte tras la aplicacion. En
bases cavitarias de mas de 1 mm de grosor, aplique y polimerice por
capas.

Jeringas: con el fin de asegurar el correcto funcionamiento de la jeringa
sin retorno, asegurese de que el émbolo no se retraiga durante su uso ni
después de este.

La canula de aplicacion colocada esta prevista para un solo uso.
Retirela tras su utilizacion y cierre bien la jeringa con el tapén original.
Se recomienda utilizar una barrera protectora para evitar que la jeringa
se contamine por fluidos corporales o por contacto con manos o tejidos
orales contaminados.

Para la fotopolimerizacion del material se utilizan los polimerizadores
convencionales. La potencia luminica no debe ser inferior a 500 mW/
cm? en lamparas halégenas y 300 mW/cm? en lamparas LED. Acerque
la fuente de luz a la superficie tanto como sea posible (aprox. 2 mm) y
polimerice durante al menos 20 s. Si la distancia es mayor, prolongue el
tiempo de exposicion.

Efectle el acabado de la superficie de lonoseal con instrumentos
rotatorios y aplique las obturaciones segun las indicaciones del
fabricante.
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Indicaciones, medidas de prevencion:

- lonoseal se adhiere a materiales como, p. ej., materiales para coronas
y puentes o materiales para sellado provisional con base de metacrilato,
asi como a algunos materiales de impresion (p. €j., poliéter), lo que puede
producir dafios en la base cavitaria o la eliminacion de la misma. En estos
casos, se recomienda aplicar un adhesivo.

— Debido a la elevada estabilidad de lonoseal una vez fraguado, no
es posible eliminar el exceso de material con una sonda; esto podria
desprender la base cavitaria completamente (utilice un instrumento
rotatorio).

— Antes de aplicar lonoseal, deje que los preparados de proteccion
pulpar o agentes aislantes de la dentina fraglien o se sequen (véanse
las instrucciones de uso de los productos), para que no se reduzca la
adhesion a la dentina.

— Después de retirar lonoseal, evite la incidencia directa de luz (ldmpara de
quiréfano, luz diurna) y efectie la aplicacion con la mayor rapidez posible.

— Las sustancias fendlicas, incluyendo en particular los preparados que
contienen eugenol y timol, menoscaban el fraguado de los composites.
Por este motivo, debe evitarse el uso de materiales que contengan
eugenol en combinacion con lonoseal.

— Asimismo, unos tiempos de exposiciéon demasiado breves o una
intensidad luminica insuficiente dan como resultado un fraguado
incompleto; por ello, compruebe la ldampara de exposicién y la guia de
luz con regularidad.

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

Composicion (segun contenido en orden descendente):

Vidrio de fluorosilicato, sulfato de bario, BisGMA, UDMA, HEDMA, didéxido
de silicio pirégeno, TEGDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos de
color

Almacenamiento:

Almacene lonoseal cerrado herméticamente en un lugar protegido de la luz
a una temperatura de 4 °C - 23 °C. Antes de la aplicacion, el material debe
llevarse a temperatura ambiente. No utilice el producto una vez vencida la
fecha de caducidad.

Resulta especialmente practico almacenar los tubos abiertos en vertical en
la bandeja de soporte (desmontable). De esta forma, lonoseal siempre esta
disponible inmediatamente.

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

Obligacion de notificacion:

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

Advertencia:

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del lonoseal 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
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Descri¢ao do produto:

lonoseal é um cimento compdsito de ionémero de vidro fotopolimerizavel
para rebasamentos, selagem de fissuras ampliadas e tratamento de
pequenas lesdes.

Indicagoes:

— Rebasamento sob amalgama e compdsito
— Selagem de fissuras ampliadas

— Tratamento de pequenas lesbes

Contraindicagoes:

lonoseal contém metacrilatos e BHT. O lonoseal nao deve ser utilizado
em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes
componentes.

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

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

Utilizador:

A aplicagdo do lonoseal é realizada pelo utilizador com formagéo

profissional em medicina dentéria.

Aplicagao:

1. Realizar a preparagdo de acordo com as regras do tratamento de
enchimento aplicado. Assegurar uma secagem perfeita da superficie do
dente e evitar a contaminagéo!

2. Cobrir areas em proximidade imediata da polpa com um preparado
de hidroxido de calcio. E recomendavel garantir uma unido adesiva
(especialmente em cavidades ndo totalmente rodeadas por esmalte).

3. Tubo lonoseal: a quantidade necesséria de lonoseal pode ser aplicada
diretamente do tubo no instrumento de aplicacéo, evitar contaminagdes
ou desinfetar apds a utilizagdo. Para rebasamentos acima de 1 mm de
espessura, aplicar em camadas e polimerizar.

Seringa: para garantir o correto funcionamento da seringa antigoteja-
mento, assegure-se de que o émbolo ndo é recuado durante ou apos
cada utilizag&o.

A céanula de aplicagdo colocada € de utilizagdo Unica. Retirar a mesma
apos a utilizagdo e fechar bem a seringa com a tampa original. Para
proteger a seringa contra contaminagéo por fluidos corporais ou méos
sujas ou tecidos da cavidade bocal, é recomendada a utilizagédo de uma
barreira de protegédo.

4. Para a fotopolimerizagdo do material sdo adequados instrumentos de
polimerizagdo convencionais. A intensidade de luz deve ser de um
minimo de 500 mW/cm? nos aparelhos com lampada de halogéneo e
300 mW/cm? nas lampadas LED. Colocar a fonte de luz o mais préximo
possivel da superficie (aprox. 2 mm) e polimerizar durante pelo menos
20 s. No caso de distancias maiores, aumentar os tempos de exposigao.

5. Finalizar a superficie lonoseal com instrumentos rotativos e colocar os
enchimentos de acordo com as instru¢des do fabricante.

Avisos, medidas de precaucao:

— lonoseal adere a materiais como p. ex. materiais para coroas e pontes,
materiais provisérios de selamento a base de metacrilato, certos
materiais de impresséo (p. ex. poliéter), o que pode causar danos ou
a remogao do rebasamento. Nestes casos é recomendado aplicar um
adesivo.

— Devido a alta estabilidade do lonoseal endurecido, ndo é possivel
remover o excesso de material com uma sonda, sob determinadas
circunstancias, todo o rebasamento pode soltar-se (usar um instrumento
rotativo).

— Deixar os preparados de protecdo de polpa ou agentes isolantes da
dentina endurecer ou secar sempre antes de aplicar o lonoseal (ver as
instrugdes de utilizagdo do produto), para ndo reduzir a adesao a dentina.

— Apo6s a remogao do lonoseal, evitar a luz direta (luz cirrgica, luz do dia)
e aplicar o mais rapido possivel.

— As substancias fendlicas, nomeadamente as preparagdes que contém
eugenol e timol, provocam perturbagées na polimerizagdo dos
compdsitos. A utilizagdo de materiais que contém eugenol junto com
lonoseal deve, portanto, ser evitada.

- Tempos de exposicdo demasiado curtos ou intensidade de luz
insuficiente também levam a um endurecimento incompleto, portanto
verificar regularmente a lampada de exposigdo e o condutor de luz.

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

Composicao (segundo contetido na ordem decrescente):

Vidro de fluorossilicato, sulfato de bario, BisGMA, UDMA, HEDMA, 6xido
de silicio pirogenado, TEGDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos
corantes

Armazenamento:

Armazenar o lonoseal a temperaturas entre 4 °C - 23 °C protegido da luz e
bem fechado. O material deve ser levado a temperatura ambiente antes de
ser utilizado. N&o utilizar depois de expirar o prazo de validade.

O armazenamento vertical dos tubos abertos no tabuleiro de suporte
(destacavel) é muito pratico. O lonoseal esté assim sempre imediatamente
disponivel.

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

Obrigagao de notificagao:

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

Nota:

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

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

Istruzioni per I'uso
UE Dispositivo medico

IT

Descrizione del prodotto:

lonoseal & un composito di cemento vetroionomerico fotopolimerizzante
per sottofondi, la sigillatura estesa di fessure e il trattamento di piccole
lesioni.

Indicazioni:

- Sottofondo sotto amalgama e composito
- Estesa sigillatura di fessure

— Trattamento di piccole lesioni

Controindicazioni:
lonoseal contiene metacrilato e BHT. Non utilizzare lonoseal in caso di nota
ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

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

Utilizzo:

1. Preparare la cavita secondo le regole terapeutiche dell’otturazione
impiegate. Assicurarsi che la superficie del dente sia perfettamente
asciutta ed evitare contaminazioni.

[

Coprire le aree in prossimita della polpa con un preparato d’idrossido di
calcio. Si raccomanda di provvedere a un’adesione sicura (specialmente
in caso di cavita senza margini di smalto da tutti i lati).

3. lonoseal in tubetto: prelevare la quantita di lonoseal necessaria dal
tubetto direttamente sullo strumento di applicazione, evitare contamina-
zioni o disinfettare dopo I'uso. Nel caso di sottofondi dallo spessore
maggiore di 1 mm, applicare il prodotto a strati e polimerizzare.

Siringa: al fine di garantire la funzionalita della siringa anti gocciolamento,
assicurarsi che lo stantuffo non sia retratto durante e dopo I'uso.

La cannula per applicazione applicata al di sopra & monouso. Dopo
I'utilizzo, rimuoverla e chiudere ermeticamente la siringa con il cappuccio
originale. Per proteggere la siringa dalla contaminazione causata dal
contatto con fluidi corporei, mani sporche o tessuti orali, si raccomanda
I'utilizzo di una barriera protettiva.

4. Per la fotopolimerizzazione del materiale si possono utilizzare apparecchi
fotopolimerizzanti comunemente reperibili in commercio. L’emissione
luminosa deve essere di almeno 500 mW/cm? per le lampade alogene e
di 300 mW/cm? per le lampade a LED. Posizionare la sorgente luminosa
il piu vicino possibile alla superficie (circa 2 mm) e polimerizzare per un
minimo di 20 s. Nel caso che la distanza sia maggiore, prolungare i tempi
di esposizione.

5. Eseguire la rifinitura della superficie con lonoseal utilizzando uno

strumento rotante e applicare le otturazioni seguendo le indicazioni del

fabbricante.

Note, precauzioni:

- lonoseal aderisce, ad esempio, a materiali per corone e ponti, per
otturazioni provvisorie a base di metacrilato e determinati materiali da
impronta (ad es. polietere), i quali che possono causare il danneggiamento
o larimozione del sottofondo. In questi casi si raccomanda I'applicazione
di un adesivo.

- A causa dell’elevata stabilita di lonoseal polimerizzato, non & possibile
rimuovere gli eccessi di materiale con una sonda senza il rischio di
staccare I'intero sottofondo (usare uno strumento rotante).

- Lasciar realizzare la presa e I'asciugatura dei preparati per la protezione
della polpa o degli isolanti per la dentina sempre prima dell’applicazione
di lonoseal (vedere le istruzioni per I'uso dei prodotti) per non ridurre
I'adesione alla dentina.

— Evitare di esporre lonoseal alla luce diretta (luce della lampada
operatoria, luce del giorno) dopo averlo prelevato e applicarlo il piu
velocemente possibile.

— Sostanze fenoliche, specialmente preparati contenenti eugenolo e
timolo, provocano alterazioni nell’asciugatura dei compositi. Si deve
quindi evitare 'uso di materiali contenenti eugenolo in combinazione con
lonoseal.

— Anche tempi di esposizione brevi o un’insufficiente intensita luminosa
possono causare una polimerizzazione incompleta; per questo motivo
€ consigliato esaminare la lampada d’esposizione e il conduttore ottico
regolarmente.

- Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare
I'idoneita dei preparati da noi forniti relativamente ai loro ambiti di utilizzo
previsti.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita contenuta):
Vetro di fluorosilicato, solfato di bario, BisGMA, UDMA, HEDMA, diossido di
silicio pirogeno, TEGDMA, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Conservazione:

Conservare lonoseal a 4 °C - 23 °C al riparo dalla luce e chiuso
ermeticamente. Prima dell’utilizzo il materiale deve essere portato a
temperatura ambiente. Non utilizzarlo pi dopo che ¢ stata superata la data
di scadenza.

La conservazione verticale dei tubi aperti nel supporto (disponibile
separatamente) in modo da avere sempre lonoseal subito a disposizione.

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 lonoseal
devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.

Nota:

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

Informazioni dettagliate trova su www.voco.dental.



Odnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOI6V
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Mepypadn mpoiovrog:

H lonoseal eival pia pwtookAnpuvopevn LaAoiovopeprG oVVBETN Kovia yla
0oLSETEPA OTPWHATA, EKTETAPEVNG EUDPAENG PWYHWY Kal Bepareia PIKpWY
BAaBwv.

Evéeigeig:

— Oudétepo oTPWHA KATW amd apdAyapa kal GUVOETO
— Ektetapévn Eudpaln pwypwv

— Ogpareia piKpwv BAABwY

Avtevéeieig:

H lonoseal miepiéxel pebakpulikod eotépa kat BHT. H lonoseal dev Ba Tipémet
va XPNOIUOTIOIEITAL OE TIEPUTTWOELG YVWOTWY LTIEPELALCONCLWV (AANEPYLDV)
OE OTIOLOSNTIOTE AT AUTA TA CUCTATIKA.

ZToxevopevn opada acBevav:
H lonoseal prmopei va xpnaowpotoinBei yia 6Aoug Toug adbeveiq xwpig
TIEPLOPIOHO avadopikd pe TNV nAkia fj To GpUAO Toug.

XapakTtnpioTika emidoong:
Ta XapakTnPLoTIKA ETTIIG00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOLKOUV OTIG ATIAITHJELG
NG TIPOPBAETIOHEVNG XPrONG KAl TWV IOXUOVTWY TIPOTOTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyn tng lonoseal Tpaypatomoleital amd Xerjotn Ye eTayyeAUaTIkn
€KTIAIGEVON OTNV 0SOVTIATPIKN.

Edappoyri:

. Mpaypatomorjote TNV Tapackevri obUdwWva pPe TOUG Kavoveg NG
epappoopévng BeparmevTikiG pe éudpagn. Alacdpariote To Apoyo
OTEYVWHA TNG O8OVTIKAG ETIIGAVEIAG Kat artodUyeTe HOADVOEIG!

KaAOYTE TIG TIEPIOXEG TTANGIOV TOL TIOAPOL HE TIapacKeLaopa LEPOEEISioL
Tou aofeotiov. ZuvioTdrtal va PPOVTI(ETE yla OUVEKTIKN TIpdoduon
(18laitepa o KONOTNTEG XWwPIG OAGTIAEUPN OPLOBETNON OUAATOU).
ZwAnvag lonoseal: n amnaitodpevn moodtnTta lonoseal umopei va
ToTtoBeTNOEl amevbeiag amod Tov owArva oTo epyaleio edappoync.
ArtodelyeTe TIG HOAOVOEIG Kl aTtoALpaiveTe UETA TN Xeron. Ma ouvdétepa
oTPWHATA TIAXoUG Avw Tou 1 mm TOTIOBETEITE KAl GKANPAIVETE oE
oTpwuara.

Zo0piyya: yia Tn Slacddalion Tng AEIToupyiag NG cLPLYYag xwpeig ouvéxion
NG POAG KETA TN XPrion, To £UPoAo TNG alplyyag Sev TTpETeL va TpaPiétat
TIPOG T THOW KATA TNV SIAPKELA TG XPONG 1 HETA aTté auTrv.

To TomoBetnuévo puyxog epappoynq TipoopileTal yia pia xprion pévo.
Metd tn xprion adaip€oTe To Kal KAEioTe epUNTIKA TN oOPlyya pe TO
apxké Twpa. Ma tnv poaotacia TG oLplyyag amnd empuoAuvon PEow
CWHATIKWVY LYPWV A BPOUIKWY XEPWWV 1 OTOUATIKOL 10TOD oLVIOTATAL N
XPrion TPOCTATELTIKOD dpayuoD.

MNa ™ $PwtookAripuvon Tou ULAIKOU eival KATtAAAnAeg ol ouvrBelg
OUOKEUVEG TIOAUUEPLOHOU TOL EUTIOPIOV. H PWwTEW 1oXUG TWV CUOKELWV
aloydvou TipéTel va eivat TouvAdyiotov 500 mW/cm? kat Twv AUXVIOV
LED touAdyiotov 300 mW/cm2. ®épte tn dpwrtelvri Tinyr) 600 To duvatov
eyyUTEPA OTNV £TIIdAVEL (TTEPITIOL 2 MmM) KAl OKANPUVETE yld TOUAAXIOTOV
20 s. MNapateivete Tn Sidpkela pwTIOHOL yla peyahlTepn anootaon.
OMokAnpwate TNV enefepyacia tng emddavelag g lonoseal pe
TIEPLOTPEPOUEVA EPYAAEia Kal SNUIOLPYEITTE TIG euPPAEElG oUWV pe
TIG 08nYiEG TOL KATAOKELAOTH.

-
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Ymodeigelg, mpoduAageig:

— H lonoseal mpoogueTal oe LAIK, TT.X. O LAIKA oTedavwv Kat yepupwy,
UVAIKA TIpoowplviv eudpdfewv peBakpulikng PBdong, optopéva
ATOTUTIWTIKA ULAIKA (TT.X. TIOALAIBEPEG), TIPdypa Tou pTopel va
odnyAoel oe BAAPN 1 adaipeon TOL CLSETEPOL OTPWHATOG. 2 AUTEG TIG
TIEPUTTWOEIG ouVIoTATAL N epappoyn dYng pntivng (bonding).

— Xdapn otn peydAn otabepdtnTa TG okAnpupévng lonoseal Sev eival
Sduvatr n adaipeon Tepiooelag LAKOD pe aviXVeuTrpd. YTIO OpIoPEVES
OULVBNKEG aTtOKOAAATAL KATA TNV TIpoaTiddela adaipeans oAdKANPo To
OULBETEPO OTPWHA. (XPNOIHOTIOIEITE TIEPIOTPEPOUEVO EPYAAEIO).

— TMpw and v edpappoyr NG lonoseal adrivete Ta TIOAGOTIPOTTATEVTIKA
TIAPACKELACKATA KAl TA PECA ATTOHOVWONG TNG 0dovTivng Ttavtote
va mRgouv fj va oteyvwoouv (BA.odnyieq XpPrRoewsg Twv TPOIOVTWY),
TIPOKEIUEVOL Va Hn HElWBEL N Tipdaduon otnv odovTivn.

— Metd ™ Aqpn G lonoseal amopUyeTe TNV TPOOTITWON PWTOG
(xelpoupyiki Aduma,dwg npépac) kat epappdoTe TNV Katd To Suvatov
ypnyopotepa.

— Ot davolNKEG EVWOELG, KAl IB1AITEPA TA TIAPACKELATPATA TIOL TIEPLEXOLV
€UYEVOAN Kal BuPOAN TIPpoKaAoOV SlaTAPAXEG TG OKARPULVONG TWV
ouVBETWY. H Xprion euyevoAoUXwV OUCTATIKWY OE OLVOLAOUS pE TNV
lonoseal Ba TPETEL, CLVETIWG, Va aropelyeTal.

— YmepBoAika pikpoi xpovol GwTIopoD 1) aveTtapkeic PWTEVEG EVTATEIG
eTdpEPouy ettiong pn TAfipn okArjpuvon. MNa Tov Adyo autdv, eAEyxeTe
TAKTIKA TN AVvia GwTIoPoL Kal TOV OTITIKO Kupatodnyod.

— Ou umtoSeielg ri/kat ot oupPBoUAEG pag dev oag amaAAdogouy amo TNV
£UB0OVN va EAEYXETE TNV KATAMNAGTNTA TWV TIAPACKELACUATWY TIOL 0ag
TIpopNBebOLE yla T OKOTIOVHEVN EDAPHOYT.

Zootaon (Katd oelpd YEIODHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
DBoporupttikry Darog, Beukd Bapto, BisGMA, UDMA, HEDMA, Ttupoyeveg
S10€eidlo Tou Tupttiov, TEGDMA, eKKIVNTEG, OTABEPOTIOINTEG, XPWOTIKEG

Amo@rkeuon:

®Duldooete v lonoseal TIpooTATELPEVN ATTO TO GWE KAl EPUNTIKA KAELOTH
oe Beppokpaaia 4 °C - 23 °C. Mpwv amnd TNV epappoyr, To LAIKO TIPETEL
va amnokTtrioel Beppokpacia dwpatiov. Mnv To Xpnolporoleite Petd TNV
TIAPEAELON TNG NUEPopnviag ARéng.

|181aitepa TPAKTIK €ival n KABETN TOTIOBETNON TWV AVOLYHEVWY CWARVWV
otov Standtray (amoomwuevo). H lonoseal eival étol mavtote dueca
SaBéatun.

Anoépppn:
AToppIPTE TO TIPOIOV CUPPWVA PE TIG TOTIKEG SIATAEELG.

Ymoxpéwon diwong:

Zofapd TePIOTATIKA OTwG O Bavatog, n Tapodikn r povipn, copapn
emdeivwon TNG Kardotaong vyeiag evog acBevolg, xprotn f AAAwv
TIPOOWTIWV Kal £vag coPapadg kivduvog yia Tn dnpdota vyeia, TTov cuvéBnoav
i 8a pmopovoav va cupBolyv oe cuvaptnon pe to lonoseal, Ba Tpémel va
avadépovtat otnv VOCO GmbH kat otnv appodia apxr.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxetika pe TNV aodpdiela kat v KAk artédoon tou lonoseal
Bpioketal otnv evpwmnaik Bacn Sedopévwv yla Ta LATPOTEXVOAOYIKA
Tipoiévta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

NertTopepeic TTAnpodopieg PTopEiTe £TTioNng va Bpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:
lonoseal is een lichthardende glasionomeer-composiet-cement voor
onderlagen, uitgebreide fissuurverzegeling en restauraties van kleine laesies.

Indicaties:

— Onderlaag onder amalgaam en composiet
- Uitgebreide fissuurverzegeling

— Restauratie van kleine laesies

Contra-indicaties:

lonoseal bevat methacrylaten en BHT. Bij bekende overgevoeligheden
(allergieén) voor deze bestanddelen van lonoseal moet van het gebruik
worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
lonoseal 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:

lonoseal wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde

opgeleide gebruikers.

Toepassing:

1. Voer een preparatie uit volgens de regels voor toegepaste vultherapie.
Zorg ervoor dat het tandoppervlak volledig wordt gedroogd en voorkom
contaminaties.

2. Bedek zones nabij de pulpa met een calciumhydroxidepreparaat. Het is
raadzaam een bonding aan te brengen (in het bijzonder bij caviteiten die
niet volledig omgeven zijn door glazuur).

3. lonoseal-tube: de benodigde hoeveelheid lonoseal kan direct vanuit

de tube op het applicatie-instrument worden aangebracht. Vermijd

contaminatie of desinfecteer na het aanbrengen. Breng onderlagen van
meer dan 1 mm dikte laagsgewijs aan en laat deze uitharden.

Spuit: Om te waarborgen dat de spuit werkt zonder naloop, moet

erop worden gelet dat de plunjer tijdens of na het gebruik niet wordt

teruggetrokken.

De geplaatste applicatiecanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Verwijder deze na gebruik en sluit de spuit met de originele dop stevig af.

Om de spuit te beschermen tegen lichaamsvloeistoffen, vuile handen of

oraal weefsel, wordt gebruik van een beschermingsbarriére aanbevolen.

Voor de lichtharding van het materiaal zijn in de handel gebruikelijke

polymerisatieapparaten geschikt. De lichtopbrengst dient bij

halogeenlichtapparaten niet minder te zijn dan 500 mW/cm? en bij

LED-lampen niet minder dan 300 mW/cm?2. Houd de lichtbron zo dicht

mogelijk boven het opperviak (ong. 2 mm) en laat dit minstens gedurende

20 s uitharden. Bij een grotere afstand moet de belichtingstijd worden

verlengd.

5. Werk het lonoseal-oppervlak af met roterende instrumenten en breng de
vullingen aan volgens de instructies van de fabrikant.

»

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— lonoseal hecht aan materialen zoals kroon- en brugmaterialen, tijdelijke
vullingen op basis van methacrylaat, en bepaalde afdrukmaterialen
(bijv. polyether), wat kan lijden tot beschadiging of verwijdering van de
onderlaag. In dergelijke gevallen is het raadzaam een bonding aan te
brengen.

- Vanwege de hoge stabiliteit van uitgehard lonoseal kan materiaal-
overschot niet worden verwijderd met een sonde, want dit kan leiden tot
het volledig verwijderen van de onderlaag (gebruik in plaats daarvan een
roterend instrument).

— Laat preparaties voor bescherming van de pulpa of dentine-
isolatiemiddelen altijd uitharden resp. drogen voordat u lonoseal
aanbrengt (zie de gebruiksaanwijzing van deze producten), om de
hechting aan de dentine niet te verminderen.

— Voorkom dat het afgemeten lonoseal wordt blootgesteld aan direct licht
(van de operatielamp, daglicht) en breng het zo snel mogelijk aan.

— Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten
leiden tot uithardingsverstoringen van composieten. Daarom moet het
gebruik van eugenolhoudende materialen in combinatie met lonoseal
worden vermeden.

— Te korte belichtingstijden of een onvoldoende lichtsterkte zorgen ook voor
een onvolledige uitharding, dus controleer regelmatig de uithardingslamp
en lichtgeleider.

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

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Fluorsilicaatglas, bariumsulfaat, BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogeen
siliciumdioxide, TEGDMA, initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Opslag:

Bewaar lonoseal bij 4 °C-23 °C in een gesloten verpakking en beschermd
tegen direct licht. Voordat het materiaal wordt gebruikt, moet het op
kamertemperatuur worden gebracht. Gebruik het product niet meer nadat
de vervaldatum is verstreken.

Aangebroken tubes kunnen het beste rechtopstaand in een standtray
worden bewaard. lonoseal is dan altijd direct beschikbaar.

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 lonoseal 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 lonoseal
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

Produktbeskrivelse:
lonoseal er en lyshzerdende glasionomerkompositcement til bunddaeknin-
ger, udvidet fissurforsegling og behandling af mindre laesioner.

Indikationer:

- Bunddaekning under amalgam og komposit
- Udvidet fissurforsegling

— Behandling af mindre laesioner

Kontraindikationer:
lonoseal indeholder methakrylater og BHT. lonoseal bor ikke bruges i
tilfaelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

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

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

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

Anvendelse:

1. Gennemfor praeparationen i overensstemmelse med de regler, der gaelder
for fyldningsterapi. Serg for, at tandoverfladen er helt tor og undga
kontaminering.

2. Daek omréder i naerheden af pulpa med et calciumhydroxidpraeparat. Det
anbefales at serge for en adhzesiv forbindelse (specielt ved kaviteter, der
ikke er omgivet helt af emalje).

3. lonoseal tube: Den nodvendige maengde lonoseal kan anbringes
pé appliceringsinstrumentet direkte fra tuben, undg& kontaminering
og desinficer efter brug. Ved bunddaekninger, der er over 1 mm tykke
anbringes flere lag, der haerder et lag ad gangen.

Sprojte: For at garantere sprojtens drypfri funktion, skal man veere
opmaerksom pa, at stemplet ikke mé& treekkes tilbage under eller efter
brugen.

Den pésatte applikationskanyle er kun til engangsbrug. Tag den af efter
brugen, og luk sprgjten fast med den originale haette. For at beskytte
sprojten mod kontaminering fra kropsvaesker, snavsede haender eller
oralt vaev, anbefales brugen af en beskyttende barriere.

4. Gaengse polymerisationsapparater egner sig til lyshzerdning af materialet.
Lyseffekten ber ikke underskride 500 mW/cm? ved apparater med
halogenlys samt 300 mW/cm? ved LED-lamper. Anbring lyskilden sa teet
pa overfladen som muligt (ca. 2 mm) og lad den haerde mindst 20 sek.
Ved storre afstand forlzenges belysningstiden.

o

. Polér lonoseal-overfladen med roterende instrumenter, og leeg
fyldningerne iht. producentens angivelser.

Anvisninger, forholdsregler:

- lonoseal hafter p&4 materialer, f.eks. krone- og bromaterialer,
methakrylatbaserede provisoriske lukningsmaterialer, bestemte
aftryksmaterialer (f.eks. polyether), hvilket kan medfere en beskadigelse
eller fiernelse af bunddaeskningen. | disse tilfeelde anbefales det at pafere
en bonding.

- Pa grund af den hoje stabilitet pa den heerdede lonoseal er det ikke
muligt at fierne overskudsmateriale med en sonde, da man kan risikere
at hele bunddzekningen lasner sig (anvend et roterende instrument).

- Lad altid preeparater til pulpabeskyttelse eller midler til isolering af
dentin haerde eller torre (se produktets brugsanvisning) inden lonoseal
anvendes, sa vedhaeftningen pa dentinen ikke formindskes.

- Undga direkte lys (OP-lampe, dagslys) efter udtagning af lonoseal, og
applicer sa hurtigt som muligt.

— Fenoliske stoffer, specielt eugenol- og thymolholdige preeparater
medferer heerdningsfejl ved kompositter. Undgé derfor anvendelsen af
eugenolholdige materialer i forbindelse med lonoseal.

— En for kort belysningstid eller en utilstraekkelig lysstyrke medferer
ligeledes ufuldstzendig heerdning; kontroller derfor regelmaessigt
belysningslampe og lysleder.

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

Sammenszetning (iht. faldende indhold):
Fluorosilikatglas, bariumsulfat, BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogen
siliciumdioxid, TEGDMA, initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

Opbevaring:

lonoseal opbevares taet lukket og beskyttet mod lys ved 4 °C - 23 °C. Inden
anvendelsen skal materialet have rumtemperatur. Efter udlgbsdatoen ma
produktet ikke laengere anvendes.

Det anbefales at opbevare den dbnede tube lodret i et standtray (aftageligt).
P& denne méde er lonoseal altid straks klar til brug.

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 lonoseal, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndigheder.

Bemazerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for lonoseal 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.



Kayttoohjeet
EU Laakinnllinen laite

Tuotekuvaus:

lonoseal on valokovetteinen, lasi-ionomeeri-yhdistelmdmuovisementti
kaytettavaksi alustaytteena, laajennetussa fissuurapinnoitteessa ja pienten
leesioiden hoidossa.

Kaytt6aiheet:

— Alustayte amalgaamin ja yhdistelmamuovin alla
— Laajennettu fissuurapinnoite

- Pienten leesioiden hoito

Vasta-aiheet:
lonoseal siséltda metakrylaattia ja BHT:t4. Mikéli potilaan tiedetdén olevan
yliherkké (allerginen) naille lonoseal-aineen aineosille, sita ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
lonoseal-tuotetta voidaan kéyttda kaikilla potilailla ilman ik&én tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

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

Kayttajat:
lonoseal-tuotetta kayttavat hammaslaéketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kéayttétapa:
. Suorita preparointi noudattaen sovellettavan tayttdtekniikan ohjeita.
Kuivaa hampaan pinta huolellisesti ja vélta kontaminoitumista!

-

P

Kata pulpan l&heisyydessa olevat alueet kalsiumhydroksidivalmisteella.
Adhesiivisen sidoksen varmistaminen on suositeltavaa (erityisesti
kaviteeteissa ilman ympéroivaa kiillerajaa).

©

lonoseal-tuubi: Annostele tarvittava mééré lonoseal-tuotetta tuubista
suoraan applikointi-instrumenttiin. Valtd kontaminoitumista ja desinfioi
kéyton jalkeen. Applikoi ja koveta yli 1 mm:n paksuiset alustaytekerrokset
kerroksittain.

Ruisku: Ala veda mantaa takaisin kdyton aikana tai sen jalkeen, jotta
ruiskusta ei valu ainetta turhaan.

Asetettu applikointikanyyli on tarkoitettu vain kertakayttdiseksi. Irrota se
kayton jalkeen ja sulje ruisku tiiviisti alkuperaiselld korkilla. Suojaa ruiskua
ruumiinnesteiden, likaisten kasien tai oraalin kudoksen aiheuttamalta
kontaminaatiolta kayttamalla suojakerrosta.

»

Materiaalin valokovetukseen voidaan kéayttda tavanomaisia poly-
merointilaitteita. Valotehon on oltava véhintadn 500 mW/cm? halogeeni-
valokovettimilla ja 300 mW/cm? LED-valokovettimilla. Vie valokarki
mahdollisimman ldhelle pintaa (noin 2 mm), ja koveta vahintdén 20 s.
Mikéli etdisyys on suurempi, pidenna kovetusaikaa.

o

Viimeistele lonoseal-pinta pyc¢
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

lla instrumenteilla ja tee taytteet

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— lonoseal tarttuu seuraaviin materiaaleihin: esim. kruunu- ja siltamateriaalit,
metakrylaattipohjaiset véliaikaiset tdytemateriaalit ja tietyt jaljenndsaineet
(esim. polyeetteri), jotka voivat johtaa alustaytteen vaurioitumiseen tai
irtoamiseen. Naissa tapauksissa suositellaan sidosaineen kayttoa.

— Kovettuneen lonoseal-tuotteen korkeasta stabiliteetista johtuen
materiaaliylimaéria ei voida poistaa sondilla, silld se voisi joissakin
tapauksissa johtaa koko alustdytteen irtoamiseen (kaytd pydrivaa
instrumenttia).

— Pulpan suojausvalmisteiden tai dentiinin eristysaineiden pitdad antaa
sidostua tai kuivua aina ennen lonoseal-tuotteen applikointia (katso
tuotteiden kayttdohje), jotta sidoksen pysyvyys dentiinissé ei heikkene.

- Ala altista lonoseal-tuotetta suoralle valolle (leikkaus- ja toimenpidevalai-
sin, auringonvalo) otettuasi sen pakkauksesta, ja applikoi tuote mahdolli-
simman pian.

- Fenolipitoiset aineet seké erityisesti eugenolia ja tymolia sisaltavat
valmisteet haittaavat komposiittien kovettumista. Eugenolipitoisten
materiaalien kayttoéa yhdessa lonoseal-tuotteen kanssa on sen vuoksi
Vvéltettava.

— Myés liian lyhyt kovetusaika tai riittdmatén valoteho johtaa epatay-
delliseen kovettumiseen. Tarkista kovetusvalo ja valokéarki sen vuoksi
séanndllisesti.

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

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpéén):
Fluorosilikaattilasi, bariumsulfaatti, Bis-GMA, UDMA, HEDMA, pyrogeeninen
piidioksidi, TEGDMA, initiaattorit, stabilisaattorit, varipigmentit

Sailytys:

Sailyté lonoseal-tuotetta 4-23 °C:n lampétilassa valolta suojattuna ja tiiviisti
suljettuna. Materiaalin on annettava l&mmeté huoneenlampétilaan ennen
kayttoa. Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Teline (irrotettava) on erityisen kaytannéllinen avattujen tuubien
séilyttdmiseen pystysuorassa. lonoseal on silloin aina kaytettavissa.

Havittdminen:
Hévité tuote paikallisten viranomaisméaéaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttéjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimeta
lonoseal-tuotteen kéytdssd, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta
vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti lonoseal turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
on tallennettu eurooppalaisen l&&kinnéllisten laitteiden tietokantaan
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Yksityiskohtaista tietoa I16ytyy myds osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:
lonoseal er en lysherdende glasionomer-komposittsement for underfyllinger,
utvidet fissurforsegling og behandling av sma lesjoner.

Indikasjoner:

— Underfyllinger under amalgam og kompositt
— Utvidet fissurforsegling

- Behandling av sma lesjoner

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

Pasientmalgruppe:
lonoseal kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke p&
alder eller kjenn.

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

Bruker:
lonoseal skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk utdanning.

Anvendelse:

1. Utfer prepareringen i henhold til reglene for den fyllingsbehandlingen som
anvendes. Forsikre deg om at tannoverflaten terker fullstendig, og unnga
kontaminering!

2. Omréder i nerheten av tannpulpa mé dekkes med et kalsiumhydroksyd-
preparat. Det anbefales & bruke en limforbindelse (spesielt for hulrom
uten emaljebegrensning pa alle sider).

3. lonoseal, tube: Den nedvendige mengden lonoseal kan paferes direkte
pé paferingsinstrumentet fra tuben. Unnga kontaminering, eller desinfiser
etter bruk. P& underfyllinger som er mer enn 1 mm tykke, ma materialet
péferes i lag og herdes.

Sproyte: For & sikre funksjonen til den dryppfrie sproyten ma det serges
for at stempelet ikke kan trekkes ut under eller etter bruk.

Den pésatte paferingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk ma
den tas av, og spreyten mé lukkes godt med den originale hetten. For &
beskytte sprayten mot forurensning av kroppsvaesker, skitne hender eller
munnvev anbefales det & bruke en beskyttende barriere.

4. Vanlige polymerisasjonsenheter er egnet til lysherdingen av materialet.
Lyseffekten ma ikke underskride 500 mW/cm? ved halogenlamper og
300 mW/cm? ved LED-lamper. Hold lyskilden s& neer overflaten som
mulig (ca. 2 mm), og herd i minst 20 sekunder. Ved sterre avstander méa
belysningstiden forlenges.

o

Poler lonoseal-overflaten med roterende instrumenter, og plasser
fyllingene i henhold til produsentens instruksjoner.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— lonoseal kleber til ulike materialer, f.eks. K+B-materialer, provisoriske
lukkematerialer basert pd metakrylat, visse avtrykksmaterialer (f.eks.
polyeter), noe som kan fore til at underfyllingen skades eller fiernes. Det
anbefales & pafore bonding i slike tilfeller.

— Pa grunn av den hoye stabiliteten til herdet lonoseal er det ikke mulig &
fierne overfladig materiale med en sonde, og bruk av sonde kan fore til at
hele underfyllingen losner (bruk roterende instrument).

— Laalltid preparater til beskyttelse av tannpulpa eller dentinisoleringsmidler
stivne eller torke for du bruker lonoseal (se bruksanvisningene for
produktene) for ikke & redusere vedheftet til dentinet.

— Etter uttak av lonoseal ma du unngé& direkte lys (operasjonslamper,
dagslys) og pafere materialet s& raskt som mulig.

— Fenoler, iszer preparater som inneholder eugenol og tymol, kan pavirke
herdingen av kompositter. Bruk av materialer som inneholder eugenol,
ber derfor unngés i forbindelse med lonoseal.

— For korte belysningstider eller for lav lysintensitet forer ogsa til ufullstendig
herding. Du ber derfor kontrollere belysningslampen og den fiberoptiske
lederen regelmessig.

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

ing (etter
Fluorosilikatglass, bariumsulfat, BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogent
silisiumoksid, silisiumdioksid, TEGDMA, initiatorer, stabilisatorer,
fargepigmenter

San

Lagring:

Oppbevar lonoseal ved 4-23 °C, beskyttet mot lys og godt lukket. Materialet
ma n& romtemperatur for bruk. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Det anbefales & oppbevare &pne tubene loddrett pa stativbrett (som kan
losnes). lonoseal vil dermed alltid vaere umiddelbart tilgjengelig.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

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

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkemate for lonoseal kan lastes
ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Detaljert informasjon kan ogsé finnes pd www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:
lonoseal é&r ett ljushdrdande glasjonomerbaserat kompositcement for
underfyliningar, utvidgad fissurférsegling och behandling av mindre lesioner.

Indikationer:

— Underfylining under amalgam och komposit
- Utvidgad fissurférsegling

— Behandling av mindre lesioner

Kontraindikationer:
lonoseal innehdller metakrylat och BHT. lonoseal ska inte anvéndas vid
kand hypersensivitet (allergi) mot nagot av innehallet.

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

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

Anvéndare:

Anvandningen av lonoseal utfors av anvandare med professionell utbildning

inom tandmedicin.

Anvéndning:

1. Preparera kaviteten i enlighet med géllande fyllningsteknik. Se till att
tandytan &r helt torr och undvik kontaminering.

2. Tack omraden nara pulpan med ett kalciumhydroxidpreparat. Adhesiv
bindning rekommenderas (sérskilt om kaviteten inte ar helt omgiven av
emalj).

. lonoseal tub: Onskad mangd lonoseal kan appliceras pa applicerings-

instrumentet direkt fran tuben. Undvik kontaminering och desinficera efter
anvandning. Vid underfyliningar tjockare &n 1 mm, applicera och harda i
lager.
Spruta: For att sékerstalla att den droppfria sprutan fungerar korrekt,
observera att kolven inte far dras tillbaka under eller efter anvandningen.
Den bifogade applikationskanylen &r endast avsedd fér engéngsbruk.
Ta bort kanylen efter anvandning och stang sprutan ordentligt
med originallocket. For att skydda sprutan fran kontaminering med
kroppsvétskor eller smutsiga hénder eller oral vdvnad rekommenderas
anvéndning av en skyddsbarriar.

4. Konventionella polymeriseringsapparater ar ldampliga for ljushardning
av materialet. Ljuseffekten far inte underskrida 500 mW/cm? for
halogenlampor och 300 mW/cm? fér LED-lampor. Placera ljuskéllan s&
nara ytan som mdjligt (ca 2 mm) och hérda i minst 20 sekunder. Férlang
belysningstiden om avstandet &r storre.

5. Finera lonoseal-ytan med ett roterande instrument och lagg fyllningen
enligt tillverkarens uppgifter.

W

Information, férsiktighetsatgarder:

- lonoseal vidhaftar pa material, t.ex. material fér kronor och bryggor,
provisoriska metakrylatbaserade fyllningsmaterial, vissa avtrycksmaterial
(t.ex. polyeter), vilket kan gora att underfyliningen skadas eller lossnar.
Applicera i sdana fall en bonding.

- Eftersom lonoseal har en sé& hog stabilitet efter hardning kan man inte
avlagsna materialéverskott med en sond eftersom hela underfyliningen
dé kan lossna (anvand ett roterande instrument).

- L&t alltid medel for skydd av pulpan eller isolering av dentin harda
resp. torka (se bruksanvisningen till respektive produkt) innan lonoseal
anvénds, for att inte minska vidhaftningen till dentinet.

— Undvik att exponera lonoseal for direkt ljus (operationslampor, solljus)
nar det har tagits ut ur férpackningen och applicera medlet s& fort som
mojligt.

- Fenolsubstanser i synnerhet preparat som innehéller eugenol och tymol
leder till att hdrdningen av kompositmaterialet stérs. Av denna anledning
bér anvéandning av eugenolhaltiga substanser i samband med lonoseal
undvikas.

- Forkorta belysningstider eller otillracklig ljusstyrka leder till en ofullstandig
hérdning. Kontrollera darfér lampa och ljusledare regelbundet.

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

Sammansittning (enligt fallande andel):
Fluorsilikatglas, bariumsulfat, BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogen kiseldioxid,
TEGDMA, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Forvaring:

lonoseal forvaras skyddat fran ljus vid 4 °C-23 °C i tattslutna behallare.
Materialet ska varmas upp till rumstemperatur innan anvandning. Anvand
inte efter utgangsdatum.

Oppnade tuber kan forvaras vertikalt i det lostagbara stativet. D& kommer
man alltid snabbt at lonoseal.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

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

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda fér lonoseal
finns i Europeiska unionens databas for medicintekniska produkter
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Utforlig information finns &ven p& www.voco.dental.
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lonoseal®

c € 0482

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z

Termékleiras:

Az lonoseal egy fényre keményedd Uvegionomer kompozit cement
alabélelésekhez, kiterjedt fisszurazarasokhoz, valamint kisebb sérilések
ellatasahoz.

Javallatok:
— Amalgam és kompozit alabéleléséhez

Kiterjedt repedések tomitéséhez
Kisebb sériilések ellatasahoz

Ellenjavallatok:
Az lonoseal metakrildtokat és BHT-t tartalmaz. Az lonoseal ezen
Osszetevlivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem
hasznélhato fel.

Beteg célcsoport:
Az lonoseal minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megké&tések
nélkul alkalmazhaté.

Teljesitmény jellemzdk:
A termék teljesitmény jellemz&i megfelelnek a rendeltetés szerinti
koévetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalék:
Az lonoseal-et csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

-

p

]

>
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- Az alkalmazand6 téméskezelés szabdlyai szerint készitse el a fogat.

Ugyeljen arra, hogy a fog felszine megfeleléen szaraz legyen, és el6zze
meg a fertézés kialakulasat!

A gyokér kozeli teriileteket fedje be kalcium-hidroxidos készitménnyel.
Adheziv bond hasznalata javallott (kiilénésen azoknél az (regeknél,
amelyeknél nem taldlhaté minden oldalon fogzomanc).

lonoseal tubus: A sziikséges lonoseal mennyiséget a tubusbdl vigye
fel kozvetleniil a keveréeszkozre. Ugyelien a fertézddés elkeriilésére,
ezért a hasznalat utan fertétlenitse az eszkdzoket. Az alabéleléseknél
rétegenként 1 mm-es vastagsagu anyagot vigyen fel, majd végezzen
polimerizalast.

Fecskenddk: A fecskend6 utdlagos kifutdstol mentes funkcidjanak
biztositasa érdekében lgyelni kell arra, hogy hasznalat alatt vagy utan
nem szabad visszahuzni a dugattyut.

A felhelyezett applikatoros keverécsérok kizardlag egyszeri hasznalatra
valok. Ezeket haszndlat utan vegye le és a fecskendét az eredeti
kupakjaval zarja le. Barrier alkalmazasa javasolt annak érdekében, hogy
megovja a fecskendét a testfolyadékokkal, szennyezett kézzel vagy a
széjlreg széveteivel valo érintkezéstol.

Az anyag fényre keményitésére a kereskedelemben beszerezhet6
polimerizacids készllékek alkalmasak. A fényteljesitmény legalabb
500 mW/cm? legyen halogén fényforrasok, és 300 mW/cm? LED lampéak
esetén. A fényforrast a fogfelszinhez lehetd legkozelebb helyezze (kb.
2 mm-re) és legaldbb 20 mp-ig tartsa ott. Nagyobb térkdzok esetén
novelje a megvilagitasi id6t.

Az lonoseal felszinét forgd fejl késziilékkel polirozza és a toméseket a
gyarté utasitasai szerint helyezze be.

Megjegyzések, ovintézkedések:

Az lonoseal hozzakét a koronék és hidak anyagaihoz, a metakrilat bazisu
ideiglenes tdméanyagokhoz, bizonyos lenyomatanyagokhoz (pl. poliéter),
ami az alabélelés karosodasahoz vagy eltavolitdsdhoz vezethet. llyen
esetekben bond hasznélata javasolt.

Az lonoseal nagyfoku stabilitdséanak kdszénhetden a félosleges anyag
eltavolitdsa szondaval nem lehetséges, mert ebben az esetben esetleg a
teljes alabélelés kioldédna (haszndljon erre a célra forgd eszkozt).

A pulpavédé, ill. dentinizolalé készitményeket az lonoseal hasznalata
elétt kell alkalmazni, ill. szaritani (lasd a termék hasznalati utasitasat),
hogy a dentinhez térténé adhézié ne csokkenjen.

Az lonosealt a hasznalata soréan ne tegye ki kdzvetlen fényhatasnak
(kertilie a m(ité lampainak fényét és a napfényt), és amilyen gyorsan csak
lehet, haszndlja fel a terméket.

A fenolos anyagok, killéndsen az eugenol és timol tartalmu készitmények
a kompozitok megszilarduldsanak zavaraihoz vezetnek. Ezért keriilni kell
az eugenol tartalmu anyagok alkalmazésat az lonoseallel.

Tul révid megvilagitasi id6 vagy nem megfelel6 fényerésség alkalmazéasa
szintén elégtelen megszilardulashoz vezethet. Ezért rendszeresen
ellendrizze a polimerizacids lampét és a fényvezetét.

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

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

Fluoro-szilikat Giveg, barium-szulfat, Bis-GMA, UDMA, HEDMA, pirogén
szilicium-oxid, TEGDMA, polimerizacidinditok, stabilizatorok, szinezé
pigmentek

Tarolas:

Az lonosealt j6l lezarva és fénytdl védve 4 °C-23 °C-on téarolja. Alkalmazés
el6tt a terméknek el kell érnie a szobahémérsékletet. A lejarati id6é utan ne
haszndlja fel.

Kuléndsen praktikus a felbontott tubus tarolétalcaban (levalaszthato) torténd
fiiggdleges tarolasa. igy az lonoseal minden esetben azonnal rendelkezésre
all.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatdsagi el6irdsok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

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

Megjegyzés:

A lonoseal biztonsagossagarodl és klinikai teljesitményérdl rovid jelentések
allnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszk6zok Adatbézisaban
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Részletes informaciokat a www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyr6b medyczny

PL

Opis produktu:

lonoseal to $wiatfoutwardzalny, glasjonomerowy cement kompozytowy
do podktadéw, poszerzonego uszczelniania bruzd i wypetniania matych
ubytkow.

Wskazania:

Podktad pod amalgamaty i kompozyty
Poszerzone uszczelnianie bruzd
Wypetnienia matych ubytkéw

Przeciwwskazania:

lonoseal zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej nadwraz-
liwosci (alergii) na sktadniki produktu lonoseal nalezy zrezygnowac z jego
zastosowania.

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

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

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

Zastosowanie:

1.

»

[

nformacje d

Pole pracy przygotowaé zgodnie z przyjetymi zasadami wypetniania
ubytkéw. Zwréci¢ uwage na doktadne osuszenie powierzchni zeba i
unika¢ kontaminacji pola pracy!

Obszary okotomiazgowe pokry¢ preparatem na bazie wodorotlenku
wapnia. Zaleca si¢ zastosowanie materiatu adhezyjnego (przede
wszystkim w przypadku ubytkéw, ktérych $éciany nie sa catkowicie
pokryte szkliwem).

lonoseal w tubce: Odpowiedniag ilo§¢ materiatu lonoseal natozy¢
bezposrednio z tubki na narzedzie aplikacyjne; unika¢ skazenia, a po
zastosowaniu zdezynfekowac. Przy podktadach grubszych niz 1 mm,
materiat naktadad i utwardza¢ warstwami.

lonoseal w strzykawce: W trakcie lub po skonczonej aplikacji nie
odciggac ttoczka strzykawki, gdyz moze to spowodowacé nieprawidtowe
funkcjonowanie mechanizmu ,,nondripping”.

Zatozona koricéwka aplikacyjna jest przeznaczona wytacznie do
jednorazowego zastosowania. Po uzyciu nalezy ja zdja¢ i zamkna¢
strzykawke oryginalng zatyczka. W celu zabezpieczenia strzykawki przed
skazeniem mikrobiologicznym przez ptyny ustrojowe, zanieczyszczone
rece lub tkanki jamy ustnej, zaleca sie stosowanie bariery ochronnej.
Polimeryzacje mozna prowadzi¢ stosujac konwencjonalne urzadzenia
polimeryzujace. Natezenie $wiatta lampy powinno wynosi¢ co najmniej
500 mW/cm? dla lamp halogenowych i 300 mW/cm? dla lamp diodowych.
Koncéwke roboczg lampy zblizy¢é maksymalnie do powierzchni
wypetnienia (na ok. 2 mm) i utwardza¢ przez co najmniej 20 s. Przy
wigkszych odlegtosciach wydtuzyé czas naswietlania.

Powierzchnige materiatu lonoseal opracowac narzedziami obrotowymi i
wykonaé wypetnienie zgodnie z zaleceniami producenta.

, $rodki ostroznosci:

lonoseal przylega do materiatéw, np. materiatéw do koron i mostéw,
prowizorycznych wypetnien na bazie metakrylanéw, okreslonych
materiatéw wyciskowych (np. polieterowych), co moze doprowadzi¢
do uszkodzenia lub usunigcia podktadu. W takim przypadku zaleca sig
zastosowanie systemu wigzacego.

Wysoka stabilno$¢ utwardzonego produktu lonoseal uniemozliwia
usuniecie naddatkéw materiatu zgtebnikiem, gdy moze to doprowadzi¢
do obluzowania catego podktadu (stosowaé w tym celu narzedzia
obrotowe).

Materiaty chronigce miazge lub materialy izolujace zebine nalezy zawsze
utwardzi¢ i wysuszyé przed natozeniem materiatu lonoseal (parz
instrukcja uzycia tych produktéw), aby nie ostabi¢ ich przylegania do
zebiny.

Po wyjeciu z opakowania nie nalezy wystawia¢ materiatu lonoseal na
bezposrednie dziatanie $wiatta (lampa zabiegowa, $wiatto dzienne) i
mozliwie szybko go aplikowac.

Substancje fenolowe, w szczegdélnosci preparaty zawierajace eugenol i
tymol, zaburzajg proces wigzania kompozytu. Dlatego tez nalezy unika¢
tacznego stosowania materiatéw zawierajacych eugenol z produktem
lonoseal.

Takze zbyt krétki czas naswietlania lub niewystarczajace natezenie
Swiatta moze skutkowaé niepetng polimeryzacja materiatu, w zwiazku
z czym nalezy regularnie kontrolowaé stan lampy polimeryzacyjnej i
$wiattowodu.

- Udzielane przez nas informacje oraz/lub porady nie zwalniajg Paristwa

z obowiazku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Szkio fluorokrzemianowe, siarczan baru, BisGMA, UDMA, HEDMA,
pirogeniczny dwutlenek krzemu, TEGDMA, inicjatory, stabilizatory, pigmenty
kolorowe

Przechowywanie:

lonoseal przechowywa¢ w temperaturze 4°C - 23°C, w miejscu
zabezpieczonym przed $wiattem i w szczelnie zamknietym opakowaniu.
Przed zastosowaniem nalezy doprowadzi¢ materiat do temperatury
pokojowej. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Szczegdlnie praktycznym rozwigzaniem jest przechowywanie napoczetych
tubek w pozycji pionowej na stojaku (odtgczalnym). lonoseal jest dzigki
temu natychmiast dostepny do uzycia.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

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

Uwaga:
Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej lonoseal sa
dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED

Szczegoétowe

https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

informacje mozna réwniez znalezé na stronie

www.voco.dental.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek

S

Popis produktu:
lonoseal je svétlem vytvrzovany skloionomerni kompozitni cement pro
podlozky, rozsifené peceténi fisur a o$etifeni mensich Iézi.

Indikace:

— Podlozka pod amalgamové nebo kompozitni vypiné
— Rozsitené peceténi fisur

— Osetieni mensich lézi

Kontraindikace:
lonoseal obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti
(alergie) na tyto slozky produktu lonoseal je nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacienti:
lonoseal Ize pouzit pro v§echny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného ucelu
pouziti a pfislusnych standard( vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu lonoseal provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho |ékafr'stvi.

Pouziti:

1.

o

Provedte preparaci podle pravidel pouzité vypliiové terapie. Dbejte na
dokonalé vysuseni povrchu zubu a vyvarujte se kontaminace!

. Oblasti blizko pulpy pokryjte pfipravkem z hydroxidu vapenatého.

Doporucujeme zajistit adhezivni vazbu (zejména u kavit bez ohraniceni
skloviny na v8ech stranéch).

. lonoseal v tubach: Pozadované mnozstvi produktu lonoseal je mozné

z tuby nanést pfimo na aplikaéni nastroj, vyvarujte se kontaminace pfip.
po pouziti provedte dezinfekci. V pfipadé podlozek o tloustce vétsi nez 1
mm provadeéjte aplikaci a vytvrzovani po vrstvach.

Stiikacka: Aby se nenarusila funkce neodkapavajici stiikacky, béhem
pouziti ani po ném nevytahuijte zpét pist stiikacky.

Nasazena aplikacni kanyla slouzi pouze k jednordzovému pouziti. Po
pouziti ji sejméte a stiikacku pevné uzaviete origindlnim uzavérem. Aby
se stfikacka chranila pfed kontaminaci zpGsobenou télnimi tekutinami,
$pinavyma rukama ¢&i ordlni tkani, doporucujeme pouzit ochrannou
bariéru.

. K vytvrzovani tohoto materidlu svétlem jsou vhodné bézné polymerizaéni

lampy. Svételny vykon by mél byt u halogenovych pfistrojd minimalné
500 mW/cm? a u LED lamp minimalné 300 mW/cm?. Pfivedte svételny
zdroj co nejblize k povrchu (cca 2 mm) a vytvrzujte minimalné 20 s. V
pfipadé vétsi vzdalenosti prodluzte doby osvitu.

. Rotacnimi nastroji provedte kone¢nou Upravu povrchu produktu lonoseal

a aplikujte vypIné podle pokyni vyrobce.

Informace, preventivni bezpecnostni opatreni:

lonoseal se pfichycuje k materialim, napf. materidlim korunek a
mustkd, provizornim uzaviracim materialdim na bazi metakrylatd, urgitym
otiskovacim materidliim (nap¥. polyetheru), coz mdze vést k poskozeni
nebo odstranéni podlozky. Doporu¢ujeme v téchto pfipadech nanést
bondovaci material.

Z divodu vysoké stability vytvrzeného produktu lonoseal neni mozné
prebyte¢ny material odstranit sondou, za uréitych okolnosti se tim uvolni
cela podlozka (pouzijte rotacni nastroj).

Pripravky chranici pulpu event. prostfedky izolujici dentin nechte vzdy
pfed pouzitim produktu lonoseal ztuhnout pfip. je vysuste (viz ndvod k
pouziti téchto produktd), aby se nesnizilo pfilnuti dentinu.

KdyZ odeberete produkt lonoseal, zabrarite pfimému dopadu svétla na
néj (operacni svitidlo, denni svétlo) a co nejrychleji ho aplikujte.
Fenolické latky, zejména preparaty obsahujici eugenol a thymol vedou k
porucham vytvrzeni kompozitnich materiald. Proto je tfeba se vyvarovat
pouziti material(i obsahujicich eugenol ve spojeni s produktem lonoseal.
Prili§ kratké doby osvitu nebo nedostate¢na intenzita svétla rovnéz vedou
k nedokonalému vytvrzeni, proto pravidelné kontrolujte polymeraéni
lampu a svétlovod.

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

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Fluorosilikatové sklo, siran barnaty, BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogenni
oxid kfemicity, TEGDMA, iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Skladovani:

lonoseal skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C, chranény pred svétlem a v
tésné uzaviené nadobé. Pred pouzitim se musi material nechat zahtat na
pokojovou teplotu. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Zvlast praktické je svislé uloZeni nacatych tub ve stojanu (oddélitelny).
lonoseal je tak vzdy okamzité k dispozici.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich pFedpisC.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezéadouci uddlosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavainé
ohrozeni verejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v
souvislosti s prostfedkem lonoseal, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO
GmbH a pfisludnym organim.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecénosti a klinické funkci

lonoseal jsou

ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkii (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

Descrierea produsului:

lonoseal este un ciment ionomer de sticlda compozit, fotopolimerizabil,
pentru funduri de cavitate, sigilarea fisurilor extinse si restaurarea leziunilor
de dimensiuni reduse.

Indicatii:

— Fund de cavitate sub amalgam si compozit
- Sigilarea fisurilor extinse

— Restaurarea leziunilor de dimensiuni reduse

Contraindicatii:

lonoseal contine metacrilat si BHT. Daca se cunoaste o hipersensibilitate
(alergie) la aceste substante continute se va renunta la utilizarea lonoseal.

Grupa tinta de pacien
lonoseal se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce priveste
vérsta sau sexul.

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

Utilizator:

Utilizarea lonoseal este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in

domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

1. Realizati prepararea in conformitate cu regulile terapiei de obturare
aplicate. Acordati atentie uscarii perfecte a suprafetei dintelui si evitati
contamindrile!

2. Acoperiti zonele din apropierea pulpei cu un preparat din hidroxid de
calciu. Se recomanda asigurarea unei legaturi adezive (in special la
cavitati fara delimitare cu smalt din toate partile).

3. lonoseal tub: Cantiatea necesara de lonoseal poate fi aplicata din tub
direct pe instrumentul de aplicare, evitati contaminarea, resp. dezinfectati
dupa aplicatie. in cazul fundurilor de cavitate cu grosime de peste 1 mm
aplicati in straturi si realizati solidificarea.

Seringi: Pentru a asigura functionarea seringii nu trageti de piston in
timpul folosirii sau dupa folosire.

Varful de aplicare fixat serveste numai utilizarii unice. Dupa utilizare,
acesta trebuie scos, iar seringa trebuie inchisa bine cu dopul original.
Pentru a proteja seringa de contaminare din cauza lichidelor corporale,
mainilor murdare sau tesului oral, se recomanda utilizarea unei bariere
protectoare.

4. Pentru intérirea prin fotopolimerizare a materialului se folosesc aparate
adecvate de polimerizare, disponibile in comert. Intensitatea luminoasa
trebuie sa fie de minimum 500 mW/cm? la lampile cu bec halogen si de
minimum 300 mW/cm? la Iampile de tip LED. Aduceti sursa de lumina cat
mai aproape posibil de suprafata (cca. 2 mm) si realizati solidificarea min.
20 s. Daca distanta este mai mare, prelungiti timpul de expunere.

5. Finisati suprafata de lonoseal cu instrumente rotative si aplicati obturatiile
conform indicatiilor producatorului.

Indicatii, masuri de precautie:

— lonoseal aderd la materiale, de ex. materiale pentru coroane si
punti, materiale de obturare provizorii pe baza de metacrilat, anumite
materiale de mulaj (de ex. polieter), ceea ce poate duce la deteriorarea
sau indepartarea fundului de cavitate. In aceste cazuri se recomanda
aplicarea unui adeziv.

— Data fiind stabilitatea ridicatd a lonoseal intarit, nu este posibild
indepartarea surplusului de material cu o sonda, in anumite situatii se
desprinde in acest fel intregul fund de cavitate (utilizati un instrument
rotativ).

— Preparatele pentru protejarea pulpei, resp. mijloacele de izolare pentru
dentina trebuie lasate intotdeauna sa faca priza, resp. trebuie uscate (vezi
instructiunile de utilizare ale produselor) inainte de aplicarea lonoseal,
pentru a nu diminua aderenta la dentina.

— Dupa extragerea lonoseal evitati incidenta directa a luminii (lampa de
lucru, lumina diurnd) si aplicati cat mai rapid posibil.

— Substantele fenolice, in special preparatele cu continut de eugenol si
timol, au ca efect perturbarea intéririi materialelor compozite. Din acest
motiv, trebuie evitata utilizarea materialelor cu continut de eugenol in
combinatie cu lonoseal.

— Timpii de expunere prea redusi sau intensitatea insuficienta a luminii duc,
de asemenea, la solidificarea incompleta, verificati asadar regulat lampa
de expunere si fibra optica.

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

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Sticla fluorosilicat, sulfat de bariu, BisGMA, UDMA, HEDMA, dioxid de siliciu
pirogen, TEGDMA, initiatori, stabilizatori, pigmenti cromatici

Pastrarea:

Pastrati lonoseal la 4 °C - 23 °C, protejat de lumina si inchis etans. inaintea
utilizarii, materialul trebuie adus la temperatura incéperii. A nu se utiliza
produsul dupa data expirarii.

Extrem de practica este pastrarea in pozitie verticala a tuburilor incepute, in
tava standului (separabil). In acest fel, lonoseal este intotdeauna disponibil
imediat.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

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

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a lonoseal
sunt stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele medicale
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Informatii detaliate pot fi gdsite si pe www.voco.dental.

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve

OnucaHue Ha npoayKTa:

lonoseal e hoTononMMepn3NpaLL, CTLKNOHOHOMEPEH KOMMO3UTEH LIUMEHT
3a MOANOXKM, OGLIMPHO 3anevatBaHe Ha (ucypu n nnoméupaHe Ha
Heronemm nesuu.

MokasaHusa:

- Mopnoxku nof avanrama u KOMMo3nT
— O6LMpHo 3aneyaTtsBaHe Ha hucypu

— lNnom6unpaHe Ha Heronemun nesun

MpoTuBonokasaHus:

lonoseal cbabpxa Metakpunat u BXT (6yTunxuppokcutonyon). Mpu
yCTaHOBEHa CBPbXHYBCTBUTESHOCT (anepriv) KbM Tesn cbeTaeky lonoseal
He TpsiGBa Aa ce npunara.

Llenesa rpyna nauveHTu:
lonoseal mMoxe aa ce npunara 3a BCUYKW MauveHTU 6e3 orpaHnyeHns
npefBua Bb3pacTTa Uav nona um.

XapaKTepucTuku:
XapaKkTepucTUKUTEe Ha NpoAyKTa CbOTBETCTBAT Ha W3UCKBaHUATA Ha
npefHa3Ha4eHNeTO U CbOTBETHUTE MPO/YKTOBY CTaHAAPTH.

MoTtpe6utenu:
lonoseal ce npunara ot npocecnoHanHo 06yyeH cneLyyanucTyi B obnactra
Ha cTomaronorusiTa.

Mpunoxexue:

1. M3BbplueTe NpenapauvsTa B CLOTBETCTBIE C NpaBuniaTa Ha npunaraHara
06TypoBbYHa Tepanvsi. BHumaBaiite 3a 6e3ynpeyHo m3cyllaBaHe Ha
3b6HaTa NOBbPXHOCT 1 M36srBaiiTe 3aMbpcaBaHNs!

2. MokpwiiTe yyacTbLyTe B 65IM30CT A0 NynnaTa ¢ KanumeBo-XnapoOKCuaeH
npenapar. MpenopbyBa ce ocUrypsBaHe Ha aaxesnBHa Bpb3ka (0CO6eHo
NPV KaBUTETUN, KOUTO HE Ca OrPaHIHYEHN C eMaiin OT BCSKa CTpaHa).

3. lonoseal Ty6a: Heo6xopnmoto konuyectBo lonoseal moxe pa
ce MocTaBK AMPeKTHO OT Ty6aTta BbpXy annukaropa. Msbsreaiite
3aMbpcsaBaHus pecn. AesuHdeKkumpaiite cnep ynotpeba. Mpu noanoxku
C febenuHa Hag 1 mm HaHacsiiiTe 1 NonMMepnanpaiiTe Ha cnoese.
CnpuHUoBKa: 3a fja ocurypute GyHKLMSATa Ha HekaneLlara CripuHLIOBKa,
He TpsiGBa fja M3AbprBaTe Hasaf, 6yTanoTo rno Bpeme uiv cnep ynorpeéa.
MocTaBeHaTa annuKauWoHHa KaHiona CNyXu camMo 3a efHOKpaTHa
ynoTtpe6a. Cnieq ynoTpe6a st cBaneTe 1 3aTBOPETE MTLTHO CMPUHLIOBKATa
C opuruHanHarta kanadyka. 3a npeanassaHe Ha CrnpuHLUOBKaTta oOT
KOHTaMVHALMS C TENECHW TEYHOCTU, 3aMbPCEHI PbLIE UMK OpanHa ThKaH
Ce npenopbYyBa U3NON3BaHeTo Ha 3aluMTHa nperpaja.

4. MNpepnaranuTe Ha Nasapa NoNMMepU3VpaLLn ypeay ca Noaxoaalm 3a

hoTononnMepusaumsTa Ha MaTepuana. VIHTeH3UTETLT Ha CBETAMHATA He

Tpsi6Ba Aa e No-HUCBK oT 500 mW/cm? npu xanoreHHn namnu u 300 mwW/

cm? npu LED namnu. MocTaeeTe N3TOYHNKa Ha CBETNIMHA Bb3MOXKHO Haii-

61130 [0 MOBBLPXHOCTTA (OKOMIO 2 MM) 1 NoAMMepU3NpPanTe MUHNMYM

20 s. Mpu NO-roNSIMO Pa3CTOsIHNE YABIDKETE BPEMEHaTa Ha eKCro3uLs.

®uHMpaiiTe NOBbPXHOCTTa oT lonoseal ¢ poTupaly UHCTPYMEHTU 1

nocraseTe 06TypaLUNTe CbrNacHo YKasaHusiTa Ha MPOU3BOANTENS.

o

Yka3saHwus, MpeanasHu mepku:

- lonoseal npunenea kbM MaTepuany, Hanp. maTepuani 3a KOpoHU
1 MOCTOBE, MaTepuanu 3a BPEMEHHO 3aTBapsiHe Ha OCHoBaTa Ha
MeTaKpunaty, onpeAeneHn oTneyaTbyHn MaTepuany (Hanp. nonveTep)
1 ToBa MOXe fAa [joBefe [0 MNOBPEXAaHe WNuW OTCTpaHsBaHe Ha
nopnoxkara. B Takuea cny4au ce npenopbysa HaHacsiHe Ha GOHA,.

— [Mopagn BucokaTa cTabunHOCT Ha nonumepusupaHus lonoseal He e
Bb3MOXHO OTCTpaHsBaHe Ha W3NWWBLM OT MaTepuana CbC COHAa,
Tbi1 KaTo e Bb3MOXHO Aja Ce OT/enu usnarta noanoxka (Msnonssaiite
POTUPALL UHCTPYMEHT).

- TMpenapatuTe 3a 3aWwuTa Ha Nynnara pecr. usonauvs Ha ieHTHa Tpstea
BUHArV fja Ce BTBLPAST PECH. Aa M3CYLLAT Npean HaHacsiHe Ha lonoseal
(BX. WHCTPYKUWMTe 3a ynoTpeGa Ha NPoAyKTWTE), 3a fja Ce Hamann
aaxesnsiTa KbM [iEHTUHA.

— Cnep B3emaHe Ha lonoseal oT onakoBkaTa 136sreaiTe NPsKo nonagaHe
Ha CBeT/MHa (onepauuoHHa namna, AHeBHa CBETMNHA) W HaHacsnTe
Bb3MOXHO Han-6bP30.

—  ®eHOM0BY CY6CTaHLMM, NO-CNELMANHO Npenaparu, ChAbpiKalLy esreHon
1 TUMON, BNoLLaBaT BTBbPASBaHETO Ha KOMNO3nTu. 3aToBa Tpsibea Aa ce
1365rea N3nonssaHe Ha CbbpXXally eBraHoN MaTtepuani B KOMGUHaLWa
c lonoseal.

- Tebpae KpaTKM BpemMeHa Ha eKCcnosuuus WnM HeaocTaTbyHa
VIHTEH3VBHOCT Ha CBET/IMHATa BOAST CbLUO /10 HEMb/IHO BTBLPAABAHE.
3atoBa npoBepsiBaiiTe pepoBHO oTononuMepHata namna u
CBeTNIoBOAA.

— HawwTe ykasaHus w/unm ceBetn He By ocBo60>XaaBaT oT 3afb/IXKEHNETO
fla NpoBepuTe ropHOCTTa Ha AOCTaBEHWTE OT Hac mpenapaTtu 3a
npefBUAEHUTE LieNn Ha ynotpe6a.

CbcTaB (B HU3XOASL Pef Mo KONUYECTBO):

®dnyopocunmkaTHo cTbkio, 6apues cyndart, BisGMA, UDMA, HEDMA,
nuporeHeH cunuuues guokeug, TEGDMA, uHuumatopu, ctabunusaTtopu,
oLBeTABaLLY NMUrMeHTH

CbxpaHeHue:

CbxpansiBaiite lonoseal npu 4 — 23 °C B nibTHO 3aTBOPeHa ONakoBka u
Ha 3alMTEHO OT cBeTnMHa MAcTo. Npean ynotpe6a matepuansT TpsbBa
[la OCTUrHe CTaiiHa Temnepartypa. He uanonasaiite noseye cnep nstnyaHe
Ha CPOKa Ha rofiHoCT.

Oco6eHO NPaKTUYHO € BEPTUKANHOTO CbXPaHEeHNe Ha HadeHaTuTe Ty6u B
noctaska (oTaenHo). Toea ocurypsisa BuHaru 6bp3 goctsn Ao lonoseal.

U3xBbpnsiHe:
MpoayKTLT ce M3XBBLPIIS CboOPa3HO pa3nopeabuTe Ha MECTHWUTE BNACTU.

3aa

3ay :

Cepuno3HN NPOU3LLECTBUS, KaTo CMbPT, BPEMEHHO WK TPailHO Cepro3HO
B/iOLWIABaHe Ha 3PaBHOTO CLCTOSHME Ha NauueHTa, NoTpebuTens unm
[pYru nnba n cepuosHa OMacHOCT 3a O6GLLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO ca
BB3HUKHANM UNK MOraT [ja Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka C lonoseal, Tpsi6ea aa
ce cbobwAaT Ha VOCO GmbH 1 KoMNeTeHTHUTE BnacTu.

Ykaszanue:

Kpatka nHopmauysi OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KIIMHUYHOTO AelCTBME Ha
lonoseal ce cbxpaHsBa B EBponeiickata 6a3a gaHHW 32 MEAULMHCKU
n3genuns (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Mopgpo6Ha
nHopmMauyst Moxe fa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:

lonoseal je steklasti ionomerni kompozitni cement, ki se strjuje na svetlobi,
namenjen za spodnje polnitve, razsirjeno zalivanje fisur in zdravljenje manj$ih
lezij.

Indikacije:

- Spodnja polnitev pod amalgamom in kompozitom

— Razsirjeno zalivanje fisur

- Zdravljenje manjsih lezij

Kontraindikacije:
lonoseal vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani preob&utljivosti (alergijah) na
te sestavine materiala lonoseal ne smete uporabiti.

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

Uporaba:

1. Preparacijo izvedite v skladu s pravili uporabljene polnilne terapije.
Pazite na brezhibno susenje povrsinskega zobnega sloja in izogibajte se
umazaniji (okuzbam)!

2. Obmocja v blizini pulpe prekrijte s preparatom kalcijevega hidroksida.
Priporocljivo je zagotoviti oprijemljiv spoj (zlasti za kavitete brez
vsestranske omejitve sklenine).

3. Tuba lonoseal: Potrebno koli¢ino materiala lonoseal lahko nanesete
neposredno iz tube na aplikacijski instrument. Izogibajte se onesnazenju
o0z. po uporabi razkuzite. Ce je potreben nanos spodnje polnitve nad
1 mm, izvajajte nanasanje postopoma, da se snov strdi.

Brizgalka: Za zagotovitev tudi poznej$e uporabe brizgalke morate paziti
na to, da med uporabo ali po njej potisnega dela brizgalke ne potegnete
nazaj.

Namescena nanasalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi jo
odstranite in brizgalko tesno zaprite z originalnim pokrovékom. Za zascito
brizgalke pred onesnazenjem s telesnimi tekocinami ali umazanimi rokami
ali ustnim tkivom priporo¢amo uporabo zas¢itne pregrade.

IS

. Za svetlobno strjevanje materiala so primerne obic¢ajne polimerizacijske
naprave. Svetlobna mo¢ naj ne bo manj$a od 500 mW/cm? pri svetilkah
s halogensko svetlobo oziroma manj$a od 300 mW/cm? pri svetilkah s
svetle¢imi diodami. Svetlobni izvor namestite po moznosti v blizino zobne
povrsine (pribl. 2 mm) in izvrsite strjevanje najman;j 20 s. Ce je razdalja
vedja, je treba Case osvetljevanja podaljsati.

5. Povrsino materiala lonoseal zakljucite z vrte€imi se instrumenti in vstavite

polnila v skladu z navodili proizvajalca.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— lonoseal se sprime na materiale, npr. na materiale za zobne krone in
mosti¢ke, na provizori€ne zakljuéne materiale na osnovi metakrila, na
dolocene odtisne materiale (npr. polieter), kar ima lahko za posledico
poskodbo ali odstranjevanje spodnje polnitve. Priporoca se, da se v teh
primerih nanese vezivo.

- Zaradi visoke stabilnosti strjenega materiala lonoseal odvec¢nega
materiala ni mozno odstranjevati s sondo, ker pride med drugim tudi do
izpada celotne spodnje polnitve (uporabite vrteci instrument).

— Pred uporabo materiala lonoseal vedno pustite, da se preparati za
zascito pulpe ali sredstva za izolacijo zobovine strdijo ali posusijo (glejte
navodila za izdelek), da ne zmanj$ate oprijema na zobovino.

- Po odvzemu lonoseala se izogibajte vplivu neposredne svetlobe (lu¢ka
OP, dnevna svetloba) in material nanesite ¢im hitreje.

- Fenolna sredstva, zlasti preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko
povzrocijo tezave pri strjevanju kompozitov. Zato se je treba izogibati
uporabi materialov, ki vsebujejo evgenol, v povezavi z lonosealom.

Prekratek Cas osvetlitve ali nezadostna mo¢ svetlobe imata prav tako
za posledico nepopolno strjevanje, zato redno preverjajte lu¢ko za
osvetljevanje in svetlobni izvor.

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

Sestava (po padajo¢i vsebnosti):
Fluorosilikatno steklo, barijev sulfat, BisGMA, UDMA, HEDMA, pirogeni
silicijev dioksid, TEGDMA, iniciatorji, stabilizatorji, barvni pigmenti

Shranjevanje:

lonoseal shranjujte pri 4-23 °C, zasciten pred svetlobo in tesno zaprt. Pred
uporabo je treba material segreti na sobno temperaturo. Materiala ne smete
uporabljati po preteku datuma uporabe.

Posebej prakti¢no je navpi¢no shranjevanje odprtih tub na pladnju na stojalu
(snemljivo). lonoseal je tako vedno takoj na voljo.

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

Dolznost prijave:

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

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in klinicni uporabi sredstva lonoseal so na
voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomo¢kov (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Podrobnej$e informacije si lahko ogledate na www.voco.dental.



Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:
lonoseal je svetlom tuhnlci skloionomerny kompozitny cement na
podkladové vyplne, rozsirené pecatenie fisur a oSetrenie malych [ézii.

Indikacie:

podkladova vyplii pod amalgadm a kompozit,
rozsirené pecatenie fisur,
oSetrenie malych |ézii.

Kontraindikacie:

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

Cielova skupina pacientov:
lonoseal je mozné pouzivat u vSetkych pacientov bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

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

Pouzivatel:
Pripravok lonoseal maju pouzivat profesiondlni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:

-

P

©

»

5.

. Preparaciu vykonajte podla pravidiel aplikovanej vyplfiovej terapie. Dbajte

na bezchybné vysusenie povrchu zubov a zabrarite kontamindcii.

Na oblasti v blizkosti pulpy naneste preparat hydroxidu vapenatého.
Odpori¢ame zabezpecit adhézne spojenie (najmé pri kavitach, ktoré nie
sU ohranicené sklovinou zo vSetkych stran).

Tuba lonoseal: Pozadované mnozstvo pripravku lonoseal mozete
naniest na aplikaény nastroj priamo z tuby. Zabrarite kontaminécii a podla
potreby vykonajte po pouziti dezinfekciu. Pri podkladovych vyplniach o
hribke viac ako 1 mm pripravok nanasajte a vytvrdzujte po vrstvach.
Striekacka: Na zabezpecenie fungovania striekacky bez dokvapu treba
dbat na to, aby ste po¢as pouzivania striekacky alebo po jej pouziti
nepotiahli piestik dozadu.

Nasadena aplikaéna kanyla slGzi len na jednorazové pouzitie. Po
pouZiti ju odstrarite a striekacku pevne uzavrite origindlnym uzaverom.
Odporucame pouzitie ochrannej bariéry, aby nedoslo ku kontaminacii
striekacky telesnymi tekutinami, $pinavymi rukami alebo oralnym
tkanivom.

Na vytvrdzovanie materidlu svetlom su vhodné bezne dostupné
polymerizaéné pristroje. Svetelny vykon nesmie klesnut pod 500 mwW/
cm? pri halogénovych lampach a pod 300 mW/cm? pri LED lampéach.
Koncovku svetlovodu umiestnite ¢o najblizsie k povrchu (cca 2 mm) a
materidl vytvrdzujte najmenej 20 s. Pri vagsej vzdialenosti musite dobu
vytvrdzovania predizit.

Povrch pripravku lonoseal vyhladte rotujicimi nastrojmi a vypine
umiestnite podla pokynov vyrobcu.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

lonoseal prilne na rézne materidly, napr. na korunkové a mostikové
materidly, provizérne plombovacie materidly na baze metakrylatu,
niektoré materidly na odtlacky (napr. polyéter), ¢o moéze spédsobit
poskodenie alebo vytiahnutie podkladovej vyplne. V takychto pripadoch
odporué¢ame naniest bonding.

Z dévodu vysokej stability vytvrdeného pripravku lonoseal nie je mozné
odstrénenie prebytkov pomocou sondy, pretoze sa za istych okolnosti
moze uvolnit celd podkladova vyplii (pouZite rotujuci nastroj).

Preparaty na ochranu pulpy, resp. prostriedky na izolaciu dentinu
nechajte pred pouzitim pripravku lonoseal vzdy vytuhnut, prip. vysusit
(pozri navod na pouzitie vyrobkov), aby sa neznizila védzba na dentin.

Po odobrati materialu lonoseal zabrarte pésobeniu priameho svetla
(operaénych svetiel, denného svetla) a pripravok ¢o najrychlejsie aplikujte.
Fenolové latky, najma pripravky obsahujuce eugenol a tymol, rusivo
vplyvaju na proces vytvrdzovania kompozitov. Preto sa pouzitiu
materidlov obsahujlcich eugenol spolu s pripravkom lonoseal vyhnite.
Prili§ kratke doby vytvrdzovania a nedostatocna sila svetla tiez vedu k
nelplnému vytvrdnutiu. Preto pravidelne kontrolujte osvetlovaciu lampu
a svetlovod.

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

Zlozenie (poradie od zloziek zastupenych v najvy§§om mnozstve):
fluorosilikatové sklo, siran barnaty, BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogénny
oxid kremicity, TEGDMA, inicidtory, stabilizatory, farebné pigmenty

Skladovanie:

lonoseal skladujte pri teplote 4 °C — 23 °C chraneny pred svetlom a pevne
uzavrety. Pred pouZzitim nechajte material ohriat na izbovu teplotu. Po
uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.

Velmi praktické je zvislé skladovanie nacatych tub v stojane (oddelitelné).
lonoseal je tak vzdy okamzite k dispozicii.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, doCasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie
verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti
s pripravkom lonoseal, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a
prislu§nému uradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajucu sa bezpeénosti a klinickych parametrov
lonoseal najdete v Eurdpskej 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

Produkto aprasymas:

lonoseal yra Sviesoje kietéjantis stiklo jonomerinis kompozitinis cementas,
skirtas danties $aknies kanalui uzpildyti, platiems tarpams plombuoti ir
nedideliems pazeidimams gydyti.

Indikacijos:

— Danties $aknies kanalo uzpildymas po amalgama ir kompozitu
— Placiy tarpy plombavimas

- Nedideliy pazeidimy gydymas

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

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

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

Naudotojas:

lonoseal

skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos

specialistams.

Naudojimas:

1.

Paruoskite medziagg pagal taikomo plombavimo taisykles. Patikrinkite,
ar danties pavirsius pakankamai sausas, ir stenkités neuztersti!

Zonas prie danties pulpos padenkite kalcio hidroksido preparatu.
Rekomenduojama uztikrinti lipnig sasaja (ypac esant kiauryméms be i§
visy pusiy supancio emalio apribojimo).

lonoseal titelés: reikalinga lonoseal kiekj galima tiesiogiai i$ tutelés
uztepti ant instrumento, siekiant neuzter$ti arba dezinfekuojant
panaudojus. Pildydami didesne nei 1 mm danties Saknies kanalo ertme,
medziaga tepkite pamazu ir leiskite jai sukietéti.

Svirkstas: siekdami uztikrinti, kad $virkstas nelaséty, neatitraukite
Svirksto stimoklio naudodami arba panaudoje.

Atidaryta kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Panaudoje nuimkite,
o Svirksta tvirtai uzdenkite originaliu dangteliu. Siekiant apsaugoti
8virkstg nuo kino skysciy, nesvariy ranky ar burnos audiniy poveikio,
rekomenduojama naudoti apsaugine uztvara.

Kietinimas $viesa atliekamas jprastais polimerizacijos prietaisais.
Minimalus $viesos intensyvumas turéty bati ne mazesnis nei 500 mW/cm?
naudojant halogeninius polimerizatorius ir 300 mW/cm? dirbant su $viesos
diody lempomis. Sviesos 3altinj laikykite kuo aréiau pavirsiaus (apie 2 mm
atstumu) bent 20 sek., kad sukietéty. Esant didesniam atstumui, Svitinimo
laikas turi bati ilgesnis.

lonoseal pavirSius suformuokite besisukandiais instrumentais ir uzpildus
dékite pagal gamintojo nurodymus.

Pastabos, atsargumo priemonés:

lonoseal kimba su medziagomis, pvz., K+B medziagomis, laikino
plombavimo metakrilaty pagrindo medziagomis ir tam tikromis jspaudimo
medziagomis (tokiomis kaip polieteris), o tai gali pakenkti danties $aknies
kanalo uzpildui arba jj pasalinti. Tokiais atvejais rekomenduojama
panaudoti risiklj.

Kadangi sukietéjes lonoseal yra itin stabilus, medziagos pertekliaus
negalima pasalinti zondu, o tam tikromis aplinkybémis taip gali
atsilaisvinti ir visas danties $aknies kanalo uzpildas (naudokite besisukantj
instrumentg).

Danty pulpos apsaugos preparatams arba dentino izoliavimo
medziagoms prie$ naudodami lonoseal leiskite sukietéti arba iSdziati
(Zr. Siy produkty naudojimo instrukcijg), kad nesumazéty sukibimas su
dentinu.

Paéme lonoseal, venkite tiesioginés Sviesos (operacinio $viestuvo,
saulés $viesos) ir panaudokite $ia medziaga kuo greiciau.

Fenoliy sudétyje turin¢ios medziagos, ypa¢ eugenolio ir timolio
preparatai, trikdo kompozity kietéjimo procesa. Todél su lonoseal bitina
vengti naudoti veikligsias medziagas, kuriy sudétyje yra eugenolio.

Dél per trumpo aps$vitinimo laiko arba nepakankamo $viesos stiprio
medziaga taip pat negali pakankamai sukietéti. Todél nuolat tikrinkite
apsvietimo lempa ir Sviesos kabelj.

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

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Fluorosilikatinis stiklas, bario sulfatas, BisGMA, UDMA, HEDMA, pirogeninis
silicio dioksidas, TEGDMA, iniciatoriai, stabilizatoriai, spalvy pigmentai.

Laikymas:

lonoseal laikykite 4-23 °C temperatiiroje atokiai nuo saulés Sviesos ir
sandarioje talpykloje. Prie§ naudojant medziaga turi pasiekti kambario
temperatiira. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Atidarytas tuteles ypac¢ patogu laikyti atraminiame dékle (kuris yra
nuimamas). Tokiu atveju lonoseal visada bus pasiekiamas i$ karto.

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 biklés pablogéjima
ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti dél
lonoseal, biitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

lonoseal

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

Produkta apraksts:

lonoseal ir gaisma cietéjoss stikla jonoméra kompozitmateriala cements
oderéjumiem, paplasinatai fistiru hermetizacijai un nelielu bojajumu
labo$anai.

Indikacijas:

- Oderé&jums zem amalgamas un kompozitmaterialiem
— Paplasinata fistiru hermetizacija

— Nelielu bojajumu labo$ana

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

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

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

Lietotajs:

Ar lonoseal strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.
Lieto$ana:

1. Sagatavo$anu veiciet atbilstodi izmantotas plombéSanas terapijas

N

[

noteikumiem. Parliecinieties, ka zoba virsma ir nevainojami sausa, un
izvairieties no piesarnosanas!

Vietas pulpas tuvuma noklajiet ar kalcija hlorida preparatu. lesakam
nodro$inat adhezivu sasaisti (it Tpasi kavitatém, kur emalja netiek no
visam pusém norobezota).

lonoseal tibina: nepiecieSamo lonoseal daudzumu no tibinas var
uzklat tiesi uz aplikacijas instrumenta; izvairieties no piesarnosanas vai
péc izmantoSanas dezinficgjiet. Oder&jumu, kura biezums parsniedz
1 mm, ieklajiet pa kartam un katru kartu cietiniet.

Slirce: lai $lirce nepilétu, atcerieties, ka lieto$anas laika vai péc tam
virzula katu nedrikst atvilkt atpakal.

Uzlikta aplikacijas kanile ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Péc
lietosanas nonemiet to un ciesi noslédziet $lirci ar originalo vacinu. Lai
pasargatu $lirci no piesarnosanas ar kermena $kidrumiem, netiram rokam
vai mutes dobuma audiem, ieteicams lietot aizsargbarjeru.

. Lai materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas

polimerizacijas ierices. Gaismas jaudai nevajadzétu bt mazakai par 500
mW/cm? (halogéna lampam) vai 300 mW/cm? (gaismas diozu lampam).
Pielieciet gaismas avotu iesp&jami tuvu virsmai (apt. 2 mm) un cietiniet
vismaz 20 s. Ja attalums ir lielaks, palieliniet apgaismosanas laiku.

. Nogludiniet lonoseal virsmu ar rotgjosiem instrumentiem un saskana ar

razotaja noradijumiem ielieciet plombu.

Norades, piesardzibas pasakumi:

lonoseal piesaistas pie materialiem, kas izveidoti uz metakrilatu
bazes, pieméram, kronu un tiltu materialiem vai pagaidu plombé$anas
materialiem, ka ari pie noteiktiem nospiedumu nemsanas materialiem
(piem., polietera), tapéc ir iespgjams, ka oderé&jums tiek bojats vai izvilkts.
Sados gadijumos ieteicams uzklat piesaistes idzekli.

Sacietéjis lonoseal ir arkartigi izturigs, tapéc nav iespéjams nonemt
materidla parpalikumus ar zondi; atsevi§kos apstaklos tadéjadi var
nolobities viss odergjums (izmantojiet rotéjosu instrumentu).

Pulpas aizsargpreparatiem vai dentina izolacijas materialiem pirms
lonoseal lieto$anas vienmér laujiet sacietét vai izzut (sk. produktu
lietoSanas instrukcijas), lai nepasliktinatu piesaisti$anos pie dentina.

Péc lonoseal izspieSanas tas jaizsarga no tieSas gaismas (operaciju
lampas, saules gaismas) un iespéjami atri jaieklaj zoba.

Vielas, kas satur fenolus, it ipasi eigenolu un timolu saturosi preparati,
traucé kompozitmaterialu sacietéSanu. Tapéc centieties neizmantot
eigenolu saturo$us materialus kopa ar lonoseal.

Parak Tss apgaismosanas laiks vai nepietiekams gaismas stiprums art
var but iemesls nepietieckamai sacietéSanai, tapéc regulari parbaudiet
apgaismosanas lampu un gaismvadu.

Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma
parbaudit misu piegadato preparatu piemérotibu paredz&tajam
izmantojumam.

Sastavs (dilsto$a seciba péc daudzuma):
Fluorsilikata stikls, barija sulfats, BisGMA, UDMA, HEDMA, pirogéns silicija
dioksids, TEGDMA, Kimiskie iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasana:

Glabajiet lonoseal 4-23 °C temperatira, cieSi noslégtu un tumsa vieta.
Pirms izmanto$anas l|aujiet materialam sasniegt istabas temperataru.
Nelietojiet péc deriguma termina beigam.

Loti praktiski ir glabat iesaktas tubinas vertikali materialu stativa (nonemams).
Tadéjadi lonoseal vienmér ir uzreiz pieejams.

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietgjiem 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 bit radies saistiba ar lonoseal, jazino uznémumam VOCO GmbH
un atbildigajai iestadei.

Norade:
Kopsavilkuma zinojumi par lonoseal droSumu un klinisko veiktspéju ir

saglabati

Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazé (EUDAMED -

https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Detalizétu informaciju var atrast ari vietné www.voco.dental.



Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:
lonoseal je svjetlom stvrdnjavajuci, staklenoionomerni kompozitni cement
za zastitne podloge, prosireno pecacenije fisura i tretiranje manijih lezija.

Indikacije:

— Zastitna podloga ispod amalgama i kompozita
— Prosireno pecacenije fisura

— Tretiranje manijih lezija

Kontraindikacije:
lonoseal sadrzava metakrilate i BHT. Kod poznatih preosjetljivosti (alergija)
na ove sastojke proizvoda lonoseal on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
lonoseal 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 vazeéim
normama za proizvod.

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

Primjena:

-

. lzvrsite preparaciju u skladu s pravilima primijenjene terapije ispunom.
Obratite pozornost na besprijekorno susenje povrsine zubi i izbjegavajte
kontaminaciju!

N

Podruc¢ja u blizini pulpe prekrijte preparatom kalcijevog hidroksida.
Preporu¢ujemo da osigurate adhezivno spajanje (posebno kod kaviteta
bez ograni¢enja cakline na svim stranama).

©

Tuba lonoseal: Potrebna koli¢ina sredstva lonoseal moze se nanijeti
iz tube izravno na instrument za aplikaciju. Izbjegavajte kontaminacije
odnosno dezinficirajte nakon primjene. Zastitne podloge debljine veée
od 1 mm izradite u slojevima i stvrdnite.

Strcaljka: Da bi se osigurala funkcija $trcaljke bez kapanja, treba paziti na
to da se tijekom ili nakon koristenja klip Strcaljke ne smije povuéi prema
nazad.

Postavljena aplikacijska kanila samo je za jednokratnu uporabu. Nakon
uporabe je skinite, a Strcaljku ¢vrsto zatvorite originalnim ¢epom. Da biste
Strcaljku zastitili od kontaminacije tjelesnim tekuéinama, prijavim rukama
ili oralnim tkivom, preporucujemo uporabu zastitne pregrade.

4. Za polimerizaciju materijala prikladni su uobi¢ajeni aparati za
polimerizaciju. Snaga svjetla ne bi smjela biti manja od 500 mW/cm?
kod uredaja s halogenim svjetlom odn. 300 mW/cm? kod LED lampi.
Izvor svjetlosti priblizite $to je mogucée viSe povrsini (oko 2 mm) i
stvrdnjavajte minimalno 20 s. U sluéaju vecih udaljenosti produzite
vrijeme osvijetljavanja..

o

Rotiraju¢im instrumentima zavrsno obradite povrsinu lonoseala, a ispunu
postavite prema podatcima proizvodaca.

Upute, mjere opreza:

— lonoseal prianja uz materijale kao $to su npr. materijali za krunice i
mostove ili materijali za privremeno zatvaranje na bazi metakrilata i
na odredene materijale za otiskivanje (npr. polieter) §to moze dovesti
do ostecenja ili skidanja zastitne podloge. Preporuujemo da u tim
slu¢ajevima nanesite adhezivno sredstvo.

— Zbog visoke stabilnosti stvrdnutog proizvoda lonoseal visak materijala ne
moze se ukloniti sondom, u nekim slu¢ajevima se zbog toga moze odvojiti
cijela zastitna podloga (upotrijebite rotirajuci instrument).

— Prije primjene lonoseala uvijek pustite da se preparati za zastitu pulpe
odn. sredstva za izolaciju dentina stvrdnu odnosno osuse (vidi upute za
uporabu proizvoda) kako ne biste smanjili prianjanje uz dentin.

— Nakon vadenja proizvoda lonoseal izbjegavajte izravnu izlozenost svjetlu
(operacijska svjetilika, dnevno svjetlo) i nanesite ga $to brze.

— Fenolne tvari, posebno preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju
smetnje stvrdnjavanja kompozita. Stoga u kombinaciji sa sredstvom
lonoseal treba izbjegavati primjenu tvari koje sadrze eugenol.

— Prekratko vrijeme osvjetljavanja ili nedovoljna ja¢ina svjetla takoder
dovode do nepotpunog stvrdnjavanja, stoga redovito provjeravajte
svjetiliku za osvijetljavanje i svjetlosni vodic.

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

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):
Fluorosilikatno staklo, barijev sulfat, BisGMA, UDMA, HEDMA, pirogeni
silicijev dioksid, TEGDMA, pokretagi, stabilizatori, pigmenti boje.

Cuvanje:

Cuvaijte proizvod lonoseal na temperaturama 4 °C-23 °C, zasti¢en od
svjetla i Evrsto zatvoren. Prije primjene materijal se treba zagrijati na sobnu
temperaturu. Ne upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.

Otvorena tuba moze se prakti¢no ¢uvati u okomitom poloZaju na nosacu
(moze se odvoijiti). lonoseal ¢e tako biti odmah na raspolaganju.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjes¢ivanja:

Ozbiljne dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljino 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
lonoseal trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvjeS¢a o sigurnosti i klini¢koj ucinkovitosti za lonoseal 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

ET

Toote kirjeldus:

lonoseal on valguskdvastuv klaasionomeerkomposiittsement, mida
kasutatakse alustéidisteks, laienenud I6hede sulgemiseks ja vdiksemate
kahjustuste parandamiseks.

Naidustused:

— Alustaidis amalgaami ja komposiidi all
— Laienenud I6hede sulgemine

— Vaiksemate kahjustuste parandamine

Vastunéidustused:

lonoseal sisaldab metakrilaate ja BHT-d. Teadaoleva ulitundlikkuse
(allergia) korral nende lonoseal koostisainete suhtes tuleb kasutamisest
loobuda.

Patsientide sihtriihm:
lonoseal sobib kasutamiseks kdigile patsientidele iima piiranguta seoses
nende vanuse vdi sooga.

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

Kasutaja:
Toodet lonoseali kasutab stomatoloogia alal professionaalse valjadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

1. Tehke ettevalmistused kasutatava taidisteraapia reeglite kohaselt.
Jélgige, et hambapind oleks laitmatult kuiv, ja valtige saastumist!

2. Katke sésilahedased pinnad kaltsiumhudroksiidpreparaadiga. Soovitatav
on tagada kleepuv tihendus (eriti igast kiiliest hambaemailiga piiramata
kaviteetide korral).

3. lonoseali tuub: vajaliku koguse lonoseali saab viia tuubist otse
aplikaatorile, véltige saastumist (desinfitseerige parast kasutamist). Ule
1 mm paksuste alustaidiste korral paigaldage ja kdvastage kihthaaval.
Siistal: tagasivoolu takistamiseks tuleb jélgida, et sustla kasutamise ajal
vOi pérast seda ei tdommataks kolbi tagasi.

Peale pandud aplikatsioonikantil on ette ndhtud Uhekordseks
kasutuseks. Eemaldage see parast kasutamist ja sulgege sustal
originaalkorgiga. Ststla kaitsmiseks kehavedelike, méérdunud kate
vOi suuddne kudedega saastumise eest on soovitatav kasutada
kaitsebarjaari.

4. Materijali valguskdvastamiseks sobivad tavalised polimerisatsioonisead-
med. Valguskiirguse véimsus ei tohi olla halogeenvalgusseadmete kor-
ral alla 500 mW/cm? ning LED-lampide korral alla 300 mW/cm?. Viige
valgusallikas pinnale véimalikult Iahedale (u 2 mm) ja kdvastage vahemalt
20 s. Suurema vahemaa korral pikendage kdvastamisaega.

o

Viimistlege lonoseali pind péérdinstrumentidega ja paigaldage taidised
tootja andmete kohaselt.

Juhised, ettevaatusabinoud:

— lonoseal kinnitub materjalidele, nt K+B-materjalidele, metakriilaadipohis-
tele ajutistele kinnitusmaterjalidele, teatud jaljendmaterjalidele (nt poltee-
ter), ja voib pohjustada alustéidise kahjustamist véi eemaldumist. Sellisel
juhul soovitatakse kanda peale sideaine.

— Kovastunud lonoseali suure stabiilsuse t6ttu pole véimalik materjali
lilejadke sondiga eemaldada, seetdttu voib eralduda kogu alustéidis
(kasutage poordinstrumenti).

— Selleks et dentiinile kinnitumine ei halveneks, laske sasikaitsepreparaatidel
voi dentiini isoleermaterjalidel alati enne lonoseali kasutamist
poltimeriseeruda voi kuivatage need (vt toodete kasutusjuhiseid).

— Viltige pérast lonoseali tuubist v6i sistlast valjutamist otsest valgust
(operatsioonilamp, paevavalgus) ja paigaldage see voimalikult kiiresti.

- Fenoolist ained, eriti eugenooli ja timooli sisaldavad preparaadid, vivad
komposiitide kdvastumist segada. Seetéttu véltige eugenooli sisaldavate
ainete kasutamist koos lonosealiga.

— Ebataielikku kdvastumist pohjustavad ka liiga llihikesed valgustusajad voi
ebapiisav valgustugevus, seetttu kontrollige regulaarselt valgustuslampi
ja valgusjuhti.

— Meie juhised ja/voi nduanded ei vabasta teid kohustusest kontrollida meie
tarnitud preparaatide sobivust plaanitud kasutusotstarbeks.

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jarjestuses):
Fluorosilikaatklaas, baariumsulfaat, BisGMA, UDMA, HEDMA, pirogeenne
rénidioksiid, TEGDMA, initsiaatorid, stabilisaatorid, varvipigmendid

Sailitage lonoseali valguse eest kaitstult ja tihedalt suletuna temperatuuril
4-23 °C. Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril. Parast
kolblikkusaja I6ppu mitte kasutada.

Eriti praktiline on avatud tuubide vertikaalne séilitamine plstalusel
(eraldatav). Sel juhul saab lonoseali alati kohe kasutada.

Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

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

Juhis:

Lihililevaated toote lonoseal 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.

WHCTPYKLUMS MO NPUMEHEHNIO
EC MepuumHcKoe uspenve

Onucaxue marepuana:

lonoseal - 3T0 CBETOOTBEPX/AAEMbI CTEKIOMOHOMEPHbI KOMNO3WUTHbIN LIEMEHT
ANA NPOKNafoK, paclLUMPEHHOW repmetusauun puccyp 1M nnomoéupoBaHus
HEBOMbLUNX KAPVMO3HBIX MOMOCTEN.

Moka3saHus K NpUMeHeHNIo:

- Micnonb3oBaHne B KayecTBe MPOKNAAOK MOA amanbraMHbie 1 KOMMO3UTHbIE
nnomGb!

— PaclumpeHrHas repmeTtusaums duccyp

— [Mnom6upoBaHne HeGONbLUNX KAPUO3HbIX MONOCTER

MpoTuBonoka3saHus:

lonoseal cogepxuT MeTakpunatel n BHT. CnegyeT oTkasaTbCst OT NpUMeHeHns
uemeHTa lonoseal Npu HanU4UK rUNEPHYBCTBUTENBHOCTM (anepruv) K aTum
KOMMOHEHTaMm.

LleneBas rpynna nauveHToB:
LiemeHT lonoseal paspelueH K NPUMEHEHMIO Y BCEX NauneHToB 6e3 orpaHndeHni
o nosny 1 Bo3pacTy.

XapakTepucTUKM maTepuana:

XapaKTepucTuk1 MaTepuana CoOTBETCTBYIOT TPEG0BaHUAM, NPeAbSBNSEeMbIM K
V3[eNUsiM AaHHOrO LIeNIeBOrO HasHaueHusi, a Takxke TPeGOBaHUAM CTaHAApPTOB,
PacnpoCTPaHSIOLLMXCS Ha JaHHOE U3aenve.

Monb3oBartensb:
LlemeHT lonoseal fonxeH ncnonb3osaTbCst NPOECCUOHANBHO NOATOTOBNEHHbLIM B
0601aCTy CTOMATONOMN CRELNANNCTOM.

MpumeHexne:

1. MposecTn npenapuposaHie 3y6a B COOTBETCTBUN C NPaBUNaMi NPUMEHSIEMON
TEXHUKU NNOM6MPOBaHNs. MOBEPXHOCTL 3y6a AOKHA GbiTh TLLATENBHO
ouuLieHa 1 BbicylweHa!

. TOKpLITb KyNbTIO NyNbMbl NPENapaToM Ha OCHOBE TMAPOOKWUCK Kanbuws.
PeKoMeHayeTCs 06eCMe T afire3UOHHYIO MPOYHOCTB (OCOGEHHO €C/IN MONOCTL
He OKPY>KeHa CO BCEX CTOPOH aManbio).

3. lonoseal B Ty6ax: HaHECTN HeO6GXOAMMOe KonmyecTBo LemeHTa lonoseal ns

Ty6bl HEMOCPEACTBEHHO Ha anninukatop. MsGerarb 3arpsisHeHUs Uk NPOBECTU
feanHdekumio nocne npuMeHenus. Mpu Npoknagkax TONWMHOK 6onblue 1 MM
HaHOCUTb 1 MONMMEPU30BATL MOCNOIMHO.
LUnpuupi: Bo n3bexaHne noATeKaHWid U3 WNpULA ChnepyeT cneauTs 3a Tem,
4TOGbI BO BPEMS! UMM NOCNE NPUMEHEHNS! €70 MOPLUEHb HE OTTAMMBANCA Halaa.
YcTaHoBMeHHas anmauKauMoHHAas KaHioNs npefHasHayeHa TOMbKo Ans
OAHOKPATHOro NPUMeHEeHNs. Mocne NpUMeHeHNs ee cnefyeT CHATb, a Wwnpwuy,
MOTHO 3aKPbITb OPUMMHASBHBIM KOMMAYKOM. YTO6bI 3aMTUTL WNPWL, OT
KOHTaMmuHayun BCNeAcTBME KOHTakTa C 6ronornyeckumn XKNaKocTammn
OpraHnama, rpsisHbIMI PyKami UNn TKaHsMKU NONOCTU pTa, PEKOMEHAYeTCs
1CMonb30BaTh 3aLUUTHbIA 6apbep.

4. [Ins coTononumepusauun matepuana noaxoasT CTaHAApPTHbIE CTOMATONOMM-
4Yeckue MoMMepu3aLnoHHbIe namisl. MOLHOCTb U3/ly4aeMoro CBeTa ranoreH-
HOW NaMnbl AOMKHA BbiTb He HUXe 500 MB/CM?, Ans CBETOAMOAHOM Namnbl — He
Hke 300 MB/cM?. Jlamny cnepyeT AepxKaTb Kak MOXXHO GRvKe K Nonnmepuay-
€MOii NOBEPXHOCTY (OK. 2 MM). [POACIXUTENLHOCTE MONMMEPN3aLIN [OMKHA
COCTaBAIsiTh, Kak MiuHUMyM, 20 C. My G0sbLUIEM PACcCTOSIHAM CReAyeT yBeanIn-
BaTb BPEMs! MOMMEpU3aLINM.

. MoBepXxHOCTb, ChopMrpoBaHHyto Npy NomoLLm LemeHTa lonoseal, o6pa6oTtate
BPALLAOWUMCS UHCTPYMEHTOM. YCTaHOBUTL MAOMGY, COGniofas ykasaHus
M3roToBuTENs.

IS}

o

y Mepbl Npefoc T™:

- LemeHT lonoseal npuaunaeT K marepwanam, Hanpumep, marepuanam
AN M3rOTOBNEHNS KOPOHOK W MOCTOBWAHBIX MPOTE30B, BPEMEHHbLIM
NNOMGMPOBOYHBIM MaTepuanam Ha OCHOBE METaKpUIAaTOB, OMNPEeAEeNneHHbIM
maTepuanam Ais CHATAA crenka (Hanpumep, K nonnadupHeIM), YTO MOXeT
NPNBECTU K MOBPEXAEHNIO MPOKNAAKN UMK HEOGXOAMMOCTY ee yaaneHusi. B
NOAOGHBIX CyHasx PEKOMEHAYETCSt HaHOCUTL GOHAVHT.

- LlemeHT lonoseal nocne oTeepaesaHns 06nafaeT BbICOKOW MPOYHOCTbLIO,
NO3TOMY €ro U3NNLLKN HEBO3MOXHO YAANUTh MNPy NOMOLLM 30HAA, NHAYe MOXET
OTCOEANHNTLCA BCS NPOKNafKa (yAansTe BPALAIOLNMCS NHCTPYMEHTOM).

- CnepyeT Bceraa BbiAepXuBaTb BPEMsi CXBaTbiBaHWA Martepuanos Ans
3awnTbl Nynbnbl NIX N3018UUN NOBEPXHOCTU AeHTUHA (}:[aTb wm BbICOXHyTb)
nepep np! LemeHTa (CM. WHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHNIO
COOTBETCTBYIOLLMX MaTepuanos), 4ToGbl He YXyAWWUTb CUy CLENNeHus ¢
MOBEPXHOCTBIO IEHTIHA.

- Tocne ussneyeHns LemeHTa lonoseal 13 ynakoBku crnegyeT o6eperaTb ero
OT nonapaHusi NPSIMOro cBeTa (ONepaLMoHHble CBETUNBHWKM, HEBHON CBET) N
HAHOCUTb KaK MOXHO GbiCTpee.

- ®eHoMbHbIE BELECTBA, OCOGEHHO Mpenapartbl C 3BFEHONOM U TUMOSIOM,

0T Hapy no. LM KOMMO3UTHBIX MaTepuanos. Moatomy
HEOBXOANMO UCKMKOHUTE CTIONB30BaHNE IBreHONCOAEPXaLLMX MaTepnanos B
coyeTtaHum ¢ yemeHTom lonoseal.

- HepocTaTo4Has NpoAoIKUTENBHOCTL (hOTONONNMEPN3ALIAM UM HEAOCTATO HAs
MOLLHOCTb CBETa TaKkXe MPUBOASAT K HEMONHOMY OTBEPXAEHMIO, NO3TOMY
PerynsipHo npoBepsiiTe NONNMEPN3ALIMOHHYIO NIaMMy 11 CBETOBOA,.

- Hawwm ykasaHus u/unn pekomeHfaunm He ocBoGoxaaloT Bac ot nposepkun
nocTasfnsemMblX Hamu nNpenapaTtoB Ha UX NPUrofHOCTb K UCNONb30BaHWIO B
COOTBETCTBYIOLNX LIENSX.

Cocras (B
®dTopcunukaTtHoe cTekno, cynbdar 6apus, BisGMA, UDMA, HEDMA, nuporeHHbii
Avokenpa kpemHus, TEGDMA, nHuumaTops! peakuun, cTabunnaaTopsl, LBeTHbIe
NNrMEHTb!

XpaHeHue:

XpaHuTb lonoseal nNnoTHO 3akpbITbiM Npu Temnepatype oT 4 °C fo 23 °C B
3alumLLeHHOM OT cBeTa MecTe. Mepef NpYMeHeHWeM maTepuan cnefyet AoBecT!
Ao KOMHaTHOMN Temnepartypbl. He ncnonbsosatb nocne uctedeHns CpoKa rogHocTu.
Oco6eHHo NPakTUYHbIM ABNAETCA XpaHeHWe BCKPbITbIX Ty6 B BepTUKa/IbHOM
NONOXXEHUN Ha NoTKe (C BO3MOXXHOCTbIO CHHTMR). 370 nomoxet Bam coaepxarb
uemMeHT lonoseal BCerga rotoBbIiM K UCNOMb30BaHUIO.

Ytunusayus:
Matepuan Heo6XOAMMO YTUAW3MPOBAaTb B COOTBETCTBUM C MECTHLIMN
ouLManbHLIMKU NPEANUCaHUAMA.

O6si3aTenbHoe U3BeLeHne:

060 BCeX CepbeaHbiX MOB6O4HbIX MPOUCLIECTBUSX, TaKUX Kak CMepTb, CepbesHoe
YXYALIEHNE COCTOSHWS 3[0POBbLS NaUMeHTa MoNb30BaTeNs WM APYrux Ny B
TeuyeHre ANUTENLHOTO UM KOPOTKOrO Nepuofa BPEMEHU, a TakKe O Cepbe3HoN
Yrpo3e O6LLECTBEHHOMY 3[10POBbI0, KOTOPbIE MPOVU3OLLN UK MOrI Gbl NIPOU30IAT
B CBSI3U C NpuMeHeHnem LiemeHTa lonoseal, creayeT coobuiats B komnanuio VOCO
GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbl.

MpumeyaHue:

Kpatkue oT4eTbl O 6€30MacHOCTV U KAWHWYEeCKOM npumMeHeHnn lonoseal
xpaHsaTcsi B EBponeiickoii 6a3e AaHHbIX 0 MeauumHckux uspenusx (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Moppo6Hyto MHthopmaumio YuTainTe No cebinke www.voco.dental.
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