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Product description:
Clip Flow is a flowable, light-curing material for temporary fillings,
sealings and treatments. Thanks to its elastic consistency, the
material is easily removable, also in case of undercuts. Therefore, post-
treatment of the cavity is not necessary.
Indications:
— Temporary inlay and onlay treatments of the cavity
— Sealing of openings for implant screws
— Relining material for temporary crowns and bridges
— Block-out material for retentive areas in the dental arch,

e.g. before taking impressions
— Covering of the gingival margin
— Fixing of resin matrix during filling placement
— Temporary filling of cavities and sealing of root canal orifices
Contraindications:
Clip Flow contains methacrylate and BHT. Clip Flow should therefore
not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these
ingredients.
Patient target group:
Clip Flow 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:
Clip Flow should only be used by a professionally trained dental
practitioner.
Use:
Preparation:
If necessary, carry out preparation, lining and impression. Rinse and dry
the cavity before application of Clip Flow.
Application:
Apply Clip Flow directly from the NDT® syringe using the respective
cannula (type 46). In order to ensure the functioning of the non-dripping
syringe do not pull back the plunger during or after use.
If necessary, spread Clip Flow with an adequate instrument (e.g.
probe). Light-cure with a polymerisation light (minimum 500 mW/cm?)
a film thickness up to 1 mm for 10's, (e.g. in case of covering the gingival
margin), a thickness up to 5 mm for 20 s and more than 5 mm for 40 s.
Hold the light emission tip of the device as close as possible to the
surface of the filling. Otherwise, the curing depth may be reduced.
Finishing:
Excess material can be removed with a scalpel or round bur. Silicone
points are suitable for finishing.
Removal of the temporary filling:
Insert an appropriate instrument (e.g. probe or curette) sideways into the
temporary filling and extract Clip Flow from the cavity.

Warnings, precautionary measures:

— Adhesion to dental resins or linings based on (meth)acrylate may
occur. In such cases apply a suitable insulating agent (e.g. glycerine,
vaseline).

— In case of eye contact, rinse eyes immediately with plenty of
water and seek medical advice.

— 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.

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

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

Storage instructions and application method:

Storage at 4°C-23°C. Seal the syringes immediately after removing
the material in order to avoid exposure to light and subsequent
polymerisation.

Do not use after the expiry date.

Disposal:

Dispose of the product in accordance with local regulations.
Reporting obligation:

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

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

Clip Flow ist ein flieBfdhiges, lichthdrtendes Material fiir temporare
Flllungen, Verschliisse und Versorgungen. Durch die elastische Konsis-
tenz ist eine gute Entfernung auch bei Unterschnitten gewéhrleistet und
dadurch eine Nachbearbeitung der Kavitaten nicht notwendig.

Indikationen:

— Temporére Versorgung von Inlay-/Onlay-Kavitaten

- Verschluss von Implantatschrauben-Offnungen

— Unterflitterungsmaterial fiir provisorische Kronen und Briicken

— Ausblockmaterial flir untersichgehende Bereiche im Zahnbogen,
z. B. vor der Abdrucknahme

Abdecken des Gingivasaumes

Fixierung von Kunststoffmatrizen wahrend der Fllungslegung

— Temporére Fiillungen von Kavititen und Verschluss von Wurzelkanal-
zugéangen

Kontraindikationen:

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

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

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

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

Anwendung:

Vorbereitung:

Gegebenenfalls Préparation, Unterflllung und Abdruck durchfiihren.
Kavitét vor dem Einbringen von Clip Flow spiilen und trocknen.
Applikation:

Clip Flow aus der NDT®-Spritze mit der entsprechenden Kanle (Typ
46) direkt applizieren. Um die Funktion der nachlauffreien Spritze
zu gewadbhrleisten, ist darauf zu achten, dass wahrend oder nach der
Benutzung der Stempel nicht zurlickgezogen werden darf.

Bei Bedarf Clip Flow mit einem Instrument (z. B. einer Sonde) verteilen.
Bei einer Schichtdicke bis 1 mm 10 s (z. B. beim Abdecken des Gingiva-
saumes), bis 5 mm 20 s und bei einer Dicke von > 5 mm 40 s mit einer
Polymerisationslampe (mind. 500 mW/cm?) aushérten. Das Lichtaustritts-
fenster der Lampe so nah wie méglich an die Fiillungsoberflache bringen,
sonst ist mit einer schlechteren Durchhartung zu rechnen.
Ausarbeitung:

Uberschiisse kénnen mit einem Skalpell weggeschnitten oder mit einem
Rosenbohrer entfernt werden. Zum Bearbeiten eignen sich Silikongum-
mifinierer.

Entfernen des Provisoriums:

Ein geeignetes Instrument (z. B. Sonde oder Kiirette) seitlich in die tem-
porére Flllung stechen, dann Clip Flow aus der Kavitat herausziehen.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

- Auf Dentalkunststoffen oder Unterfiillungen auf (Meth)acrylatbasis kann
eine Haftung auftreten. In diesem Fall eine geeignete Isolierung (z. B.
Glyzerin, Vaseline) verwenden.

— Bei Augenkontakt sofort mit viel Wasser spilen und einen Arzt
aufsuchen.

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

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Praparate fiihren zu Aushéartungsstérungen von Clip Flow. Die
Verwendung von Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderen eugenol-
haltigen Werkstoffen in Verbindung mit Clip Flow ist daher zu
vermeiden.

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

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Spritzen nach der Materialentnahme sofort
verschlieBen, um Lichteinwirkung und dadurch bedingte Polymerisation
zu verhindern. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

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

Meldepflicht:

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

Mode d’emploi
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Description du produit :

Clip Flow est un matériau fluide et photopolymérisable pour obturations
et traitements temporaires. Grace a sa consistance élastique un
enlévement aisé méme en cas de légéres contre-dépouilles est possible,
et une finition de la cavité n’est pas nécessaire.

Indications :

Traitement temporaire des cavités inlay/onlay

— Obturation des ouvertures d’'implants a vis

— Matériau de rebasage pour couronnes et bridges provisoires

— Matériau de comblement pour les contre-dépouilles dans I'arcade,
par ex. avant la prise d’empreinte

— Couverture du bord gingival

— Fixation de matrices en résine lors de la mise en place de I'obturation

— Obturations temporaires de cavités et scellement des acces au
canal radiculaire

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

Groupe cible de patients :
Clip Flow 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 Clip Flow est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

Procéder a la préparation, au fond de cavité et a I'empreinte, le cas
échéant. Rincer et sécher la cavité avant I'insertion de Clip Flow.
Application :

Appliquer Clip Flow directement de la seringue NDT® a I'aide de la
canule correspondante (type 46). Pour assurer le bon fonctionnement
de la seringue évitant toute coulée de produit, ne pas retirer le piston au
cours/aprés |utilisation.

Etaler Clip Flow a I’aide d’un instrument (par ex. une sonde).
Polymériser les couches d’une épaisseur jusqu’a 1 mm pendant 10 s
(par ex. lors de la couverture du bord gingival), jusqu’a 5 mm pendant
20 s et a partir de 5 mm pendant 40 s avec une lampe de polymérisation
(min. 500 mW/cm?). Mettre la source de lumiére le plus proche possible
de la surface de I'obturation, autrement la profondeur de polymérisation
est réduite.

Finition :

Les excédents peuvent étre coupés avec un scalpel ou enlevés avec
une fraise sphérique. Des pointes a finir en silicone sont adaptées pour
la finition.

Enlévement du provisoire :

Pousser un instrument adapté (par ex. sonde ou curette) latéralement
dans I'obturation temporaire, ensuite extraire Clip Flow de la cavité.

Remarques, précautions :

— Une adhésion peut se produire sur les résines dentaires et les fonds de
cavité a base de (méth)acrylate. Dans ce cas, utiliser un agent isolant
adapté (par ex. glycérine, vaseline).

— En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement abondam-
ment a I'eau et consulter un médecin.

- La canule d'application est un article a usage unique. La retirer apres
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.

— La présence de substances phénoliques, particulierement a base
d’eugénol et de thymol, géne la prise de Clip Flow.

L'utilisation de ciments oxyde de zinc eugénol ou d’autres matériaux
eugénolés en combinaison avec Clip Flow est par conséquent
a éviter.

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

Consignes de stockage et d’utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Refermer immédiatement
apres I'usage les seringues afin d’éviter une action de la lumiére pouvant
provoquer une polymérisation. Ne plus utiliser le produit apres la date
de péremption.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.
Déclaration obligatoire :

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

Clip Flow es un material fluido y fotopolimerizable para obturaciones,
sellados y tratamientos temporales. Por la consistencia elastica, se
garantiza una buena remocion también en socavaduras y por eso no se
necesita elaborar posteriormente las cavidades.

Indicaciones:

Tratamiento provisional de cavidades de inlays/onlays

— Sellado de las aperturas de tornillos de implantes

— Material de rebase para coronas y puentes provisionales

— Material de bloqueado para zonas retentivas en la arcada, p. €j. antes
de la toma de impresion

— Cubrimiento del margen gingival

— Fijacién de matrices plasticas durante la aplicacion de la obturacion

— Obturaciones temporales de cavidades y sellado de accesos del
conducto radicular

Contraindicaciones:

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

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

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

Usuario:
La aplicacion de Clip Flow debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:

Dado el caso, realizar la preparacion, rellenos de base e impresion.
Lavar y secar la cavidad antes de la aplicacién de Clip Flow.
Aplicacion:

Aplicar Clip Flow directamente desde la jeringa NDT® con la canula
correspondiente (tipo 46). Para asegurar un buen funcionamiento de la
jeringa evitando un derrame de la jeringa, se debe prestar atencién a que
no se retire el pistéon durante o después del uso.

En caso necesario, repartir el Clip Flow con un instrumento (p. ej. una
sonda).

En grosores de capas hasta 1 mm se debe curar 10 s con una lampara
de polimerizacion (por lo menos 500 mW/cm?), en capas hasta 5 mm 20
sy en grosores >5 mm 40 s. La salida de luz de la lampara debe estar lo
mas cerca posible de la superficie a obturar ya que sino hay que contar
con una peor profundidad de curado.

Acabado:

Los excedentes pueden ser recortados con un escalpelo o removidos
con una fresa redonda. Para la elaboracion son adecuadas escariadores
de goma de silicona.

Remocion del provisional:

Pinchar con un instrumento adecuado (p. ej. sonda o una cureta)
lateralmente en la obturacion provisional, y luego sacar Clip Flow de
la cavidad.

Indicaciones, medidas de prevencion:

— Se puede presentar una adhesion sobre resinas dentales o rellenos de
base los que estan basados en (met)acrilatos. En este caso se debe
aislar adecuadamente (p. ej. glicerina, vaselina).

- En caso de contacto con los ojos, laveselos inmediatamente con
agua abundante y acuda a un médico.

- La céanula de aplicacion colocada esta prevista para un solo uso.
Retirela tras su utilizacién y cierre bien la jeringa con el tapdn 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.

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

— 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 aplicacién previstos.

Indicaciones de almacenamiento y aplicacion:

Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Tras la extraccion del material, cierre
inmediatamente las jeringas para evitar la polimerizacién que se forma
por la accién de la luz. No utilice el producto una vez vencida la fecha
de caducidad.

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

Obligacion de notificacion:

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

Instrucoes de utilizacao
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Descrigao do produto:

Clip Flow é um material fluido e fotopolimerizavel para restauragoes
provisdrias, selagens e preenchimentos tempordrios. Gragas a sua
consisténcia eldstica, o material pode ser removido com facilidade
mesmo na presenca de areas retentivas, o que torna desnecessaria uma
preparacg&o extra das cavidades.

Indicagoes:

Restauragéo proviséria de cavidades para inlays/onlays

— Selagem de orificios de acesso a parafusos de implantes

— Material de rebasamento para coroas e pontes provisérias

— Material para preenchimento de dreas retentivas no arco dentario,
p. ex. antes de impressées

— Protecdo das margens gengivais

— Fixagdo de matrizes de plastico em procedimentos de restauragao

— Restauragdo proviséria de cavidades para restauragdes diretas;
selagem da entrada de canais radiculares

Contraindicagoes:

Clip Flow contém metacrilatos e BHT. Clip Flow ndo deve ser utilizado
em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes
componentes.

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

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

Utilizador:

A aplicagéo do Clip Flow é realizada pelo utilizador com formagéo
profissional em medicina dentaria.

Aplicacéo:

Preparagao:

Executar a preparagdo, a base cavitéria e a impress&o, quando for o
caso. Lavar e secar a cavidade antes da aplicagdo do Clip Flow.
Aplicacao:

Aplicar o Clip Flow diretamente a partir da seringa NDT® utilizando a
respetiva canula (tipo 46). Para assegurar o bom funcionamento da
seringa antigotejamento, ndo puxe o émbolo da seringa para trds nem
durante nem apds o seu uso.

Se necessdrio, distribuir o Clip Flow com um instrumento (p. ex. uma
sonda).

Fotopolimerizar (min. 500 mW/cm?) as camadas com espessura de 1
mm ou menos durante 10 s (p. ex. ao cobrir margens gengivais), as
camadas com 5 mm ou menos durante 20 s e as camadas com mais de
5 mm durante 40 s. Manter a guia do fotopolimerizador o mais préximo
possivel da superficie da restauragdo. Caso contrario, a profundidade
de polimerizagao podera ficar aquém da desejada.

Acabamento:

E possivel remover os excessos com um bisturi ou com uma broca
esférica. Para o acabamento podem ser utilizadas pontas de acabamento
de silicone.

Remocao da provisoria:

Penetrar um instrumento adequado (p. ex. uma sonda ou cureta) no
Clip Flow e retira-lo da cavidade.

Avisos, medidas de precaugao:

— Pode ocorrer adesao a resinas odontoldgicas ou bases cavitarias a
base de (met)acrilato. Neste caso, utilizar um isolante adequado (p.
ex. glicerina, vaselina).

— No caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com agua
em abundancia e procurar um médico.

— A cénula de aplicagdo colocada é de utilizagao unica. Retirar a mesma
apos a utilizagao e fechar bem a seringa com a tampa original. Para
proteger a seringa contra contaminag&o por fluidos corporais ou maos
sujas ou tecidos da cavidade bocal, é recomendada a utilizagdo de
uma barreira de protegao.

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

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

Indicagdes de armazenamento e de aplicagao:

Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Fechar as seringas imediatamente apés
a remogdo do material para evitar a exposi¢édo a luz e a consequente
polimerizagdo. Nao utilizar depois de expirar o prazo de validade.
Eliminagao:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacéo de notificagao:

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

IT

Descrizione del prodotto:

Clip Flow & un materiale da otturazione fluido fotopolimerizzabile per
restauri provvisori, sigillature e trattamenti. Grazie alla consistenza
elastica si puod rimuovere i residui anche in caso di sottosquadri e quindi
non bisogna lavorare la cavita successivamente.

Indicazioni:

— Trattamenti provvisori di cavita inlay/onlay

— Sigillatura di aperture da viti degli impianti

Sottofondo per corone e ponti provvisori

Materiale per il blocco di parti ritentive nel arco dentale per esempio

prima dell'impronta

Copertura del margine gengivale

Fissaggio di matrici in plastica durante I’applicazione dell’otturazione

— Otturazioni provvisori di cavita e sigillatura degli accessi del canale
radicolare

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

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

Utilizzo:

Preparazione:

Se necessario svolgere la preparazione, il sottofondo e I'impronta.
Sciacquare e asciugare la cavita prima di applicare Clip Flow.
Applicazione:

Applicare Clip Flow direttamente con la cannula (tipo 46) dalla siringa
NDT®. Non ritrarre il pistone durante o dopo I'uso per garantire il
funzionamento della siringa anti-gocciolamento.

Se necessario spalmare Clip Flow con uno strumento adeguato (per
esempio una sonda).

In caso di uno spessore del film di 1 mm (per esempio per coprire
il margine gengivale) si deve polimerizzare il materiale con una
lampada fotopolimerizzatrice (minimo 500 mW/cm?) per 10 s, fino a
5 mm per 20 s e uno spessore di piu di 5 mm per 40 s. Tenere la fibra
ottica all’otturazione il piu vicino possibile altrimenti il materiale non
indurisce bene.

Rifinitura:

Rimuovere il materiale in eccesso con uno scalpello o una fresa rotonda.
Per la finitura usare punti di silicone.

Rimozione del provvisorio:

Pungere all’otturazione provvisoria lateralmente con uno strumento
adeguato (per esempio una sonda o una curette) per poter tirar fuori il
Clip Flow dalla cavita.

Note, precauzioni:

- E possibile che il materiale aderisca a resina dentale o a sottofondi
su base di metacrilato (di metile). In questo caso usare un isolamento
adeguato (per esempio glicerina o vaselina).

- In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con
abbondante acqua e consultare un medico.

— 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.

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

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

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a4 °C - 23 °C. Per evitare un’eventuale esposizione alla luce
che causerebbe la polimerizzazione del materiale, chiudere subito le
siringhe dopo I'erogazione del materiale. Non utilizzare dopo che é stata
superata la data di scadenza.

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

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo
o permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o
di un’altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica che si
sono verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione con Clip
Flow devono essere segnalatia VOCO GmbH e all’autorita competente.
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Obdnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOI6V

EL

Mepypagn mpoidvrog:

To Clip Flow gival éva AeTttoppeuaTo, PpwTo-TIOAVPEPIOPEVO LAIKO Yia
TIPOOWPIVEG EUPPALELG, ATTOPPASELG Kal BeparTeieg. Xapn otnv eAACTIKN
TOL oUOTAN, TO UAIKO €XEL EOKOAN ATTOKOAANGN, KON KAl OE TIEPITITWOELG
LTTOOKADWV. ZUVETIWG, N HETETIETA ETTEEEPYATIA TNG KOINOTNTAG Sev eival
arnapaitnTn.

Evéeigeig:

— lMpoowpivég Beparteieg eVOETWV Kal ETTEVBETWY TNG KOINOTNTAG

— Anodpadn Twv avolypdtwy oe Bideg epdutelHATOq

— YAIKS avayopwong yia TipoowpIveG oTEPAVEG Kal YEDPUPEG

— YAé efopdluvong vrtookapwv (block-out) yla TiEPLOXEG OLYKPA-
TNONG OTo OSOVTIKO TOEO, TL.Y. TIPLV artd TN AfPn ATTOTUTIWHATOG
Kdahupn Twv Ttapudpwv Twv oLAWV

21aBeportoinon TAAOTIKOU TEXVNTOU TOWWHATOG KATA TNV TOTIoBE-
™on epdpagews

MpoowpIveG eudpAgel KOMNOTATWY Kal amodpA&elg Twy avolypd-
TwV o€ PIIKOUG CWARVWV

Avtevoeiteig:

To Clip Flow mtepiéxet peBakpuliko eotépa kat BHT. To Clip Flow 6ev 6a
TIPETIEL VA XPNOIPOTIOIEITAL OE TIEPITTTWOELG YVWOTWV LTIEPELALTONCLWV
(aAAepyLwv) oe oTIolOSATIOTE ATTd AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXELOHEVN OpASa acevwv:
To Clip Flow prtopei va xpnogotoinBei yia 6Aoug toug acBeveig xwpig
TIEPLOPIOHO avadopika pe TNV NAIKIa r To GUAO TOuG.

XapaktnploTika emidoong:
Ta XapakTnPLoTIKA ETIIG00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOLXOVV OTIG ATIAUTACELG
NG TIPOPAETIOPEVNG XPrONG KAL TWV LOXUOVTWY TIPOTUTIWVY TIPOIOVTOG.

Xpriotne:
H edappoy tng Clip Flow mpaypatormoleitat and xprotn e
eTtayyeApatikn ekmaidevon otnv 0SovTIATPIKN.

Edappoyi:

Mpoctopacia:

Edv eival amapaitnto, TIPoXWProTe O€ TIPOETOIHAGIA, OUSETEPO OTPWHA
KAl amoTOTIWHA. ZETTAOVETE KAl OTEYVWOTE TNV KOWOTNTA TIPWV TNV
TottoBétnon Tou Clip Flow.

Edappoyni:

E¢appoote 10 Clip Flow kateubeiav amd Ttnv olptyya NDT®
XPNOIHOTIOWWVTAG TO AVTIOTOIXO PUYXOG (TUTToL 46). MNa va diacdahioete
NV KaAr Aettoupyia tng olplyyag Xwpig-otagipo, pnv tpaPnete to
£UPBOAO TNG oLPLYYAG TIPOG TA TTIOW KATA TNV SIAPKELA i} HETA TN XPrion.
Edv eivat artapaitnto, armAwote to Clip Flow pe éva katdAAnAo epyaieio
(TL.X. avixveuTripa). PwTo-TIOAVHEPIOTE PE GWG TIOAUMEPIGHOU (Minimum
500 mW/cm?) éva Tiaxog oTpwpartog péxpt 1 mm yia 10 Seotepa, (TLy. oe
TIEPITTTWON KAAUPNG TWV TTAPUAWV TwWV OVAWY), €va TIAXOG OTPWHATOG
péxpLt 5 mm yia 20 dedtepa Kat Tavw amd 5 mm yia 40 Sedtepa.
Kpatriote To pUyXog Tou GpwTOG TNG CUOKELHG OTO TO SUVATOV TILO KOVTA
atnv emidpavela e Epdpagng. EIGAAwG, To BaBog TtoAupeptopol Prtopei
va pelwBei.

®Dwipiopa:

H mepiooeia LAIKOU pTtopei va adpalpebei e éva vuoTEpL 1 OTPOYYUAR
Ppela. Ta alkikovolxa Addotixa ival katdAAnAa yia oTiABwon.
Adaipeon TG pocwpivrig Eudpagng:

Eloayete éva kataAnho epyaleio (T1.X. avixveutripa r §€otpo) katd
HNAKOG TNG Ttpoowpvig Epudpagng kat adaipéote to Clip Flow amé tyv
KOWOTNTA.

Ymodeielg, mpodpuAaseig:

— H mipooduon oe 0dovTIATPIKEG pNTiVEG i oTpwuata Baong pe (ueb)
AKPUALKA UTTOPEL va TIPOKANBOUV. € QUTEG TIG TIEPITTTWOELG edpapudoTe
£va PoVWTIKG TIapdyovta (Tt.x. YAukepivn, BaleAivn).

— Xe mepimtwon enadng pe ta pdtia, EEMALVETE Ta pATia apéows pe
adBovo vepd Kal GUUPBOUVAEUTEITE YIATPO.

— To ToTtoBeTNHEVO PUYXOG EdappOYG TTpoopieTal yia Hia Xprion Hovo.
Metd n Xprion adaipéote TO KAl KAEIOTE €pUNTIKA TN olplyya Pe TO
apxiké Tipa. Ma tnv pootacia TG oLPLyyag arnod empdAvvon péow
OWHATIKWY LYPWV 1 BPOHIKWY XEPLWV i} GTOPATIKOV LOTOU CLVIOTATAL N
XPrion TIPOCTATEUTIKOL $ppayHoD.

— ®aVOAIKEG OUCIEG, €8IKA TA TIAPACKELACHATA TIOU TIEPLEXOLV
€UYEVOAN 11 BupoAn, Tapepmodifouv Tov ToAupePLoPo Tou Clip
Flow. MNa 1o Adyw autd, pn XPNOLIPOTIOLEITE KOViEG ELYEVOANG HE
o&eidlo Tou Peuvdapylpou | AANEG OUGIEG TIOU TIEPIEXOUV EVYEVOAN
oe ouvduacopo pe To Clip Flow.

— O1 UTTOSEIEELG r/kal ol CUMBOUAEG pag Sev oag armalAdcoouy amno TNV
€0B0VN va eAEYXETE TNV KATAAANAOGTNTA TWV TIAPACKELACHATWY TIOU
0ag TIPOUNBEVOLE yIa TN OKOTIOVHEVN EHAPHOYH.

00dnyieg PpUAagNg kat epappoyng:

DuAdooete ot Beppokpacia 4 °C-23 °C. KAeivete TIG oUPLyYEG AUECWG
HETA TN AfPn TOL LAIKOU, TIPOKELPEVOU VA ATTOTPEPETE TNV ETIIGPACH TOU
PWTOG KAl TOV CUVAKOAOUBO TIOAUPEPIOHO. MV TO XPNOLUOTIOLEITE PETA
TNV IApEAELVON TNG NHEPOUNVIag ARENG.

Antoppupn:

AmtoppipTe TO TIPOIOV CUPDWVA PE TIG TOTIKEG SIATAEELG.

Ymoxpéwon dnAwong:

ZoBapd TePLOTATIKA OTwe o BAvatog, n Tapodikn 1 yovipn, copapn
eTdeivwon TNG KATaotaong vyeiag evog acBevolg, Xprotn fi AAwv
TIPOOWTIWV Kal évag coBapodg Kivduvog yia tn dnpodota vyeia, Tou
ouvéBnoav 1y Ba pmopovioav va cupPoulv oe cuvaptnon pe tnv Clip Flow,
Ba mpérel va avadépovrtat otnv VOCO GmbH kat otnv appédia apxn.

L Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

Clip Flow is een vloeibaar, lichthardend materiaal voor tijdelijke
vullingen, afsluitingen en restauraties. Door de elastische consistentie
is ook bij ondersnijdingen gewaarborgd dat het goed kan worden
verwijderd, daarom is nabewerken van de caviteiten niet nodig.

Indicaties:

— Tijdelijke restauratie van inlay/onlay-caviteiten

— Afsluiting van openingen voor implantaatschroeven

— Onderlegmateriaal voor provisorische kronen en bruggen

- Uitblokmateriaal voor onder elkaar doorlopende gebieden in de
tandboog, bijv. voordat afdrukken worden gemaakt

— Afdekken van gingivazoom

- Vastzetten van kunststof matrices tijdens het leggen van vullingen

- Tijdelijke vullingen van caviteiten en afsluiting van toegangen tot
wortelkanalen

Contra-indicaties:

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

Patiéntendoelgroep:
Clip Flow 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:

Clip Flow wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

Voer eventueel preparatie, onderlaag en afdruk uit.

Spoel en droog de caviteit, voordat Clip Flow wordt aangebracht.
Applicatie:

Breng Clip Flow uit de NDT®-spuit met de passende canule (type 46)
direct aan. Om de werking van de spuit zonder naloop te waarborgen,
moet erop worden gelet dat tijdens of na het gebruik de plunjer niet
mag worden teruggetrokken.

Verdeel indien nodig Clip Flow met een instrument (bijv. een sonde).
Hard bij een laagdikte tot 1 mm 10 sec. (bijv. bij het afdekken van de
gingivazoom), tot 5 mm 20 sec. en bij een dikte van > 5 mm 40 sec. uit
met een polymerisatielamp (min. 500 mW/cm?). Breng de lichtopening
van de lamp zo dicht mogelijk bij het vullingoppervlak, anders moet
met een slechtere doorharding rekening worden gehouden.
Uitwerking:

Overtollig materiaal kan met een scalpel weggesneden of met een
boortje met roosvormige punt verwijderd worden. Voor het bewerken
zijn polijstboortjes van siliconenrubber geschikt.

Verwijderen van het provisorium:

Steek een geschikt instrument (bijv. sonde of curette) aan de zijkant in
de tijdelijke vulling, trek daarna Clip Flow uit de caviteit.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

- Op tandheelkundige kunststoffen of onderlagen op (meth)
acrylaatbasis kan een hechting optreden. Gebruik in dit geval een
geschikte isolatie (bijv. glycerine, vaseline).

- Bij oogcontact direct met veel water spoelen en een arts raad-
plegen.

— 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.

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

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

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij4°C-23°C. Sluit spuiten nahet wegnemen van materiaal direct af,
om lichtinwerking en daardoor veroorzaakte polymerisatie te verhinderen.
Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

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

Meldingsplicht:

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

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

Clip Flow er et flydende, lyshzerdende material til midlertidige
fyldninger, forseglinger og behandlinger. Takket veere den elastiske
konsistens, kan materialet nemt udtages, ogsa i tilfeelde med
underskeeringer. Derfor er forbehandling af kaviteten ikke nedvendig.

Indikationer:

- Provisorisk inlay og onlay behandling af kaviteten

- Forsejling af implantat-skruer

- Underforingsmateriale til provisoriske kroner og broer

- Blok-ud materiale for retentive dentale omréader f.eks for aftryks-
tagning

- Afdeekning af gingivale kanter

- Fiksering af matricer ved placering af fyldninger

- Provisorisk fyldning i kaviteter og forsegling af rodkanalsabninger

Kontraindikationer:

Clip Flow indeholder methakrylater og BHT. Clip Flow bor ikke
bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets
indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Clip Flow 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:
Clip Flow skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Forberedelse:

Om nedvendigt, udfer praeparation, lining og aftryk. Rens eg ter kaviteten
for applicering af Clip Flow.

Applicering:

Applicer Clip Flow direkte fra NDT® sprojten, med brug af den respective
kanyle (type 46). For at sikre forsat effektiv brug af NDT® sprejten, ma
stemplet ikke traekkes tilbage efter brug, da dette kan edelaegge den
ikke-dryppende effekt.

Hvis det er nedvendigt, kan Clip Flow spredes med et passende
instrument. Lyshzerd med en polymeritationslampe (minimum 500 mW/
cm?) en filmtykkelse op til 1 mm i 10 s, (feks ved afdeekning af gingivale
kanter). En tykkelse pa op til 5 mm hzaerdes pa 20 s og lag pa mere end
5 mm heerdes i 40 s.

Afslutning:
Overskydende material kan fjernes med scalpel, eller et rundt bor.
Silicone-polerer er egnede til polering.

Fjernelse af den provisoriske fyldning:
Indfer et passende instrument (feks sonde, eller curette), sideleens ind i
den provisoriske fylning og traek Clip Flow du af kaviteten.

Anvisninger, forholdsregler:

- Binding til dental-kompositter baseret p& methacrylat, kann
forekomme. Derfor bor disse isoleres inden (med vaseline, glycerin,
el.lign.).

- | tilfeelde med gjenkontakt, skylles med rigelige maengder vand og
kontakt leege.

— Den anbragte applikationskanyle er kun til engangsbrug. Den kan
aftages efter brugen og sprojten lukkes fast med den originale kappe.
For at beskytte sprojten mod kontaminering ved kropsveesker eller
shavsede haender eller oralt vaev, anbefales brug af en beskyttende
barriere.

— Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller
thymol, pavirker heerdningen af Clip Flow. Undga brug af zinc oxide
eugenol-cementer eller eugenolholdige produkter i forbindelse med
Clip Flow.

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

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Opbevaring ved 4 °C-23 °C. Luk straks sprojter efter materialet er taget ud,
for at forhindre lyspavirkning og deraf felgende polymerisation. Efter
udlebsdatoen ma produktet ikke lzengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

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

Tuotekuvaus:

Clip Flow on juokseva, valokovetteinen tdytemateriaali valiaikaisiin
taytteisiin, pinnoitteeksi ja hoitotoimenpiteisiin.

Sen elastisen konsistenssinsa vuoksi, materiaali on helppo poistaa myds
allemenoissa. Sen vuoksi kaviteetin jélkihoito ei ole tarpeen.

Kayttoaiheet:

— Vaéliaikaiset kaviteetin inlay ja onlay hoidot

- Implanttiruuveille tehtyjen aukkojen pinnoittamiseen

Pohjausmateriaali véliaikaisiin kruunu- ja siltatihin

- Block-out materiaali
ennen jéljenndksien ottoa

— Peittddkseen ienrajat

Kiinnittdmaan resiinimatriisi taytteen asettamisen aikana

— Viliaikaiseen kaviteettien taytteeksi ja pinnoitteeksi juurikanavien
suulle

hammaskaaren retentiivisiin alueisiin esim.

Vasta-aiheet:

Clip Flow sisaltad metakrylaattia ja BHT:ta4. Mikéli potilaan tiedetaan
olevan yliherkké (allerginen) néille Clip Flow aineosille, tuotetta ei saa
kayttaa.

Potilaskohderyhma:

Clip Flow voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ikaan tai sukupuoleen
liittyvié rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéyttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten
ja asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Clip Flow kayttavat hammaslagketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttaja

Kayttotapa:

Valmistelu:

Mikali tarpeen, suorita preparointi, valmista alustéyte ja jéljennos.
Huuhtele ja kuivaa kaviteetti ennen Clip Flown applikointia.
Applikointi:

Applikoi Clip Flow suoraan NDT® ruiskusta kayttden apuna siihen
soveltuvaa kanyylikérked (tyyppi 46).
tiputtelemattoman toiminnan, ala vedéa ruiskun méntaa takaisin kayton
aikana tai sen jalkeen.

Mikali tarpeen, levita Clip Flow kayttdon soveltuvalla instrumentilla (esim.
sondi).

Valokoveta polymerisaatiovalolla (min. 500 mW/cm?) ja kalvon paksuuden
ollessa 1 mm saakka, niin 10 s ajan, (esim. ienrajoja paallystettaessa),
paksuuden ollessa 5 mm, niin valokoveta 20 s ja enemman kuin 5 mm
olevat kerrokset, valokoveta 40 s.

Muutoin kovetussyvyys pienenee.

Varmistaaksen ruiskun

Viimeistely:

Ylimaérainen materiaali voidaan poistaa veitsella tai pyoreélld poralla.
Silikonikérjet soveltuvat viimeistelyyn.

Viliaiaikaisen taytteen ylimaarien poistaminen:

Aseta sopiva instrumentti (esim sondi tai kyretti) sivuttain véliaikaiseen
taytteeseen ja veda Clip Flow kaviteetista ulos.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

- Voi aiheuttaa adheesiota hammasresiineihin tai alustaytteisiin, mitka
ovat (metyyli)akrylaattipohjaisia.

Sellaisissa tapauksissa applikoi tarkoitukseen soveltuvaa eristysainetta
(esim. glyseriini, vaseliini).

— Mikéli ainetta joutuu silmiin, huuhtele valittémasti runsaalla vedelld
ja ota yhteytta lagkariin.

- Asetettu applikointikanyyli on tarkoitettu vain kertakayttdiseksi.
Irrota se kéyton jélkeen ja sulje ruisku tiiviisti alkuperéisella korkilla.
Suojaa ruiskua ruumiinnesteiden, likaisten késien tai oraalin kudoksen
aiheuttamalta kontaminaatiolta kayttamalla suojakerrosta.

- Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitka siséltavat eugeno-
lia tai tymolia hairitsevét Clip Flown kovettumista.

Niinpéa Sinkkioksidieugenolia siséltavien taytesementtien tai muiden
eugenolia siséltdvien aineiden kayttéa yhdessa Clip Flown kanssa
tulee valttaa.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttajaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéon.

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Sulje ruiskut valittdmasti materiaalin ottamisen jalkeen

vélttadksesi valon vaikutuksen ja siten osittaisen polymerisoitumisen.

Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Havittaminen:

Hévité tuote paikallisten viranomaismééraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttdjan tai muiden

henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava heikkeneminen,

ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut ilmeta

Clip Flow kaytdssé, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta

vastaavalle viranomaiselle.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Clip Flow er et flytende lysherdende materiale for midlertidige fyllinger,
forseglinger og behandlinger. P4 grunn av dens elastiske konsistens
kan materialet lett fiernes, ogsa ved undersnitt. Forbehandling av
kaviteten er derfor ikke nedvendig.

Indikasjoner:

— Midlertidig inlay og onlay behandling av kaviteten

- Forsegling av apninger for implantatskruer

— Liningmateriale for midlertidige kroner og broer

- Block-out materiale for retentive omréder i dentalbuen, f.eks for
man tar avtrykk

— Tildekking av gingivale marginer

- Fiksering av resin matrise ved plassering av fylling

- Midlertidig fylling av kaviteter og forsegling av rotkanal&pninger

Kontraindikasjoner:
Clip Flow inneholder metakrylater og BHT. Clip Flow ma ikke brukes
ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Clip Flow kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pé alder eller kjonn.

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

Bruker:

Clip Flow skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:

Om nedvendig, utfer preparasjon, lining og avtrykk. Rengjer og terrlegg
kaviteten for applikasjon av Clip Flow.

Applikasjon:

Appliser Clip Flow direkte fra NDT® sproyten ved & bruke den med-
folgende kanyle (type 46). For & sikre funksjonaliteten pa den drypp-
frie spreyten méa det pasees at stempelet ikke blir trukket tilbake etter
bruk. Om nedvendig fordeles Clip Flow med et egnet instrument
(f.eks sonde). Lysherd med en herdelampe (minimum 500 mW/cm?)
en filmtykkelse opp til 1 mm i 10 sek, (f.eks i tilfelle ved tildekking
av gingival marginal), en tykkelse opp til 5 mm i 20 sek og mer enn
5 mm i 40 sek.

Hold spissen pa lyslederen sa tett som mulig til fyllingens overflate.
| motsatt fall kan herdedybden reduseres.

Polering:

Overfladig materiale kan fiernes med en skalpell eller et rundt bor. Sili-
konspisser er egnet for polering.

Fjerning av den midlertidige fyllingen:

Sett et egnet instrument (f.eks en sonde eller en kyrette) i kanten pa
den midlertidige fyllingen og fjern Clip Flow fra kaviteten.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Adhesjon til dentale resiner eller lininger basert pa (meth)akrylat kan
oppsta. | slike tilfeller appliseres et egnet isoleringmateriale (f.eks
glyserin, vaselin).

- | tilfeller av kontakt med oyne skylles umiddelbart med mye vann
og lege kontaktes.

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

- Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produk-
ter innvirker p& polymisering av Clip Flow. Unngé bruk av zink-
oksid-eugenol sementer eller andre eugenolholdige materialer
sammen med Clip Flow.

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

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Oppbevaring ved 4-23 °C. Lukk sproyter umiddelbart etter fierning
av materiale for & forhindre eksponering for lys og péafelgende
polymerisering. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

Clip Flow éar ett flytande, ljushardande material for temporara
fyliningar, forseglingar och behandlingar. Tack vare den elastiska
konsistensen ar materialet enkelt att avlagsna, aven vid fall med
underskar. Darfor blir ingen ytterligare preparation av kaviteten
ndédvandig.

Indikationer:

- Temporér behandling av kaviteter for inlagg och onlay

— Forsegling av 6ppningen i implantatskruvar

— Material for lining av temporéra kronor och broar

- Blockeringsmaterial for omraden med underskar i tandbégen, t.ex.
fore avtryckstagning

- Téckning av den gingivala marginalen

- Fixering av plastmatriser vid placering av fyllningar

- Temporara fyllningar av kaviteter och forsegling av rotkanalépp-
ningar

Kontraindikationer:

Clip Flow innehaller metakrylat och BHT. Clip Flow ska inte anvéndas

vid kand hypersensivitet (allergi) mot ndgot av innehallet.

Patientmalgrupp:
Clip Flow kan anvandas for alla patienter utan begransning avseende
alder eller kon.

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

Anvéndare:

Anvandningen av Clip Flow utférs av anvéndare med professionell ut-
bildning inom tandmedicin.

Anvéndning:

Forberedelse:

Utfor preparation, lining och avtryckstagning om sa erfordras. Skolj
och torka kaviteten fére appliceringen av Clip Flow.

Applicering:

Applicera Clip Flow direkt fran NDT®-sprutan med motsvarande sprut-
spets (typ 46). Undvik att dra tillbaka sprutans kolv under eller efter
anvandningen for att garantera funktionen hos den droppfria sprutan.
Vid behov kan Clip Flow fordelas ut med ett instrument (t.ex. en sond).
Hérda med en ljushardningslampa (minimum 500 mW/cm?) i lager upp
till 1 mm i 10 sek (t.ex. vid tdckning av gingivala marginalen), upp till 5
mm i 20 sek och vid stdrre tjocklek an 5 mm i 40 sek. Hall 6ppningen
pa ljusledaren sa nara fyliningens yta som mdjligt fér att uppna bas-
ta genomhardning.

Slutbearbetning:

Overskottsmaterial kan aviagsnas med en skalpell eller rundborr.
Silikonspetsar ar lampliga for finishering.

Avlagsnade av den tempordra fyllningen:

Stick in ett lampligt instrument (t.ex. sond eller curette) sidledes i den
temporara fyllningen och lyft ut Clip Flow ur kaviteten.

Information, férsiktighetsatgérder:

— Adhesion kan uppkomma till dentala kompositmaterial eller (met)
akrylatbaserade liners. Vid sadana fall ska en lamplig isolering app-
liceras (t.ex. glycerin, vaselin).

- Vid kontakt med dgon, skélj omedelbart med rikligt med vatten och
konsultera l&kare.

- Den bifogade applikationskanylen &r endast avsedd for engangsbruk.
Ta bort kanylen efter anvéndning och sténg sprutan ordentligt med
originallocket. For att skydda sprutan frdn kontaminering med
kroppsvétskor eller smutsiga hénder eller oral védvnad rekommenderas
anvandning av en skyddsbarriar.

- Fenoliska substanser, speciellt preparationer innehallande eugenol
eller tymol, interfererar med hérdningen av Clip Flow. Undvik
anvandning av cement med zinkoxideugenol och andra eugenol-
haltiga material i kombination med Clip Flow.

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

Anvisningar for férvaring och anvandning:

Forvaras vid 4 °C — 23 °C. Forslut sprutor direkt efter att material har
tagits ur for att forhindra paverkan av ljus och polymerisering. Anvand
inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som daodsfall, tillfallig eller permanent bestdende
forsamring av en patients, en anvéndares eller andra personers
hélsotillstdnd samt allvarlig fara for folkhalsan, som uppkommer eller
skulle ha kunnat uppkomma i samband med Clip Flow ska rapporteras
till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.
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vOoCo
Clip Flow

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkéz

c E 0482

Termékleiras:

A Clip Flow folyékony, fényrekété anyag ideiglenes tdméshez,
sealerezéshez és kezelésekhez. A rugalmas konzisztencianak
koszonhetden az anyag aldmetszések esetén is kénnyen eltavolithato.
Ezért a kavitas utokezelése nem sziikséges.

Javallatok:

- Ideiglenes lezéras inlay és onlay technikaknal

Implantatum csavarok nyilasainak tomitése

Koronak és hidak ideiglenes alabélelé anyagaként

Blokkold anyagként a fogsor retencids teriletein, pl.: lenyomat-

vétel el6tt

- Inyszélek fedése

Rezin matrix rogzitése témés behelyezés soran

— Ideiglenes toméanyag a kavitas ideiglenes zarasara gyokérkeze-
lések soran

Ellenjavallatok:

A Clip Flow metakrilatokat és BHT-t tartalmaz. A Clip Flow ezen

Osszetevéivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem

hasznélhato fel.

Beteg célcsoport:

A Clip Flow minden beteg esetében korra és nemre vonatkozd

megkdtések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzék:

A termék teljesitmény jellemzdi megfelelnek a rendeltetés szerinti

kévetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:

A Clip Flow csak szakképzett fogaszati személyzet hasznélhatja.

Felhasznalas:

ElSkészités:

Ha sziikséges, végezze el a prepardlast, aldblelést, lenyomatvételt.

Oblitse és széritsa a kavitast a Clip Flow alkalmazasa el6tt.

Applikacio:

Applikélja a Clip Flow-t kdzvetleniil az NDT® fecskend6bél a megfelelé

kanil (46 tipus) segitségével.

Annak érdekében, hogy megérizziik a non-dripping fecskendé funkcidjat,

ne huizzuk vissza a dugattyut a hasznalat alatt és utan sem.

Ha sziikséges, teritse szét a Clip Flow-t a megfelel6 eszkozzel (pl

szonda). Polimerizélja fotopolimerizaciés lampaval (minimum 500 mW/

cm?) legfeliebb 1 mm rétegvastagsagnal, 10 masodpercig, (pl: gingival
széleknél), legfeljebb 5 mm rétegvastagsagnal 20 masodpercig, és tobb
mint 5 mm rétegvastagsdg esetén 40 masodpercig.

Tartsa a fényforrast a leheté legkdzelebb a polimerizalandé felllethez.

Ellenkezé esetben, a térhalédsodas mélysége csokkenhet.

Kidolgozas:

Az anyagfelesleget szikével vagy gombfuréval lehet eltavolitani.

Finirozni pedig szilikon polirozéval lehet.

Az ideiglenes tomés eltavolitasa:

Megfelel6 eszkdzzzel (pl szonda, vagy kiret) az ideiglenes tomés

széléhez beszurva a Clip Flow kibillenthetd a kavitasbol.

Megjegyzések, ovintézkedések:

— (Met)akrilat, vagy miigyanta tartalmi anyagokhoz hozzéakéthet. llyen
esetekben megfeleld izolalast (pl glicerin, vazelin) kell alkalmazni.

- Abban az esetben, ha a szembe kerlilne, azonnal dblitse ki b6 vizzel,
és forduljon orvoshoz.

- Afelhelyezett applikatoros keverécsérok kizarolag egyszeri hasznalatra
valok. Ezeket hasznélat utan vegye le és a fecskendét az eredeti
kupakjaval zarja le. Barrier alkalmazasa javasolt annak érdekében,
hogy megdvja a fecskend6t a testfolyadékokkal, szennyezett kézzel
vagy a szajlreg szoveteivel valo érintkezéstdl.

- Fenol vegyiiletek, kiléndsen az eugenol és thimol tartalmi anya-
gok megzavarhatjak a Clip Flow polimerizacidjat, ezért ne hasznal-
jon cink-oxid-eugenol cementet, vagy mas eugenol tartalmu
cementet a Clip Flow -val egyiitt.

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

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Térolja 4 °C-23 °C kozétt. Az anyagkivétel utdan azonnal zarja
le a fecskendéket, hogy megakadalyozza a fénybehatast és az
ebbdl kdvetkezé polimerizaciot. A lejarati idé utan ne haszndlja fel.

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

Jelentési kotelezettség:

A Clip Flow alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmeriild sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznald
vagy mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy
tartésan sulyos romlasa, illetve a sulyos kézegészségugyi veszély, be
kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes hatosag szamara.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

Opis produktu:

Clip Flow jest ptynnym, S$wiattoutwardzalnym materiatem, dla
tymczasowych wypetnient, dla plomb i zabiegdw. Elastyczna
konsystencja utatwia usuwanie, taze w przypadku podciec. Dlatego tez,
dopracowywanie ubytku po zakoriczeniu leczenia nie jest konieczne.

Wskazania:

- Tymczasowe zabiegi ubytkdw typu inlay/onlay

- Uszczelnianie otworéw dla érub implantéw

Materiat podscielajgcy do tymczasowych koron i mostéw

— Materiat blokujgcy dla obszaréw tuku zebowego, n.p. przed
pobraniem odcisku

- Pokrycie dzigsta

— Mocowanie form tworzyw sztucznych podczas umieszczania
wypetnienia

— Tymczasowe wypetnienia ubytkéw i uszczelnianie otworéw kanatu
korzenia

Przeciwwskazania:

Clip Flow zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu Clip Flow nalezy
zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:

Clip Flow moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

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

Uzytkownik:

Clip Flow jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.
Zastosowanie:

Przygotowanie:

Przygotowac zabieg podscielania oraz wykonac¢ odcisk.

Przed wprowadzeniem Clip Flow, nalezy przeptuka¢ i oszuszy¢
ubytek.

Aplikacja:

Clip Flow ze strzykawki NDT® nalezy aplikowaé bezposrednio, za
pomoca odpowiedniej kaniuli (typ 46).

W trakcie i po zakoriczonej pracy nie odciagac ttoczka strzykawki, co
zagwarantuje jej bezawaryjne funkcjonowanie (NDT® — non-dripping).
Jesli to konieczne, rozprowadzi¢ Clip Flow za pomoca przyrzadu (np.
stomatologiczna sonda).

Przy grubosci do 1 mm 10 s (np. przy pokryciu dziaset), do 5 mm 20 s,
a przy grubosci > 5 mm 40 s za pomoca lampy polimeryzacyjnej (min.
500 mW/cm?) az do utwardzenia. Utrzymac strumien swiatta tak blisko
powierzchni wypetnienia, jak jest to mozliwe. W przeciwnym razie, efekt
utwardzenia moze by¢ zmniejszony.

Dalsze opracowanie:

Nadmiar materiatu mozna wyciaé skalpelem lub usuna¢ okragtym
wierttem. Punkty silikonowe nadajg sie do wykonczenia.

Usuwanie tymczasowego wypetnienia:

Za pomoca odpowiedniego urzgdzenia (np. sonda lub tyzeczka),
naktué z boku tymczasowe wypetnienie, a nastepnie wyciagnaé
Clip Flow z ubytku.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

- Przyczepno$é moze wystgpi¢é w potaczeniu z dentystycznym
tworzywem sztucznym lub podsciétka na bazie metakrylanu metylu. W
tym przypadku nalezy zastosowaé odpowiednia izolacje (np. gliceryna,
wazelina).

— W razie kontaktu z oczami, nalezy przemy¢ je duza ilodciag wody i
skontaktowac sie z lekarzem.

— Zatozona koncéwka aplikacyjna jest przeznaczona wytgcznie do
jednorazowego zastosowania. Po uzyciu nalezy ja zdja¢ i zamknaé
strzykawke oryginalng zatyczka. W celu zabezpieczenia strzykawki
przed skazeniem mikrobiologicznym przez ptyny ustrojowe,
zanieczyszczone rece lub tkanki jamy ustnej, zaleca sie stosowanie
bariery ochronne;j.

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

— Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Panstwa
z obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Przechowywac¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Po pobraniu materiatu
nalezy natychmiast zamknac¢ strzykawki, aby nie naraza¢ zawartosci
na kontakt ze $wiattem i zapobiec niepozadanej polimeryzacji. Nie
stosowac po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:

Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami.
Obowigzek zgtaszania:

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

Navod k pouzi
EU Zdravotnicky prostiedek

CS

Popis produktu:

Clip Flow je zatékavy, svétlem tuhnouci materidl uréeny na provizorni
vypIné a uzaveéry kavit. Diky své elastické konzistenci se material snadno
odstrariuje, a to i v pfipadé podsekfivin. Neni proto nutna dal$i preparace
kavity.

Indikace:

— Provizorni oSetfeni kavity v podobé inleje a onleje

— Peceténi otvord pro Sroubky k implantatiim

- Podkladaci material pro provizorni korunky a mastky

— Vykryvaci material pro retencni zény v zubnim oblouku, napf. pred

otiskovanim

Zakryvani gingivalnich okrajt

Fixace pryskyfi¢né matrix béhem zhotovovani vyplné

Provizorni vypIné kavit a peCeténi Usti kofenovych kanalkd
Kontraindikace:

Clip Flow obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti
(alergie) na tyto slozky produktu Clip Flow je nutné od pouZziti upustit.
Cilova skupina pacientd:

Clip Flow Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkeéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného
Ucelu pouziti a pfisludnych standard(i vyrobkd.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Clip Flow provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho Iékarstvi.

Pouziti:

Pfiprava:

Je-li to nezbytné, provedte preparaci, zhotovte podlozku a otisk. Kavitu
pred nanesenim Clip Flow vyplachnéte a vysuste.

Aplikace:

Clip Flow nanasejte piimo z NDT® stfikacky za pouziti odpovidajici kanyly
(typ 46).

Abyste nenarusili funkci neodkapavajicich stfikacek, nevytahujte pist
stfikatky b&hem ani po nanaseni.

Je-li to tfeba, rozprostrete Clip Flow vhodnym nastrojem (napf. sonda).
Vrstvy silné az 1 mm vytvrzujte svétlem polymeraéni lampou (vykon
minimalné 500 mW/cm?) po dobu 10 s, (napt. v pfipadé kryti gingivy),
vrstvy silné az 5 mm po dobu 20 s a vrstvy vétsi nez 5 mm po dobu 40 s.
Hrot lampy vyzafujici svétlo drzte co nejblize povrchu vypIné. Jinak by
mobhla byt redukovana hloubka vytvrzeni.

Dokonceni:

Prebytec¢ny materidl je mozné odstranit skalpelem nebo oblou frézkou.
Pro dokonc¢ovani jsou vhodné silikonové hroty.

Odstranéni provizorni vypliné:

Po strané provizorni vypIné zasurite vhodny nastroj (napf. sonda nebo

kyreta) a vyjméte z kavity vyplri z Clip Flow.

Informace, preventivni bezpeénostni opatieni:

— MUze dojit ke slepeni s dentalnimi pryskyficemi nebo podkladacimi
materidly na bazi (met)akrylatu. V takovychto pfipadech naneste
nejprve vhodny izolaéni prostiedek (napf. glycerin, vazelina).

-V pfipadé zasazeni o¢i, o¢i ihned vyplachnéte hojnym mnozZstvim
vody a konzultujte Iékare.

— Nasazena aplikacni kanyla slouzi pouze k jednordzovému pouziti. Po
pouziti ji sejméte a stfikacku pevné uzaviete origindlnim uzavérem.
Aby se stfikatka chranila pfed kontaminaci zpUsobenou télnimi
tekutinami, $pinavyma rukama &i oralni tkani, doporu¢ujeme pouzit
ochrannou bariéru.

— Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahujici eugenol nebo
tymol, narusuji proces vytvrzovani Clip Flow. V kombinaci s Clip
Flow proto nepouzivejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné
materidly obsahuijici eugenol.

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

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladuijte pfi teploté 4 °C-23 °C. Po odebrani materidlu ihned uzavrete

stiikacky, aby se zabranilo plsobeni svétla a jim podminéné polymeraci.

Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:

Likvidace produktu podle mistnich Gfednich predpist.

OhlaSovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele ¢i jinych osob a zavazné
ohrozZeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v
souvislosti s prostfedkem Clip Flow, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO
GmbH a pfislusnym organtim.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Clip Flow este un material fluid, fotopolimerizabil pentru obturatii
temporare, sigilari i tratamente. Datorita consistentei elastice, materialul
este indeparat cu usurinta chiar si in cazul subinciziilor. Din aceasta cauza
interventii ulterioare asupra cavitatilor preparate nu mai sunt necesare.

Indicatii:

— Obturarea provizorie a preparatiilor pentru inlay-uri si onlay-uri
Obturarea a orificiilor suruburilor de la nivelul implantelor

Material de captusire pentru punti si coroane provizorii

Material de deretentivizare pentru anumite zone retenetive ale
cavitatii orale, de ex. inainte de amprentare
— Acoperirea marginii gingivale

Fixarea matricilor de celuloid in timpul aplicérii obtratiilor

— Obturarea provizorie a cavitatilor si inchiderea orificiilor canalelor
radiculare

Contraindicatii:

Clip Flow contine metacrilat si BHT. Daca se cunoaste o

hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta

la utilizarea Clip Flow.

Grupa tinta de pacienti:

Clip Flow se poate utiliza pentru toti pacientii, faré limitare in ceea ce

priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:

Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor

utilizarii conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:

Utilizarea Clip Flow este rezervaté utilizatorilor profesionisti, calificati in

domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea:

Cand este cazul se va realiza prepararea cavitdtii, aplicarea bazei

si amprentarea. Cavitatea va fi spalatd si uscata inainte de aplicarea

Clip Flow.

Aplicarea:

Aplicati Clip Flow direct din siringa NDT® folosind canula potrivita

(tip 46). Pentru a garanta functionarea seringii non-drip (fara scurgeri

de material) nu trageti de pistonul seringii in timpul utilizérii sau dupa

folosirea acesteia.

Dacéa este necesar dispersati materialul cu ajutorul unui instrument

adecvat (ex. sonda dentard). Polimerizati cu o lampa de fotopolimerizare

(minimum 500 mW/cm?) timp de 10 sec pentru un strat cu o grosime

de 1 mm (ex. acoperirea marginii gingivale), 20 sec pentru un strat cu

o grosime de pana la 5 mm si 40 sec pentru un strat cu o grosime mai

mare de 5 mm. Lampa de fotopolimerizare va fi adusa cat mai aproape

de suprafata restaurdrii, altfel poate apdrea o polimerizare insuficienta.

Finisarea:

Excesul de material poate fi indepartat cu un bisturiu sau cu o freza

globulara. Pentru finisare pot fi folosite cupe de silicon.

indepartarea obturatiei provizorii:

Un instrument adecvat (ex sonda sau chiuretd) va fi introdus in zona

laterald a obturatiei, apoi aceasta va fi extrasa din cavitate.

Indicatii, masuri de precautie:

- Pe rasini sau baze ce contin (met)acrilat poate apdrea o oarecare
adeziune. In asemenea situatii se impune izolarea acestor materiale
cu un agent de tipul vaseling, glicerina.

- n cazul contactului cu ochii se va clati imediat cu multa apa si se
va consulta un medic.

— 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.

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

- 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.

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

A se depozita la 4 °C - 23 °C. Pentru a evita expunerea la lumind

si ca urmare o polimerizare nedoritd a produsului, seringile trebuie

inchise imediat dupa folosire. A nu se utiliza produsul dupa data expirérii.

Eliminarea:

Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau

permanentd, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau

a unei alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice,

care au aparut sau ar putea aparea in legatura cu Clip Flow trebuie

comunicate VOCO GmbH si autoritatii competente.

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MepuumHcKo nspenve

OnucaHne Ha NpoAyKra:

Clip Flow e Teunus, coTornonumepusvpaly, matepuan 3a BPEMEHHU
o6Typauyy, 3anevaTBaHns u nevenve. bnaropaperne Ha enactuyHaTa
CN KOHCUCTEeHUMA, matepnansT Ce OTCTpaHsABa NecHO Aopu 1 B cny4vau,
Korato uma nogmonn. Cnenosa‘renuo He ce Hanara gonbiHuTenHa
obpaboTka Ha KaBuTeTa.

MokasaHus:

— BpemeHHO 3amblniBaHe Ha KaBUTETa Mpu M3paGoTBaHe Ha WHNen u
OHneun

BanevaTBaHe Ha OTBOPM Ha VIMMIaHTHW BUHTOBE

— Kato matepunan 3a pe6asupaHe Ha BpeMeHHN KOPOHU 1 MOCTOBE

MaTtepnan 3a 6nokupaHe Ha nogmonu B 3b6HATa peguua, Hanp.
npeav B3emaHe Ha oTrevaTbk.

[MokpuBaHe Ha rMHr1BanHNs pub

— ®uKcupaHe Ha MaTpuKca Ha cMmofata Mpy MocTaBsiHe Ha o6Typa-
uusta

— BpemeHHM 3annbHKM Ha KaBUTETW W 3aneyaTBaHe Ha opuduumn
Ha KOPEHOBM KaHanm

MpoTusonokasaxuns:

Clip Flow cbabpxa mMeTakpunatu u BXT (6ytunxugpokcutonyon). Mpu

yCTaHOBEHa CBPbX4YBCTBUTENHOCT (anepriv) kbM Tean cbetasku Clip

Flow He TpsibBa fa ce npunara.

Llenesa rpyna nauueHTu:

Clip Flow moxe fa ce npunara 3a BCUHKU NauveHTn 6e3 orpaHnyeHnst

npegsug Bb3pacTra unu nona um.

XapakTepucTuku:

XapakTepuCTVKUTe Ha NPoJyKTa CbOTBETCTBAT Ha U3NCKBaHWATa Ha

npegHasHa4YeHNeTo N CbOTBETHUTE MPOAYKTOBWN CTaHAAPTU.

MoTpe6utenu:

Clip Flow ce npunara ot npodecnoHanHo o6yyeHn cneumanuctv B

obnacTTa Ha cTomaronoruaTa.

Mpunoxexue:

MoproToBka:

Ako e Heo6XoAuMoO, npenapupaiite, nocTaseTe MogJoxkKa 1 B3eMeTe

oTneyaTbk. M3nnakHeTe U NofcylleTe KaBuTeTa NPean HaHacsiHe Ha

Clip Flow.

Annukauus:

Hanecete Clip Flow Hanpaso ot NDT® cnpuHUoBKaTa, 13nonssaikiu

cboTBeTHaTa kaHtona (tun 46). He nsgbpnsarite 6yTanoTo Ha CrpuH-

LoBkaTa Hasaj, Mo Bpeme W Cnep W3ron3eaHe, 3a fja ocurypute

npaBuHa GyHKLMS Ha HekaneLyara CrpuHLOoBKa. AKO € HeOBXO[MMO,

pasctenete Clip Flow c noaxopsiy WHCTPYMEHT (Hanp. coHpa).

doTononMmMepusnpaiiTe ¢ MoaMMepu3saLyioHHa Nlamna (MUHUMAanHO

500 mW/cm?) pebenuHa Ha cnosi fo 1 mm 3a 10 s, (Hanp. B cnyyaii Ha

NoKpuBaHe Ha ryHrusanHara rpaduua), geéenmHa oo 5 mm 3a 20 s n

noseye oT 5 mm3a 40 s.

[pbxTe oTononMmepusnpalisi BpbX Ha YCTPONCTBOTO KOMKOTO

e Bb3MOXHO Mo-6nn3o A0 MOBBbPXHOCTTAa Ha 06Typauusita. WHavue

[bn6oyrHaTa Ha NoMMepU3aLMsiTa MoXe Aa Hamasiee.

®uHupaHe:

M3nniwHus maTepran Moxe Aa ce OTCTPaH! CbC CKanmen Ui Kpbrio

6opye. CUNNKOHOBK OCTPMETA Ca NOAXOAALLM 3a hUHMPaHe.

OTCTpaHsiBaHe Ha BpeMeHHN 06TypaLmu:

MocTaBeTe nopxopslly WHCTPYMEHT (Hanp. coHpa wWnu KiopeTa)

OTCTPaHW Ha BpemMeHHaTa 06Typauus u nssapete Clip Flow oT kaBuTeTa.

YkasaHus, NMpeanasuun mepku:
— Bb3moXHa e agxeaunst KbM [JeHTasHN CMONV UV NOANOXKKW Ha OCHOBa
Ha (MeT)akpunaTu. B Takvsa cnyyan HaHeceTe NOAXOAsLL U3onMpaLy,
areHT (Hanp. rMUUEepVH, Ba3enuH).
B cnyyail Ha KOHTakT C o4uTe He3abaBHO M3MNakHeTe OBUMHO C
BOJA 1 C& KOHCYNTMpaiiTe C nekap.
- MocTaBeHaTa annnKaUMOHHA KaHiona Cryu camo 3a efHoKpaTHa
ynotpe6a. Cnep ynotpe6a s csanete ¥ 3aTBopeTe MIbTHO
cnpuHUoBKaTa C opuryHanHaTta Kanadka. 3a npegnassaHe Ha
CMPUHLOBKATa OT KOHTAMUHAUMA C TENECHU TEYHOCTU, 3aMbpCeHN
pblie Unn opasnHa TbKaH ce NpernopbyBa 13MON3BaHETO Ha 3almMTHa
nperpaga.
DeHONMHN CbeAnHeHNs, 0cobeHO npenapaTu, CbabpXKaluy eBreHosn
nnu TMMon, npeyar Ha nonumepusauusita Ha Clip Flow. Cneposa-
TEHO He W3MoN3BaiTe LUWHK OKCWA €BreHONoBN LVMEHTU Wn
APYr1 eBreHon ChabpKalm matepuanu B komouHauus ¢ Clip Flow.
— Hawwnte ykasaHus w/wnn cbBeTn He Bu ocsobGoxpasaT oT
3a/lb/DKEHNETO Aa NPOBEpUTEe FOAHOCTTa Ha [JOCTaBEeHUTe OT Hac
npenapatyi 3a npefsuaeHNTe Lenn Ha ynotpeba.

YKa3saHusi 3a CbXpaHeHue 1 NpUIoXKeHue:

CobxpaHsiBaiite npu 4 — 23 °C. CnpuHLOBKUTE TpsiGBa fja ce 3aTBapsAT
BefHara cliefi B3emaHe Ha MaTepuana, 3a Aa ce npefoTBpaTy nsnaraHe
Ha CBET/IHA 1 BriocnefcTBMe nonuMepuaalys. He nanonssaiire noseve
cref, U3THaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT.

U3xBbpnsiHe:
MpopyKTbT ce U3XBBbPNS CbOGPA3HO pasrnopefduTe Ha MEeCTHUTe
BnacTu.

3apg

3a yBe, ie:
Cepno3Hi MPOW3LLIECTBUSA, KaTo CMbPT, BPEMEHHO WIN TpaiHo
Cepuo3HO BJOLIaBaHe Ha 3[PaBHOTO CbLCTOSIHME Ha NauueHTa,
NOTPEGUTENS MW [PYrU LA U CEPUO3HA OMAacHOCT 3a O6LLIECTBEHOTO
30paBe, KOUTO Cca Bb3HUKHaNM Ui Mmorat Aa Bb3HMKHAT BbB BPb3Ka C
Clip Flow, Tpsa6ea ga ce cbobwaT Ha VOCO GmbH 1 komneTeHTHUTE
BnacTu.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:

Clip Flow je tekog, svetlobno strjujo¢ se material za zacasne zalivke,

zaCasno zapiranje in oskrbo. Prozna zgradba zagotavlja popolno

odstranitev tudi pri spodrezanih povrSinah, zato dodatna obdelava

kavitet ni potrebna.

Indikacije:

— Zagasna oskrba kavitet z inlayi in onlayi

— Zapiranje odprtin za namestitev vijakov za zobne vsadke

- Material za podlaganje zac¢asnih kron in mostickov

- Material za blokiranje nepravilnih podrocij pacientovih zob, na
primer pred jemanjem odtisa

— Prekrivanje gingivalnega prostora

— Pritrditev matric iz umetne mase med vstavljanjem zalivk

— Zacasne zalivke kavitet in zapiranje dostopov do koreninskih kanalov

Kontraindikacije:

Clip Flow vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani preobcutljivosti (alergijah)

na te sestavine materiala Clip Flow ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:

Clip Flow se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli omejitev

glede njihove starosti ali spola.

Znacdilnosti:

Znacilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim

standardom za izdelek.

Uporabnik:

Clip Flow uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Priprava:

Po potrebi izvedite postopke priprave, podlaganja in odtisa.

Kaviteto pred nanosom materiala Clip Flow sperite in posusite.

Aplikacija:

Clip Flow nanesite neposredno z NDT®-brizgalko z ustrezno kanilo (tip

46). Da bo brizgalko mogo¢e uporabiti tudi pozneje, pazite na to, da

med uporabo ali po njej potisnega dela brizgalke ne potegnete nazaj.

Clip Flow po potrebi razporedite s primernim instrumentom (na primer

sondo).

Pri debelini nanosa do 1 mm (na primer pri prekrivanju gingivalnega

prostora) strjujte s svetilko za strjevanje (najmanj 500 mW/cm?)

10 sekund, pri debelini do 5 mm 20 sekund in pri debelini ve¢ kot

5 mm 40 sekund. Izstopno okence svetlobe na svetilki za strjevanje

¢im bolj priblizajte povrsini polnila, saj se material v nasprotnem

primeru lahko slabse strdi.

Izdelava:

Odvecni material lahko odrezete s skalpelom ali odstranite z okroglim

svedrom. Za obdelavo so primerni instrumenti za konéno obdelavo iz

silikonske gume.

Odstranjevanje zacasnih zalivk:

Primeren instrument (na primer sondo ali kireto) s strani zapicite v

zacasno zalivko in Clip Flow izvlecite iz kavitete.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— Na dentalnih materialih iz umetne mase ali spodnjih polnilih na osnovi
(met)akrilatov lahko nastopi adhezija. V tem primeru uporabite ustrezen
izolirni material (npr. glicerin ali vazelin).

— Pri stiku z o¢mi te takoj sperite z obilo vode in poi$¢ite pomo¢
zdravnika.

— Names¢ena 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 zascitne
pregrade.

- Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo evgenol in timol,
lahko povzroéijo tezave pri strievanju materiala Clip Flow. Zato se
pri uporabi materiala Clip Flow izogibajte uporabi cementa, ki
vsebuje cinkov oksid in evgenol, in drugim materialom, ki vsebujejo
evgenol.

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

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Brizgalko zaprite takoj po
odvzemu materiala, da preprecite delovanje svetlobe na material in s
tem pogojeno polimerizacijo. Materiala ne smete uporabljati po preteku
datuma uporabe.

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

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

6



Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

Clip Flow je tekuty svetlom tuhntci material na do¢asné vyplne, uzavery

a oSetrenie. Jeho pruznd konzistencia zaruc€uje lahké odstranenie aj u

podbiehavych zérezov, pricom dodatocné opracovanie kavit tak nie je

nutné.

Indikacie:

— Docasné osetrenie kavit s inlejami/onlejami

— Uzavery otvorov na implanta¢né skrutky

— Vystelkovy material na provizérne korunky a mostiky

— Vyblokovaci material pre podbiehavé oblasti v zuboradi, napr. pred
odobratim odtlackov

— Prekrytie okraja gingivy

- Fix&cia plastovych matric pri ukladani vypine

— Docasné vyplne kavit a uzavery pristupov do korerfiovych kanalikov

Kontraindikacie:

Clip Flow obsahuje metakrylaty a BHT. Pri znamych precitlivenostiach

(alergiach) na tieto zlozky pripravku Clip Flow je nutné upustit od jeho

pouzitia.

Cielova skupina pacientov:

Clip Flow je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia

veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:

Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouZzitia a

platnym normam.

Pouzivatel:

Pripravok Clip Flow maju pouzivat profesionalni absolventi zubného

lekarstva.

Pouzitie:

Priprava:

Vykonaijte pripadné preparacie, podkladové vyplne a odobratie odtlackov.

Kavitu pred aplikéciou pripravku Clip Flow vyplachnite a vysuste.

Aplikacia:

Clip Flow aplikujte priamo zo striekacky NDT® vhodnou kanylou

(typ 46). Na zabezpecenie fungovania striekacky bez dokvapu treba dbat

na to, aby ste poas pouzivania striekacky alebo po jej pouziti nepotiahli

piestik dozadu.

Materidl Clip Flow v pripade potreby rozdelte pomocou nastroja (napr.

sondou).

Vrstvu s hrabkou 1 mm vytvrdzujte polymerizacnou lampou (min.

500 mW/cm?) 10 s (napr. pri prekryti okraja gingivy), vrstvu do 5 mm

20 s a vrstvu > 5 mm 40 s. Koncovku svetlovodu lampy umiestnite ¢o

najblizsie k povrchu vyplne. V opaénom pripade musite pocitat s hor§im

vytvrdnutim do hibky.

Vypracovanie:

Prebytky materidlu mézete odrezat skalpelom alebo odstranit okruhlym

vrtakom. Na opracovanie sa hodi finirka zo silikénovej gumy.

Odstranenie provizoéria:

Vhodny néstroj (napr. sondu alebo kyretu) zavedte laterdlne do do¢asnej

vyplne, potom materiél Clip Flow vytiahnite z kavity.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Materidl méze prilndt na dentdlnych plastoch alebo podkladovych
vyplniach na baze (met)akrylatu. V takom pripade pouzite izolaciu
vhodnym prostriedkom (napr. glycerinom, vazelinou).

— Pri zasiahnuti o¢i okamzite dokladne vyplachnite vodou a vyhladajte
lekarsku pomoc.

- Nasadena aplikac¢na kanyla slizi len na jednorazové pouzitie. Po
pouziti ju odstrarite a striekaku pevne uzavrite origindlnym uzaverom.
Odporucame poutzitie ochrannej bariéry, aby nedo$lo ku kontaminacii
striekacky telesnymi tekutinami, $pinavymi rukami alebo oralnym
tkanivom.

— Fenolové latky, najma pripravky obsahujlice eugenol a tymol, rusivo
vplyvaju na proces vytvrdzovania pripravku Clip Flow. Preto je
potrebné vyhnut sa pouZitiu zinkoxid-eugenolovych cementov
alebo inych materidlov obsahujlcich eugenol v spojeni s priprav-
kom Clip Flow.

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

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladujte pri teplote 4 °C — 23 °C. Striekacky po odbere materialu ihned'

uzavrite, aby sa zamedzilo vplyvu svetla a nim vyvolanej polymeriz&cii.

Po uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, do¢asné 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 Clip Flow, je potrebné nahlasit spolo¢nosti

VOCO GmbH a prislusnému uradu.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

Clip Flow yra taki Sviesa kietinama medziaga laikinoms plomboms,
uzpildams ir kitam panasiam gydymui. ElastiSkos konsistencijos déka,
medziagg lengva iSimti, net esant niSy atveju. Dél to, joks ertmés

pogydiminis etapas nebutinas.

Indikacijos:

Laikiniems ertmiy jklotams ir uzklotams

— Impanty sraigty ertmiy usdarymui

Perbazavimo medziaga laikinoms kartnéléms ir tiltams

Kaip medziaga niSy blokavimui uzsilaikymo vietose, pvz., prie$
imant atspaudus

Danteniniy krasty padengimui

— Dervinés matricos fiksavimui plombavimo metu

— Laikinam plombavimui ir kanaly jeigy uzdarymui

Kontraindikacijos:

Clip Flow sudétyje yra metakrilaty ir BHT. Esant padidéjusiam jautrumui
(alergijai) Sioms Clip Flow sudétinéms dalims, produkto naudoti
negalima.

Tiksliné pacienty grupé:

Clip Flow gali buti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir
atitinkamy priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:

Clip Flow skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:

Jei reikia, atlikite preparavima, pamusalg ir nuimkite atspaudus. ISplaukite
ir iSsausinkite ertme prie§ dédami Clip Flow.

Aplikacija:

Aplikuokite Clip Flow tiesiogiai i§ NDT® $virksto, naudodami atitinkama
kaniule (46 tipo).

Neatitraukite SvirkSto stimoklio atgal aplikavimo metu ar po to, kad
uztikrintuméte nelasancio Svirksto funkcija.

Jei reikia, uzdékite Clip Flow ant tinkamo instrumento (pvz., zondo).
Kietinkite polimerizacine lempa (maziausiai 500 mW/cm?) sluoksnj iki 1
mm 10 s. (pvz., dengiant danteninj krasta), sluoksnj iki 5 mm storio 20 s
ir daugiau nei 5 mm 40 s.

Laikykite SviesolaidZio gala kuo ar¢iau polimerizuojamo pavirSiaus.
Priesingu atveju kietinimo gylis gali sumazéti.

Pabaigimas:

Medziagos perteklius gali biti pasalintas skalpeliu ar apvaliu graztu.
Silikoniniai polyrai tinka pabaigimui.

Laikinos plombos iSémimas:

|veskite atitinkama instrumenta (pvz., zonda ar kiurete) skersai j laiking

plomba ir iStraukite Clip Flow i$ ertmés.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Adhezija prie danty dervy ar pamusaly (met)akrilaty yra jmanoma.
Tokiais atvejais naudokite atitinkama izoliacine medziaga (pvz.,
glicering, vazeling).

— Patekus | akis, nedelsiant plaukite gausiu vandens kiekiu ir kreipki-
tés | gydytoja.

— Atidaryta kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo
nuimkite, o Svirksta tvirtai uzdenkite originaliu dangteliu. Siekiant
apsaugoti Svirksta nuo kiino skysciy, nesvariy ranky ar burnos audiniy
poveikio, rekomenduojama naudoti apsaugine uztvarg.

- Fenoliai, ypa¢ eugenolas ir timolas gali sutrikdyti Clip Flow kietéji-
ma. Venkite cinko oksido eugenoliniy ar eugenolo turin€iy cementy
naudojimo drauge su Clip Flow.

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

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 4 °C — 23 °C temperaturoje. Norint apsaugoti nuo nepageidaujamo
Sviesos poveikio ir galimos polimerizacijos, Svirkstai turi buti uzdaromi i$
karto po panaudojimo. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

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

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

Clip Flow ir plisto$s un gaisma cietéjo$s materials, kas paredzéts pagai-
du plombam, dobumu noslégsanai un zoba protézém. Elastiga konsisten-
ce garanté labas nonemsanas iespéjas ari no dziluma veidotiem paplasi-

najumiem, tapéc dobumus vairs nevajag apstradat atkartoti.

Indikacijas:

Pagaidu protezé$anas materials inleju/onleju dobumos

— Noslég$anas materials implantu skravju caurumos

Oderejuma materials zem pagaidu kroniem un tiltiem
- Bokésanas materials zobu rindas dziluma veidotos paplasinajumos,
piem., pirms nospieduma nonemsanas

Smaganu malinas noseg$ana
— Plastmasas matricu fiksacija plombés$anas laika

Pagaidu plombas dobumos un saknu kanalu piekluves dobumu
noslégsana

Kontrindikacijas:

Clip Flow satur metakrilatu un BHT. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu
(alergiju) pret $im Clip Flow sastavdalam, no izmanto$anas ir jaatsakas.
Pacientu mérkgrupa:

Clip Flow var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma iero-
bezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

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

Lietotajs:

Ar Clip Flow strada zobarstniecibas joma profesionali izgfitots lietotajs.
Lietosana:

Sagatavosana:

Attiecigi veiciet sagatavo$anu, oderéSanu vai nonemiet nospiedumu.
Pirms Clip Flow ievietoSanas izskalojiet un izsusiniet dobumu.
LietoSana:

Aplicgjiet Clip Flow tiesi no NDT® §lirces, kam ir piemérota kanile
(tips 46). Lai Slirce nepiléty, ir jaraugas, lai lietosanas laika vai péc tas
virzula kats netiek atvilkts atpakal.

Ja nepiecie$ams, izlidziniet Clip Flow ar kadu instrumentu (pieméram,
zondi).

Ar polimerizacijas lampu (vismaz 500 mW/cm?) cietiniet fidz 1 mm
biezu kartu 10 s (piem., kur ir nosegta smaganu malina), idz 5 mm
biezu kartu 20 s, bet > 5 mm slani cietiniet 40 s. Lampas gaismas
lodzinam jabut iespéjami tuvu plombas virsmai, pretéja gadijuma
sacieté8ana bus sliktaka.

Apstrade:

Lieko materialu var nogriezt ar skalpeli vai pumpurveida urbi. Apstradei
noder instrumenti ar silikona gumiju.

Pagaidu materiala nonemsana:

Pagaidu plombas sanu malas ieduriet piemérotu instrumentu (pieméram,
zondi vai kireti) un tad izceliet Clip Flow no dobuma.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Var notikt piesaiste pie zobarstniecibas plastmasam vai odergjuma
uz (met)akrilatu bazes. $Sados gadijumos lietojiet piemérotu izolacijas
materialu (piem., glicerinu, vazelinu).

— Ja iek|Ust acls, nekavéjoties izskalojiet ar lielu daudzumu tdens un
Versieties pie arsta.

- Uzlikta aplikacijas kanile ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Péc
lietodanas nonemiet to un ciesi noslédziet lirci ar originalo vacinu.
Lai pasargatu $lirci no piesarnos$anas ar kermena Skidrumiem, netiram
rokam vai mutes dobuma audiem, ieteicams lietot aizsargbarjeru.

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

— Masu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jus no pienakuma
parbaudit misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam iz-
mantojumam.

Uzglabasanas un lietoSanas norades:
Uzglabat no 4 °C fidz 23 °C temperatiira. Slirces péc materiala izspiesa-
nas tdal janoslédz, lai novérstu gaismas iedarbibu un tas izraisito poli-
merizaciju. Nelietot péc deriguma termina beigam.
Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazino$anas pienakums:
Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas sta-
vokla pasliktina$anas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas
vai varétu bat radies saistiba ar Clip Flow, jazino uznémumam VOCO
GmbH un atbildigajai iestadei.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Clip Flow je tekuci, svjetlom stvrdnjavajuéi materijal za privremene
ispune, zatvaranja i nadomjestke. Zahvaljujuéi elasti¢noj konzistenciji
jamé&i lako odstranjivanje i kod potkopanih dijelova zbog ¢ega nije
potrebna naknadna obrada kaviteta.

Indikacije:

- Privremeni nadomjestak kaviteta za inlay/onlay

Zatvaranje otvora za vijke implantata
— Materijal za podlaganje za privremene krunice i mostove

Materijal za izolaciju gingive za potkopana podru¢ja u zubnom
luku, npr. prije uzimanje otiska

Pokrivanje ruba zubnog mesa

Pri¢vrscivanje plasti¢énih matrica tijekom postavljanja ispune

— Privremene ispune kaviteta i zatvaranje pristupa korijenskim

kanalima
Kontraindikacije:
Clip Flow sadrzava metakrilate i BHT. Kod poznatih preosijetljivosti
(alergija) na ove sastojke proizvoda Clip Flow on se ne smije
primjenjivati.
Ciljna skupina pacijenata:
Clip Flow se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ogranicenja s obzirom na dob ili spol.
Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vazeéim
normama za proizvod.
Korisnik:
Proizvod Clip Flow upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan
u podruéju stomatologije.
Primjena:
Priprema:
Po potrebi izvesti pripremu, zastitnu podlogu i otisak.
Isperite i osusite kavitet prije uno$enja proizvoda Clip Flow.
Aplikacija:
Izravno nanesite Clip Flow iz $trcaljke NDT® pomodéu odgovarajuée kanile
(tip 46). Da bi se osigurala funkcija Strcalike bez kapanja, treba paziti
na to da se tijekom ili nakon koristenja klip $trcaljike ne smije povuci
prema nazad.
Po potrebi raspodijelite sredstvo Clip Flow instrumentom (npr. sondom).
Kod debljine sloja do 1 mm stvrdnjavajte polimerizacijskom lampom (min.
500 mW/cm?) 10 s (npr. kod prekrivanja ruba zubnog mesa), kod debljine
sloja do 5 mm 20 s, a kod debljine od > 5 mm 40 s. Prozor svijetiljke kroz
koji izlazi svjetlo pribliZiti to blize povrSini ispune jer ¢e u suprotnom
slu€aju dodi do losijeg stvrdnjavanja.
Izrada:
Visak mozete odrezati skalpelom ili ukloniti pomocu svrdla u obliku
Lruzine glave”. Za obradu je prikladno svrdlo za poliranje od silikonske
gume.

Uklanjanje privremenog protetskog rada:

Utaknite prikladan instrument (npr. sondu ili kiretu) bo&no u privremenu

ispunu, zatim izvucite Clip Flow iz kaviteta.

Upute, mjere opreza:

- Na dentalnoj plastici ili zatitnim podlogama na bazi (met)akrilata moze
dodi do prianjanja. U tom slu¢aju upotrijebite prikladnu izolaciju (npr.
glicerin, vazelin).

— U slucaju da dode u dodir s o¢ima, odmah isprati s puno vode i
potraziti pomo¢ lijeénika.

— Postavljena aplikacijska kanila samo je za jednokratnu uporabu. Nakon
uporabe je skinite, a Strcaljku Cvrsto zatvorite originalnim ¢epom.
Da biste $trcaljku zastitili od kontaminacije tjelesnim tekuéinama ili
prljavim rukama ili oralnim tkivom, preporu¢ujemo uporabu zastitne
pregrade.

— Fenolne tvari, posebno preparati koji sadrze eugenol i timol, uzroku-
ju smetnje stvrdnjavanja kod proizvoda Clip Flow. Stoga treba
izbjegavati upotrebu cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih
tvari koje sadrze eugenol zajedno s proizvodom Clip Flow.

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

Upute za éuvanje i primjenu:

Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. étrcaljke nakon uzimanja

materijala odmah zatvoriti kako bi se sprijecili utjecaj svjetla, a time i

polimerizacija. Ne upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno

pogorsanje zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne

opasnosti za javno zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u

vezi s proizvodom Clip Flow trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i

nadleznom tijelu vlasti.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:

Clip Flow on voolav, valguskdvastuv materjal ajutiseks taitmiseks,

sulgemiseks ja proteesimiseks. Elastse konsistentsiga on tagatud hea

eemaldamine ka enda alla minevatest kohtadest ja seega pole kaviteetide

jareltootlus vajalik.

Naidustused:

- Inlay-/onlay-kaviteetide ajutine proteesimine

— Implantaadikruvi avade sulgemine

— Ajutiste kroonide ja sildade limberbaseerimismaterjal

— Blokeerimismaterjal enda alla minevatele piirkondadele hambakaares,
nt enne jaljendi votmist

- lgemeéare katmine

Plastmatriitside fikseerimine téitmisprotsessi ajal

— Kaviteetide ajutine téitmine ja juurekanali juurdepadsude sulgemine

Vastundidustused:

Clip Flow sisaldab metakrilaate ja BHT-d. Teadaoleva Ulitundlikkuse

(allergia) korral nende Clip Flow koostisainete suhtes tuleb kasutamisest

loobuda.

Patsientide sihtriihm:

Clip Flow sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta

seoses nende vanuse vOi sooga.

Toimivusnéitajad:

Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja

asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:

Toodet Clip Flow kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe

saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Vajaduse korral tehke preparatsioon, alustéidisega téitmine ja jéljendi

vétmine. Enne Clip Flow sisestamist loputage ja kuivatage kaviteet.

Rakendus:

Aplitseerige Clip Flow NDT®-sustlast otse vastava kanuuliga (ttitip 46).

Tagasivoolu takistamiseks tuleb jalgida, et sistla kasutamise ajal voi

pérast seda ei tdmmataks kolbi tagasi.

Vajaduse korral jaotage Clip Flow'd instrumendiga (nt sondiga).

Kovastage kuni 1 mm kihipaksuse korral 10 s (nt igeme&ére katmisel),

kuni 5 mm 20 s ja >5 mm paksuse korral 40 s poliimerisatsioonilambiga

(vahemalt 500 mW/cm?).

Viige lambi valguse véljumisaken téidise pealispinnale nii 1&hedale kui

voimalik, muidu voib taielik kdvastamine halveneda.

Viimistlemine:

Jéédgid voib ara I6igata skalpelliga voi eemaldada Umarpuuriga.

Tootlemiseks sobivad silikoonkummi viimistlejad.

Ajutise proteesi eemaldamine:

Pistke sobiv instrument (nt sonde vai kirett) killjelt ajutise téidise sisse,

siis tdmmake Clip Flow kaviteedist vélja.

Juhised, ettevaatusabinoud:

- (Met)akrilaat-baasil dentaalsetel plastmaterjalidel voi alustaidistel voib
esineda adhesioon. Sel juhul kasutage sobivat isolatsiooni (nt glitseriin,
vaseliin).

— Kokkupuutel silmadega loputage otsekohe rohke veega ja
pdorduge arsti poole.

— Pealekantud aplikatsioonikaniil on Uks kord kasutatav. Eemaldage
need parast kasutamist ja sulgege sustal originaalkorgiga. Sustla
kaitsmiseks kehavedelike, mdardunud kate véi suuddne kudedega
saastumise eest on soovitatav kasutada kaitsebarjaéri.

— Fenoolsed ained, eelkdige eugenooli ja timooli sisaldavad preparaadid
pohjustavad Clip Flow kdvastumise haireid.

Seet6ttu tuleb valtida tsinkoksiid-eugenooli tsementide voi teiste
eugenooli sisaldavate materjalide kasutamist ihenduses Clip Flow'ga.

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

Ladt is- ja k nisjuhised:

Ladustage temperatuuril 4 °C — 23 °C. Valguse mdju ja sellest tingitud

polumerisatsiooni véltimiseks sulgege sustlad kohe pérast materjali

doseerimist. Parast kdlblikkusaja I6ppemist &rge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade
eeskirjadele.

Teatamiskohustus

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

MHCTPYKUMS MO NPUMEHEHNIO
EC MepuuuHcKoe uspenve

Knun ®noy (Clip Flow)

OnucaHue matepuana:

Knun ®noy — 370 Tekyuit, CBETOOTBEPXX/AAEMbI MaTepuan Ans BpEMEHHOro
NNoM6VPOBaHMS, repMeTU3aLMm 1 [iPYriX NievebHbIX Lenein. Bnaropaps ero
3NACTUYHON KOHCUCTEHLMI rapaHTUpyeTcst NErkoe U3BfedeHne Mmnomebl
U3 MoNocTu Aaxe Mpy HaNNYUM MOAHYTPEHWNA, B CBS3N C YeM OTnapaeT
HEO6XOAMMOCTb B MOCHNEyIOLLEN MEXaHNYECKO [JOpaboTKe MoMocTu.
Moka3aHust K NPUMEHeHMUIo:

- BpeMeHHast U30M15LVSi NONOCTel NPU N3roTOBMIEHUN BKNAAOK M HaKNagok
- 3aneuatbiBaHie TrOMIOBOK (PUKCUPYIOLWMX BWUHTOB WMMNaHTaToB B
opTonean4ecknx KOHCTPYKLIMSX

MopknazoyHbIi MaTepuan s BPeMeHHbIX KOPOHOK 1 MOCTOB
Matepuan pans  6noOKMpOBaHUS MOAHYTPeHWA B 3y6HON Ayre,
Hanp., nepep, CHATUEM OTTUCKa
Vcnonb3oBaHne B Ka4eCTBe AECHEBOI MacKm
®duKcupoBaHWe NNacTMaccoBOW MaTpuLbl
NNoMGMPOBOYHOIO Matepuana

BpemeHHOe nnom6upoBaHMe MoNocTell U 3aneyaTbiBaHWE BXOAOB
B KOPHEBbIE KaHabl

BO BpemMs HaHeCeHus

MpoTuBoNoKasaHus:

Knun ®noy copepxut metakpunatbl n BHT. Cnepyet oTkasaTbcs oT
np Apmunpa @ npu Ha rUnep4yBCTBUTENBHOCTUN
(annepruu) K 3TM KOMMOHEHTaM.

Llenesas rpynna nauveHTos:

Knun ®noy paspelueH K NpYMEeHEHNIO y BCEX NaLMEHTOB 6e3 OrpaHn4eHuii no
nony 1 Bo3pacty.

XapaKTepucTuku matepmnana:

XapakTepncTukn MaTepuana COOTBETCTBYIOT TpeGoBaHUAM,
NPeAbABIAEMbIM K U3[ENUSM [JAaHHOTO LIeNIeBOro Ha3HaueHus), a Takxe
TpeGoBaHWAM CTaHAAPTOB, PACNPOCTPAHSIOLLMXCSA Ha laHHOe 13fenie.
Monbsosatens:

Knun ®noy fonmkeH ncnonb3oBaThest NPOMeCcCUOoHaNbHO NOAroToBAEHHbIM
B 0611aCT/ CTOMATONOMN CNEeLUManCcToM.

MpumeHeHne:

Moaroroska:

Mpy HeoBXoAMMOCTU MPON3BECTU Mpenapauvio, NONOXWUTL NPOKNAAKY W
CHSITb OTTUCK.

Mepen HaHeceHeM Knun ®noy nonocTs NPononockaTth ¥ BbICYLLNTb.
MpumeHeHue:

HaHectn Knun ®noy npsmo n3 NDT®-wnpuua, 3admkcmpoBas Ha Hem
COOTBETCTBYIOLLYIO KaHionio (Tun 46). YTo6bl o6ecneunTb NpaBUbHYO
paboTy NDT®-Lunpuua, He cnepyeT oTTArMBaTh Hasag NopLUeHb B NpoLecce
UnK nocne 3aBepLUEHUS annanKaLm.

Mpn HeobxoanmocTn apanTuposaTe Knun ®noy K cTeHkam nonocTtv npu
NOMOLLM MHCTPYMEHTa (Hanp., 30HAA).

Monrmepusaumio NPOBOANTL C MOMOLLBIO (hOTONONMMEPHON Namnbl (MUH.
500 mBT1/cm?) cnepytolmm o6pasom:

npu TonuwwHe cnos Ao 1 MM - 10 ¢ (Hanp., NPU NCMONL30BaHUN B Ka4YecTse
[ecHeBol Macku), 8o 5 MM - 20 ¢ 1 Npw TonwmHe oT > 5 MM - 40 c. Topey
cBETOBOZla NaMnbl AepXaTb Kak MOXHO Gnvxe K MonMMepusyeMomy
marepuany, B MPOTUBHOM Cllyyae 3TO MOXET HeraTWBHO CKasaTbCA Ha
pesynsTarte nonMmepuaaLmm.

®uHuwHan o6paboTka:

W3nuiiek maTtepnana MoXHO cpesaTb cKanbnenem Unu yaanuTb KpyribiM
60poM. 11151 pHULLHON 06PAGOTKMN MOAXOAST CUSIMKOHOBbIE FOMOBKU.

P T
CoO0TBETCTBYIOLLI I UHCTPYMEHT (Hanp., 30HA UK KIOPETKY) BCTaBUTb COOKY
BO BPeMeHHY!o nnomM6y v BbiTawmte Knun ®noy 13 nonoctu.

YKasaHusi, Mepbl NPeA0CTOPOXXHOCTH:

- Ha peHTanbHoii nnactmMacce wam npoknagkax Ha OCHOBE MeTakpunara

MOXET BO3HWKHYTb afresus. B aTom cnyyae Heo6xofuma

COOTBETCTBYIOLLAS N30NSALWS (HaMp., MALEPUH UMW Ba3enuH).

Mpu nonagaHun maTepuana B rnasa MPOMbITb GOMLLIMM KONUYe-

CTBOM BOAbI 1 06PATUTLCA K Bpady.

- YCTaHoBNEeHHan annnnKaLuyoHHas KaHIoNA npeaHasHaveHa Tonbko Anst
OfJHOKPATHOrO Mp . Mocne npi ee cnefyeT CHATb, a
LINPUL, NNOTHO 3aKPbITh OPUMMHANBHBIM KONMAYKOM. YTOGbI 3amTUTL
WNPUL, OT KOHTaMWHaLMU BCNEACTBME KOHTaKTa C GUONornieckumm
XKUAKOCTSIMW OPraHn3Ma, rpsi3HbIMI PyKamu U TKaHAMK MoJIocTy pra,
PEKOMEHYETCS NCNoNb30BaTh 3aLLUTHLI 6apbep.

— ®eHonbHble cy6CcTaHUMK, 0CO6eHHO NpenapaTtbl, CoAepKalle 3BreHon
W TUMON, NPUBOASAT K HapyLLEeHUo nonuMepu3sauun Knun ®noy. Moatomy,
cnepyeT nsberatb UCNONb30BAHNS LMHKOKCUAIBreHONbHbIX UK APYrnX
9BreHoncoAepXaluux npenapartos B kom6uHauvm ¢ Knun ®noy.

- Haww ykasaHust n/unu pekomeHaaumn He ocBo60XatoT Bac oT nposepku
NOCTaBNAEMbIX HaMW NPenapaTos Ha UX MPUFOAHOCTL K UCMOMNL30BaHMIO
B COOTBETCTBYIOLLMX LIENSIX.

Vi no W np! 3

XpaHuTb npu Temnepartype oT 4 °C 4o 23 °C. Heo6xoayMo cpasy >ke 3aKpbIBaTb
LINpuULbl NOCNE N3BNEYEHUs MOpLMN MaTepuana, 4Tobbl NPeAoTBPaTUTL
nonagaque ceeTa n HexxenaTtesbHylo nonumepusauyio. He ncnonssosats
NoCe UCTEYEHUSI CPOKa MOfIHOCTH.

Ytunusauyus:

Matepuan Heo6XoAUMO YTUNN3NPOBATb B COOTBETCTBUW C MECTHbIMU
orLmanbHLEIMN NPeANYCaHNAMMN.

O6s3aTenbHOE N3BeLeHne:

060 BCex CepbesHbIX MOGOYHBLIX MPOUCLIECTBUSX, TaKMX Kak CMepTb,
CepbesHoe YXy/LIeHe COCTOSHUS 3[10POBbA NaUMeHTa nosb3osaTens un
APYrviX NNl B TeYeHNEe AJIMTENbHOrO UM KOPOTKOrO Nepuofa BPeMeHu,
a TaKXe O CepbesHoil yrpo3e OGLLECTBEHHOMY 3[0POBbIO, KOTOpble
NPOU3OLLN UK MOrnmn Gbl MPON30TY B CBA3U C NpUMeHeHneM Knun ®noy,
cnepyet coobuaTk B komnannio VOCO GmbH 1 B KOMMeTeHTHbIe opraHbl.
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