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Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 9917-1

Product description:

VOCO lonofil Molar AC/Quick is a radiopaque glass ionomer cement for
fillings in application capsules (AC) for direct application.

VOCO lonofil Molar AC/Quick adheres chemically to enamel and dentine and
continuously releases fluoride ions.

From every application capsule 0.15 ml cement can be extracted.

Shades:

VOCO lonofil Molar AC: A1, A3

VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Indications:

- Restoration of V-shaped defects and cervical enamel or root erosions
including class V cavities

— Restoration of deciduous teeth (especially class I)

Fillings of class Il cavities (not occlusion-bearing) by means of tunnel

preparation

Build-up fillings and linings, core build-up

— Temporary long-term treatment of class | and Il cavities

Contraindications:

VOCO lonofil Molar AC/Quick contains polyacrylic acid. VOCO lonofil
Molar AC/Quick should therefore not be used in patients with a known
hypersensitivity (allergy) to this ingredient.

Patient target group:
VOCO lonofil Molar AC/Quick 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:
VOCO lonofil Molar AC/Quick should only be used by a professionally
trained dental practitioner.

Use:

Preparation:

Prepare the cavity using a minimally invasive approach (removing
only carious tooth substance). The layer thickness of the restorations must
not be less than 1 mm. Avoid thinly tapering margins. Clean the cavity, rinse
with water and dab or blow dry. Do not overdry the dentine: it should have
a moist, shiny appearance. If the residual dentine thickness is insufficient,
the area close to the pulp should be covered with a suitable calcium
hydroxide product.

The capsule must be activated, mixed and opened before application.
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Activation:

For activation, the liquid from the sachet underneath the clamp has to be
emptied as completely as possible into the inner chamber of the capsule.
This is done with a capsule activator. Place the capsule in the activator
so that the application cannula protrudes from it and the clamp faces
the moveable part of the activator. Hold the lever for 2 s in completely
compressed position.

Mixing:

The capsule must only be activated directly before use and loaded
immediately into a high-frequency mixer with at least 4,000 oscillations per
minute. Mix the activated application capsule for 10 s, remove it from the
mixer without delay and insert it in the holder of an application device (e.g.
AC Applicator, see corresponding instructions for use).

The use of capsule mixers of other manufacturers may result in shorter or
longer mixing times due to different mixing frequencies.

Opening:
Open the twist cap with application cannula with a half turn to the right until
you notice a stop (see stamp on protective cap).

Application:

Insert the opened capsule into the holding bracket of an applicator. By turning
the capsule in the holding bracket the cannula can be aligned in the desired
direction.

Compress the lever slowly and evenly to apply the material directly into
the cavity within 30 s after completion of mixing. Do not apply excessive
pressure.

VOCO lonofil Molar AC

Mixing time Working time Setting time
10s 2 min 4 min
VOCO lonofil Molar AC Quick
Mixing time Working time Setting time
10s 1.5 min 2.5 min

Finishing and polishing (flexible polishing discs) of fillings should be
conducted no earlier than 7 min (VOCO lonofil Molar AC) or, respectively,
2.5 min (VOCO lonofil Molar AC Quick), after placement of the filling.
Recommendation: Re-apply protective varnish afterwards.

Warnings, precautionary measures:

— VOCO lonofil Molar AC/Quick should be mixed only immediately before
application in order to have the full working time available for inserting and
shaping and to avoid cracks from working the material too late.

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

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

Constituents (in descending order according to content):
Fluorosilicate glass, polyacrylic acid, water, fumed silica, tartaric acid, colour
pigments

Storage instructions and application method:

Store VOCO lonofil Molar AC/Quick in a dry place at temperatures of 15 °C
to 23 °C. Only remove it from the foil immediately before use. Do not use
after the expiry date. Tightly close Final Varnish LC container immediately
after use. Store at room temperature and protected from light.

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

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

Note:

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

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN 1SO 9917-1

Produktbeschreibung:

VOCO lonofil Molar AC/Quick ist ein rontgenopaker Glasionomer Zement
fur Fullungen in Applikationskapseln (AC) zur Direktapplikation.

VOCO lonofil Molar AC/Quick haftet chemisch am Zahnschmelz und
Dentin und setzt kontinuierlich Fluoridionen frei.

Aus jeder Applikationskapsel sind 0,15 ml Zement verfligbar.

Farben:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Indikationen:

— Versorgung von keilférmigen Defekten und Schmelz- bzw. Wurzelerosionenim
Zahnhalsbereich inkl. Klasse V-Fullungen

— Restauration von Milchzéhnen (besonders Klasse )

- Fullungen von Kavitaten der Klasse Il (nicht okklusionstragend) mit Hilfe der
Tunnelpraparation

- Aufbau- und Unterfiillungen, Stumpfaufbauten

— Provisorische Langzeitversorgung von Kavitaten der Klasse | und Il

Kontraindikationen:

VOCO lonofil Molar AC/Quick enthélt Polyacrylsdure. Bei bekannten
Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diesen Inhaltsstoff von VOCO
lonofil Molar AC/Quick ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
VOCO lonofil Molar AC/Quick kann firr alle Patienten ohne Einschrénkung
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 VOCO lonofil Molar AC/Quick erfolgt durch den
professionell in der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

Die Kavitat minimalinvasiv praparieren (nur karidse Zahnsubstanz entfernen).
Die Schichtdicke der Fillungen sollte nicht unter 1 mm liegen. Dinn aus-
laufende Rénder vermeiden. Die Kavitét reinigen, mit Wasser spulen und
trockentupfen oder trockenblasen. Dentin nicht zu stark trocknen: es sollte
feucht glanzend erscheinen. Bei ungentigender Restdentinstéarke sollte eine
Abdeckung der pulpanahen Bereiche mit einem geeigneten Calciumhydro-
xidpréparat erfolgen.

Vor dem Applizieren muss die Kapsel aktiviert, gemischt und gedffnet werden.

Klammer zum Aktivieren
der Fliissigkeit
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Aktivieren:

Beim Aktivieren muss die Fliissigkeit aus dem unter der Klammer befindlichen
Folienkissen méglichst vollstéandig in das Kapselinnere gedriickt werden. Dies
geschieht mit Hilfe eines Kapselaktivators. Dazu die Kapsel so in den
Aktivator einsetzen, dass die Applikationskantile herausragt und die Klam-
mer zum beweglichen Teil des Aktivators weist. Hebel 2 s am Anschlag
gedriickt halten.

After mixing, VOCO lonofil Molar AC/Quick has a working time of
approximately 1.5 min (room temperature). During the placing of a filling the
working area must be kept dry. The use of a rubber dam is recommended.
Glass ionomer cements are susceptible to humidity (breath, saliva) or,
respectively, dehydration during the setting time, especially directly after
application. If possible, cover immediately with a strip or matrix or apply a
protective varnish (see instructions for use Final Varnish LC).

Die Kapsel erst unmittelbar vor Gebrauch aktivieren und sofort in einen
Hochfrequenzmischer mit mind. 4.000 Schwingungen pro min. einspannen.
Die aktivierte Applikationskapsel 10 s mischen, sofort aus dem Mischer
nehmen und in die Halterung eines Applikators (z. B. AC Applicator, siehe
entsprechende Gebrauchsinformation) einsetzen.

Bei Verwendung von Kapselmischern anderer Hersteller kann bedingt durch
unterschiedliche Mischfrequenzen die Mischzeit kiirzer oder langer ausfallen.

Offnen:

Drehverschluss mit Applikationskantile durch eine halbe Rechtsdrehung
(siehe auch Pragung auf der Verschlusskappe) bis zum spirbaren Anschlag
offnen.

Applikation:

Die gedffnete Kapsel in die Halterung einer Applikationszange einsetzen.
Durch Drehen der Kapsel in der Halterung kann die Kanlile beliebig ausgerichtet
werden. Das Material durch langsames, gleichméBiges Zusammendriicken
des Hebels direkt in die Kavitét innerhalb von 30 s nach Mischende appli-
zieren. Nicht zuviel Pressdruck ausiiben.

VOCO lonofil Molar AC

Anmischzeit Verarbeitungszeit Abbindezeit
10s 2 min 4 min
VOCO lonofil Molar AC Quick
Anmischzeit Verarbeitungszeit Abbindezeit
10s 1,5 min 2,5 min

Nach dem Mischen ist VOCO lonofil Molar AC/Quick etwa 1,5 min verarbeit-
bar (Raumtemperatur). Wéahrend des Legens der Fiillung muss das Arbeitsfeld
trocken gehalten werden. Die Anwendung von Kofferdam ist empfehlenswert.
Glasionomer Zemente sind wéhrend der Abbindephase, insbesondere direkt
nach der Applikation, empfindlich gegentber Feuchtigkeit (Atem, Speichel)
bzw. Austrocknung. Wenn méglich, deswegen sofort mit einem Streifen
oder einer Matrize abdecken bzw. einen Schutzlack applizieren (siehe
Gebrauchsinformation Final Varnish LC).

Endbearbeitung und Politur (flexible Polierscheiben) sollten bei Flllungen
frihestens 7 min (VOCO lonofil Molar AC) bzw. 2,5 min (VOCO lonofil
Molar AC Quick) nach der Fiillungslegung erfolgen. Empfehlung: Anschlie-
Bend erneut Schutzlack applizieren.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

- VOCO lonofil Molar AC/Quick sollte erst unmittelbar vor der Ver-

arbeitung angemischt werden, damit die volle Verarbeitungszeit zum

Einbringen und Modellieren zur Verfligung steht und Risse durch zu

spétes Bearbeiten vermieden werden.

Es ist zu beachten, dass die Applikationskapsel sofort nach Aktivierung zu

mischen ist.

- Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Praparate auf ihre Eignung flir die beabsichtigten Anwen-
dungszwecke zu priifen.

Zusammensetzung (nach absteigendem Gehalt):
Fluorosilikatglas, Polyacrylsaure, Wasser, pyrogenes Siliciumdioxid,
Weinséure, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

VOCO lonofil Molar AC/Quick trocken bei 15 °C - 23 °C lagern. Erst
unmittelbar vor Gebrauch aus der Folie entnehmen. Nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Final Varnish LC-Behaltnis sofort nach Gebrauch wieder gut verschlieBen.
Bei Raumtemperatur lichtgeschtitzt lagern.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die vorlibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwer-
wiegende Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit
VOCO lonofil Molar AC/Quick aufgetreten sind oder hatten auftreten
koénnen, sind der VOCO GmbH und der zustandigen Behérde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte tber Sicherheit und klinische Leistung flir VOCO lonofil Molar AC/
Quick sind in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfihrliche Informationen
finden Sie auch unter www.voco.dental.




Mode d’emploi
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 9917-1

Description du produit :

VOCO lonofil Molar AC/Quick est un ciment verre ionomeére radio-opaque
pour obturations en capsules d’application (Application Capsules, AC) pour
I'application directe.

VOCO lonofil Molar AC/Quick dispose d’une adhésion chimique a I’émail
et a la dentine et diffuse continuellement d’ions de fluor.

Chaque capsule d’application contient 0,15 ml du ciment.

Teintes :
VOCO lonofil Molar AC : A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick : A2, A3

Indications :

— Réparation des Iésions coniques et d’érosions de I'émail oude laracine dansle
secteur cervical (incl. les obturations de la classe V).

— Restaurations de dents de lait (en particulier de la classe I)

- Obturations de cavités de la classe Il (non-portant d’occlusion) a I'aide des
préparations en tunnel

— Obturations de reconstitution, fonds de cavité et reconstitutions de
moignons

- Traitement provisoire a long terme des cavités des classes | et Il

Contre-indications :

VOCO lonofil Molar AC/Quick contient de I'acide polyacrylique. Ne
pas appliquer VOCO lonofil Molar AC/Quick en cas d’hypersensibilités
connues (allergies) & ce composant.

Groupe cible de patients :
VOCO lonofil Molar AC/Quick peut étre utilisé pour tous les patients, tous
ages et sexes confondus.

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

Utilisateurs :
L’application de VOCO lonofil Molar AC/Quick est réservée aux utilisateurs
ayant regu une formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

Procéder a une préparation mini-invasive de la cavité (retirer uniquement la
sustance dentaire carieuse). L'épaisseur de couche des obturations ne doit
pas étre inférieure a 1 mm. Eviter les bords allant en s’affinant. Nettoyer la
cavité, la rincer a I'eau et la sécher par tamponnage ou soufflage d’air. Ne
pas trop sécher la dentine : elle doit avoir un aspect humide et brillant. Si la
dentine résiduelle n’est pas assez épaisse, recouvrir les zones proches de la
pulpe a I'aide d’une préparation a base d’hydroxyde de calcium appropriée.

Activer, mélanger et ouvrir la capsule avant I'application.

Bague pour activer
le liquide
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Activation :
Pour activer la capsule il faut injecter le liquide qui se trouve
derriére la membrane, située en dessous de la bague, a I'intérieur
de la capsule. Cela peut étre effectué a I'aide d’un activateur pour
les capsules. Placer la capsule dans l'activateur de sorte que la
canule d’application dépasse; la bague doit étre orientée vers la
partie mobile de 'activateur. Appuyer sur la poignée pendant 2 s.
Mélange :
N’activer la capsule qu'immédiatement avant I'usage. Aussit6t activée, fixer
la capsule dans un mélangeur a haute fréquence réglé avec au moins 4 000
vibrations par minute. Mélanger la capsule d’application activée pendant
10 s, puis la retirerimmédiatement du mélangeur et I'insérer dans le support
d’un applicateur (p. ex. AC Applicator, voir le mode d’emploi correspondant).
Lors de I'utilisation de mélangeurs de capsules d’autres fabricants, le temps
de mélange peut étre plus court ou plus long ce qui dépend des différentes
fréquences de mélange.
Ouverture :
Ouvrir le capuchon vissé avec la canule d’application par une demi-rotation
a droite (voir également I'empreinte sur le capuchon) jusqu’a obtention d’un
clic.
Application:
Insérer la capsule ouverte dans le dispositif d’une pince d’application. Par la
possibilité de tourner la capsule dans le dispositif, la canule peut étre
tournée dans n’importe quelle position. Appliquer le matériau directement
dans la cavité dans les 30 s aprés le mélange, par pression légeére et réguliere
du levier. Ne pas exercer de pression trop élevée.

VOCO lonofil Molar AC

Temps de mélange Temps de travail Temps de prise

10s 2 min 4 min

VOCO lonofil Molar AC Quick

Temps de mélange Temps de travail Temps de prise

10s 1,5 min 2,5 min

Aprés le mélange, VOCO lonofil Molar AC/Quick peut étre travaillé durant
environ 1,5 min (& température ambiante). Pendant la mise en place de
I'obturation, la cavité doit étre maintenue au sec. L'utilisation d’une digue
en caoutchouc est recommandée.

Pendant la phase de prise, particulierement directement aprés I'application, les
ciments verre ionomére sont sensibles a I'humidité (haleine, salive) et a
I'asséchement. Ainsi, si possible, recouvrir immédiatement avec un strip
ou une matrice ou appliquer un vernis protecteur (voir mode d’emploi Final
Varnish LC).

Lafinition et le polissage (disques a polir flexibles) des obturations ne devraient
étre effectués qu’apres 7 min (VOCO lonofil Molar AC) resp. 2,5 min (VOCO
lonofil Molar AC Quick) au minimum aprés la mise en place.
Recommendation : Recouvrir encore une fois avec du vernis protecteur.

Remarques, précautions :

Mélanger VOCO lonofil Molar AC/Quick juste avant lamanipulation, afin de

disposer d’un temps de travail complet pour la mise en place et le

modelage et afin d’éviter des fissures par une application trop tardive.

— Tenircomptedufaitquelacapsule d’application doit étre mélangéeimmédiate-
ment aprées I'activation.

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

Composition (par teneur décroissante) :
Verre fluorosilicate, acide polyacrylique, I'eau, dioxyde de silicium pyrogéné,
acide tartrique, pigments colorés

Consignes de stockage et d’utilisation :

Stocker VOCO lonofil Molar AC/Quick au sec entre 15 °C et 23 °C. Ne
retirer du film d’emballage qu’immédiatement avant I'utilisation. Ne plus
utiliser le produit aprés la date de péremption.

Bien refermer le flacon Final Varnish LC immédiatement aprés I'usage.
Stocker a température ambiante, protéger contre la lumiére

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 VOCO lonofil Molar AC/
Quick.

Remarque :

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

Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 9917-1

Descripcién del producto:

VOCO lonofil Molar AC/Quick es un cemento radiopaco de ionémero de
vidrio para obturaciones en capsulas de aplicacion (AC) para la aplicacion
directa.

VOCO lonofil Molar AC/Quick adhiere quimicamente al esmalte y aladentina, y
desprende continuamente iones de fluoruro.

Cada cépsula de aplicacién dispone de 0,15 ml de cemento.

Colores:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Indicaciones:

— Correcciones de defectos cuneiformes, y erosiones del esmaltey delaraizenla
zona del cuello dentario, inclusive obturaciones de la clase V

— Restauraciones de dientes de leche (especialmente clase )

— Obturaciones de cavidades de laclase Il (que no estén expuestas a cargas de
oclusién) con ayuda de la técnica tunel

— Obturaciones de reconstrucciones y rellenos de base, reconstrucciones de
mufiones

— Cuidado provisional, a largo plazo, de cavidades de las clases | y Il

Contraindicaciones:

VOCO lonofil Molar AC/Quick contiene acido poliacrilico. En caso de
que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a este sustancia,
absténgase de aplicar VOCO lonofil Molar AC/Quick.

Pacientes destinatarios:
VOCO lonofil Molar AC/Quick 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 VOCO lonofil Molar AC/Quick debe llevarla a cabo un
usuario profesional cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:

Prepare la cavidad de forma minimamente invasiva (elimine Unicamente
la sustancia dental cariosa). El grosor de capa de las obturaciones no
debe ser inferior a 1 mm. Evite los bordes finos discontinuos. Limpie la
cavidad, enjudguela con agua y séquela, bien con are, bien dando unos
ligeros toques. No seque la dentina excesivamente: debe quedar hiumeda y
brillante. En caso de que el grosor residual de la dentina sea insuficiente, las
zonas contiguas a la pulpa deben cubrirse con un preparado de hidréxido
de calcio propiado.

Antes de la aplicacion, la capsula debe ser activada, mezclada y abierta.

Abrazadera para
activar el liquido
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Activacion:

Para activar hay que empujar completamente el liquido que esta en la
almohadilla de aluminio plastificado situada debajo de la abrazadera
en la camara de la capsula. Esto se consigue con ayuda del activador
de capsulas. Insertar la capsula en el activador de forma que la canula de
aplicacion sobresalga y la abrazadera muestre la direccion del activador.
Tener la palanca en la posicion apretada durante 2 s.

Mezcla:

Active la capsula de aplicaciéon siempre inmediatamente antes de utilizarla
y, acto seguido, fijela en un mezclador de alta frecuencia con por lo menos
4.000 oscilaciones por minuto. Mezcle la capsula de aplicacion activada
durante 10 s, retirela inmediatamente del mezclador y coléquela en el
soporte de un aplicador (p. €j., el AC Applicator, consulte las instrucciones
de uso correspondientes).

Al utilizar mezcladores de capsulas de otros fabricantes, el tiempo de
mezcla puede ser mas largo o mas corto debido a la frecuencia de mezcla
diferente.

Apertura:

Abrir el cierre rotatorio con la canula de aplicacion con una media rotacion a la
derecha hasta que se note una resistencia (véase también la estampacion
en el cierre).

Aplicacion:

Insertar la capsula abierta en el fijador de unas pinzas de aplicacion. Girando
la cépsula en el fijador, se puede variar la alineacién de la canula. Aplicar
directamente el material, presionando lenta y uniformemente la palanca, en
la cavidad dentro de 30 s después de la mezcla. No presionar demasiado.

VOCO lonofil Molar AC

Tiempo de mezcla Tiempo de trabajo Tiempo de

endurecimiento

10s 2 min 4 min
VOCO lonofil Molar AC Quick
Tiempo de mezcla Tiempo de trabajo Tiempo de

endurecimiento

10s

1,5 min 2,5 min

Después de la mezcla se puede trabajar VOCO lonofil Molar AC/Quick
durante aprox. 1,5 min (a temperatura ambiente). Al realizar la obturacion,
la superficie a trabajar debe estar seca. Se recomienda utilizar un dique
de caucho.

Durante la fase de fraguado, y especialmente directamente después de su
aplicacion, los cementos ionémeros de vidrio son sensibles a la humedad
(aliento, saliva) resp. a la desecacion. Si es posible, cubrir inmediatamente
con una tira o una matriz o aplicar una laca protectora (véase las
instrucciones de uso de Final Varnish LC). El acabado final y el pulido de
obturaciones no deben ser efectuados antes de 7 min (VOCO lonofil Molar
AC) 6 2,5 min (VOCO lonofil Molar AC Quick) después de su aplicacion.
Recomendacion: Finalmente aplicar de nuevo una laca protectora.

de pr

- VOCO lonofil Molar AC/Quick debe ser mezclado inmediatamente antes
de la aplicacion para disponer de tiempo suficiente para la aplicacion y el
modelado, y evitar fisuras debido a una elaboracién demasiado tardia.

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

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

Composicion (segtin contenido en orden descendente):
Vidrio de fluorosilicato, acido poliacrilico, agua, diéxido de silicio pirégeno,
&cido tartarico, pigmentos de color

de all i y aplicacion:

Almacene VOCO lonofil Molar AC/Quick en lugar seco a una temperatura
entre 15 °C y 28 °C. No extraiga el producto de la lamina hasta el momento
de su utilizacién. No utilice el producto una vez vencida la fecha de
caducidad.

Cerrar el recipiente de Final Varnish LC inmediatamente después del uso.
Almacenarlo a temperatura ambiente en un lugar protegido de la luz.

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 relacién con VOCO lonofil Molar AC/Quick, deben
notificarse a VOCO GmbH y a las autoridades competentes.

Advertencia:

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




Instrugoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 9917-1

PT

Descri¢ado do produto:

O VOCO lonofil Molar AC/Quick é um cimento de ionémero de vidro
radiopaco, para restauragdes, apresentado em cdpsulas de aplicagédo
(AC) para aplicag&o direta.

O VOCO lonofil Molar AC/Quick adere quimicamente ao esmalte e a dentina
e liberta continuamente ides de fluoreto.

Cada capsula de aplicagdo contém 0,15 ml de cimento.

Cores:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Indicagoes:

- Tratamento de defeitos cuneiformes e erosdes do esmalte ou da raiz na
area do colo do dente, inclusivamente restauragdes de classe V

— Restauragdes de dentes de leite (particularmente classe I)

— Restauragdes de cavidades de classe Il (ndo sujeitas a cargas oclusais) coma
ajuda de preparacdes tipo tunel

- Reconstrugdes e bases cavitdrias, reconstru¢des de cotos

- Tratamento provisério de longo prazo em cavidades de classes | e Il

Contraindicagoes:

VOCO lonofil Molar AC/Quick contém &cido poliacrilico. VOCO lonofil
Molar AC/Quick ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade
(alergia) conhecida a este componente.

Grupo-alvo de pacientes:
VOCO lonofil Molar AC/Quick pode ser aplicado em todos os pacientes
sem limitages em virtude da sua idade ou sexo.

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

Utilizador:
A aplicagdo do VOCO lonofil Molar AC/Quick ¢ realizada pelo utilizador
com formagéo profissional em medicina dentaria.

Aplicagéo:

Preparagao:

Preparar a cavidade de forma minimamente invasiva (remover apenas o
tecido cariado). A espessura de camada das restauragdes nao deve ser
inferior a 1 mm. Evitar margens afiladas. Limpar a cavidade, enxaguar com
4gua e secar com uma compressa ou com jato de ar. Ndo secar demasiado
a dentina: a mesma deve ter uma aparéncia ligeiramente himida. No caso
de uma espessura de dentina residual insuficiente deve ser feita uma
cobertura das areas préximas da polpa com uma preparagao de hidréxido
de célcio adequada.

Antes da aplicagéo, a capsula deve ser ativada, misturada e aberta.

Compressor para
ativagzo do liquido

~— Pistdo

A

T

Camara com p6
pré-doseado

Tampa com canula
de aplicagéo

Ativacao:
Para a ativagdo, o liquido da saqueta por baixo do compressor tem
que ser completamente pressionado para a cadmara interna da capsula.
Isto é feito com a ajuda de um ativador da capsula. Colocar a capsula
no ativador de modo a que a canula de aplicagéo sobressaia e 0 compressor
fique voltado para a parte mével do ativador. Manter a alavanca
na posicao de compressao durante 2 s.

Mistura:

Ativar a capsula apenas imediatamente antes da utilizagdo e colocar
de imediato num misturador de alta frequéncia com pelo menos 4000
oscilagdes por min. Misturar a capsula de aplicagédo ativada durante 10 s,
retirar imediatamente do misturador e colocar no suporte de um aplicador
(p. ex. AC Applicator, ver respetivas instrugdes de utilizagéo).

A utilizagao de misturadoras de cépsulas de outros fabricantes pode implicar
aumento ou redugdo dos tempos de mistura devido a diferentes frequéncias
de vibragao.

Abertura:

Rodar a tampa com a canula de aplicagdo meia volta para a direita até sentir
que parou (ver também indicagéo na prépria tampa).

Aplicacao:

Inserir a capsula aberta num aplicador tipo alicate. Se rodar a capsula no
aplicador, a canula pode ser dirigida na diregcéo desejada.

Pressionando a alavanca de forma lenta e uniforme, aplicar o material
diretamente na cavidade dentro de 30 s apds a mistura. N&o pressionar
com demasiada forga.

VOCO lonofil Molar AC

Tempo de mistura Tempo de trabalho Tempo de

endurecimento

10s 2 min 4 min
VOCO lonofil Molar AC Quick
Tempo de mistura Tempo de trabalho Tempo de

endurecimento

10s 1,5 min 2,5 min

O tempo disponivel para trabalhar com o material depois da mistura é de
aprox. 1,5 min (temperatura ambiente). Durante a colocagéo do cimento,
a area de trabalho deve ser mantida seca. Recomenda-se a utilizagéo de
diques de borracha.

Os cimentos de vidro ionémero sdo sensiveis a humidade (hdlito, saliva)
e a ressecacdo durante a fase de presa, especialmente logo apds a
aplicagdo. Se possivel, cobrir imediatamente com uma tira ou uma
matriz, ou aplicar um verniz protetor (ver as instrugdes de utilizagdo de
Final Varnish LC). O acabamento e o polimento da restauragdo (com
discos de polimento flexiveis) s6 devem ser efetuados 7 min (VOCO
lonofil Molar AC) ou 2,5 min (VOCO lonofil Molar AC Quick) apds a
colocagéo da restauragdo. Recomenda-se, a seguir, aplicar novamente o
verniz protetor.

Avisos, medidas de precaucao:

- O VOCO lonofil Molar AC/Quick deve ser misturado imediatamente antes
da aplicagéo, de modo a permitir que tenha o tempo de trabalho completo
para inserir e esculpir, e evitar fraturas por trabalhar o material muito tarde.

— Teremcontade que acdpsula de aplicagdo tem de ser misturada logo apés a
ativagdo.

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

Composicao (segundo contetido na ordem decrescente):
Vidro de fluorosilicato, &cido poliacrilico, agua, 6xido de silicio pirogenado,
4cido tartérico, pigmentos corantes

Indicagoes de ar nento e de aplicagao:

Armazenar o VOCO lonofil Molar AC/Quick num local seco a 15 °C - 23 °C.
Retirar a capsula da pelicula apenas imediatamente antes da utilizagéo. Nao
utilizar depois de expirar o prazo de validade.

Fechar bem e imediatamente o recipiente do Final Varnish LC apds a
utilizagdo. Guardar a temperatura ambiente e ao abrigo da luz.

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

Obrigagao de notificagao:

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

Nota:

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

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 9917-1

Descrizione del prodotto:

VOCO lonofil Molar AC/Quick & un cemento vetroionomerico per otturazioni
incapsule, perI'applicazione diretta (AC = Capsule di Applicazione). VOCO lonofil
Molar AC/Quick aderisce chimicamente a smalto e dentina e disperde
continuamente ioni di fluoruro.

Ogni capsula d’applicazione contiene 0,15 ml di cemento.

Colori:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Indicazioni:

- Correzione didifetti cuneiformi, erosioni dello smalto e dellaradice nellazonadel

colletto dentario, incluso otturazioni di classe V

Restauro di denti decidui (specialmente classe 1)

— Otturazioniin cavita di classe Il (che non siano esposte a carichi occlusali) con
I"aiuto della tecnica a tunnel

— Otturazioni di ricostruzioni e riempitivi di base, ricostruzione di monconi

— Trattamento provvisorio duraturo di cavita in classe | e Il

Controindicazioni:

VOCO lonofil Molar AC/Quick contiene acido poliacrilico. Non utilizzare
VOCO lonofil Molar AC/Quick in caso di nota ipersensibilita (allergia) a
questo componente.

Target di pazienti:
VOCO lonofil Molar AC/Quick 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 VOCO lonofil Molar AC/Quick deve essere effettuata da
un utilizzatore con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

Preparare la cavita in modo minimamente invasivo (rimuovere soltanto il
tessuto duro dentale con la carie). Lo spessore dello strato deve superare
1 mm. Evitare bordi sottili (come bordi bisellati). Pulire la cavita, sciacquare
con acqua e asciugarla con uno strato o con aria. Non asciugarla
eccessivamente: deve sembrare di brillare un po’ umido. In caso di uno
spessore insufficiente della dentina rimanente, & consigliata una copertura
nelle aree vicine alla polpa con un preparato adeguato di idrossido di calcio.

Prima dell’applicazione, la capsula deve essere attivata, miscelata e aperta.

Staffa per attivare
il liquido

v

\j

~— Pistone

Porzione contenente
Ia polvere

Ghiera rotante con
cannula di applicazione

Attivazione:

Per attivare la capsula & necessario che il liquido contenuto nella sacca
in alluminio plastificata, nella parte superiore della capsula, entri in contatto
interamente con la polvere contenuta nella parte sottostante.

Cio si ottiene grazie all’aiuto di un attivatore di capsule. Inserire la capsula
nell'attivatore in modo che lacannula diapplicazione fuoriesce dalla staffa apposita
dell’attivatore. Mantenere in posizione di pressione per 2 s.

Miscelazione:

Attivare la capsula solo poco prima dell’'uso e fissarla in un miscelatore con
minimo 4.000 oscillazioni al minuto. Miscelare la capsula per circa 10 s,
ritirare la capsula dal miscelatore immediatamente e inserire la capsula nel
dispositivo della pinza per applicazione (ad es. AC Applicator, vedere le
istruzioni per I'uso corrispondenti).

L’utilizzo di miscelatori per capsule di altri produttori pud abbreviare o
allungare i tempi di miscelazione a causa delle frequenze di lavoro differenti.

Apertura:

Aprire il tappo rotatorio con la cannula di applicazione, con una mezza
rotazione a destrafino a che non incontrate una piccola resistenza (seguire
anche le scritte stampate nella capsula).

Applicazione:

Inserire la capsula aperta nel dispositivo della pinza per applicazione.
Ruotando la capsula nel dispositivo della pinza, si pud variare I’allineamento
della cannula. Premere la leva lentamente e in modo uniforme applicare
il materiale direttamente in cavita entro 30 s dopo il completamento della
miscelazione. Non applicare una pressione eccessiva.

VOCO lonofil Molar AC

Tempo di
miscelazione

Tempo di lavoro Tempo di presa

10s 2 min 4 min

VOCO lonofil Molar AC Quick

Tempo di
miscelazione

Tempo di lavoro Tempo di presa

10s 1,5 min 2,5 min

Dopo la miscelazione, si puo lavorare con VOCO lonofil Molar AC/Quick
per circa 1,5 min (a temperatura ambiente). Quando si va a porre I'otturazione,
la superficie dev’essere essiccata. Si raccomanda I'utilizzo di diga di
gomma. Durante la fase di indurimento, soprattutto subito dopo
I'applicazione, i cementi vetroionomerici sono sensibili all’'umidita (saliva,
respiro) e/o all’essiccamento. Si consiglia quindi di isolare le superfici
trattate con una matrice o una striscia oppure di applicare una lacca
protettiva (vedere le istruzioni per I'uso di Final Varnish LC).

La rifinitura e la pulizia non devono essere effettuate prima di 7 min
(VOCO lonofil Molar AC) resp. 2,5 min (VOCO lonofil Molar AC Quick)
dall’applicazione. Consiglio: Infine applicare nuovamente la lacca protettiva.

Note, precauzioni:

— VOCO lonofil Molar AC/Quick dev’essere miscelato immediatamente prima

dell’applicazione per disporre del tempo sufficiente, sia per applicarlo che

per modellarlo, ed evitare cosi fughe marginali per una lavorazione troppo

tardiva.

Si prega di considerare che la capsula d’applicazione viene miscelata

immediatamente dopo I'attivazione.

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

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

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare VOCO lonofil Molar AC/Quick a temperature compresatra 15 °C -
23 °C e preservarlo dall’'umidita. Estrarre la capsula dalla busta soltanto
poco prima di utilizzare il prodotto. Non utilizzare dopo che ¢ stata superata
la data di scadenza.

Chiudere accuratamente la boccetta di Final Varnish LC dopo I'uso e conser-
vare a temperatura ambiente in un luogo protetto dalla luce.

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 VOCO lonofil
Molar AC/Quick devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita
competente.

Nota:

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




Obdnyieq xpriong
EE latpoTeXvOAOYIKG TIPOIOV
MAnpoi to DIN EN ISO 9917-1

EL

Mepypadn mpoidvrog:

To VOCO lonofil Molar AC/Quick eival pia akTivookiepr) vao-iovopeprig kovia
epdppdaewv, oe kApouleg epappoyns (AC) yia dpeon edpappoyn.

To VOCO lonofil Molar AC/Quick cuykoAdTal xnHIKA oTnv adapavtivn Kat
TNV 080VTivn Kal areAeuBePWVEL oLVEXWG LOVTA PpBopiou.

Amé kdBe kaouha edbappoyng prtopovv va AndBovv 0,15 ml koviag.

AmoXpwoeIg:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Evéeifeiq:

— Amokatdotaon BAaBwv oxfpatog-V Kal auxevikwv Slappwoewv
™G adapavtivng 1 PICIKWV SLIaBPWOEWV CUPTL. KONOTHTWY opadag V

— ATokataoTtdoelg veoy\wv SovTiwv (e161KA opddag )

— Epdpagelg kohotritwy opadag Il (xwpig paontika ¢poptia) pe v péBodo
TIPOETOLPATIAG TOUVEA

— Epdpagelg pe avaoclotaor, OLSETEPO OTPWHA KAl AVACUCTATELG KOAOBW-
paTwv

— Mpoowpivr} Beparteia TTou KPATAEL OE SIAPKELA, KONOTHTWY Opadwv | kat Il

Avtevéeigeiq:

To VOCO lonofil Molar AC/Quick mepiéxel polyacrylic acid. To VOCO
lonofil Molar AC/Quick &ev Ba TIp£Tel va XpnOIUOTIOIEITAl OE TIEPUTTWOELG
YVWOTWV LTTIEPELALCONGCIWY (AAAEPYIWY) OE AUTO TO CUOTATIKO.

ZTOXELVOMEVN OpAda acBevav:
To VOCO lonofil Molar AC/Quick propei va xpnaiportotnBei yia 6Aoug Toug
aoBeveiq Xwpig TIEPLOPITPO avadopikd pe TV NAKIA 1} To GUAO TOuG.

Xapaktnpiotika emidoong:
Ta XapakTnPIoTIKA ETTISO0NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG ATTALTAOELG
TNG TIPOPAETIOPEVNG XPONG KAl TWV IOXLOVTWY TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyr) Tng VOCO lonofil Molar AC/Quick mpaypatoroleital anoé
XPOTN HE ETIAYYEAPATIKY EKTIAIGELON OTNV OSOVTIATPIKI.

Edappoyn:
Mpoetopacia:
MpoeTodoTe TNV KOIAGTNTA oVPPWVA PE TNV TEXVIKN EAAXIOTNG TTapépBacng
(agpalpwvtag pévo TNV TEPNSOVA TNG 08OVTIKNAG ouvaciag). To Tdxog
OTPWHATOG TwV epdpaewv dev TIpETeL va eival pikpdTepo amd 1 mm.
AmopelyeTe TN dnuplovpyia TOAD AeTtTwv opiwv. KabapioTe v KodtnTa,
EETTAOVETE pe vePO Kal OTEYVWOTE Pe aépa 1) Tapmovapovtag. Mnv utep-
Enpavete v odovTivn: Ba TIPETEL va €XeL Hia Lypr), AauTiepn epdavion. Ze
TIEPITITWON TIOU TO TIAXOG TNG EVATIOPEIVACAG 08OVTIVNG gival QVETIAPKEG, N
TIEPLOXT] KOVTA OTOV TTIOADS Ba TIPETEL va KAAUPOEI PE £va KATAAANAO TIPOIOV
vdpofeidiov Tou aoBeatiou.
H kaypouha Ba Tipémel va evepyottoinBei, va avapixBei kat va avolxbei Tipv
v edpappoyn.

BupiSa evepyoroinang

ToU LYPOD

\
m <€— ¢uBoro
A

T

KOMVBPOG e 5000pE-
TPnuévn Kovia

000

TIEPIOTPEDOEVO KATIAKL
HE POYXOG TIPOWONG

Evepyomoinon:

Ma v evepyortoinon, TPETEL To LYPO TNG KAYOULAAG va TipowbnBei 6oo
TO SuVATOV TIEPIOTOTEPO OTO ECWTEPIKO TOU KUAIVEpou. AuTO yivetal pe
Tn PBorBela Tov evepyotolnTr) KaPouvAwv. ToTtoBeTHOTE TNV KAPOUAA GTOV
EVEPYOTIOINTH| £T0L, WOTE TO PUYXOG TIAPOXNG TOU UAIKOU va TIPOEEEXEL aTIO
QuTOV Kal N eTPAVELT EVEPYOTIOINGNG TNG KAPOUAAG va BpioKeTal avTIKPIoTA
He To EpBOAO TOL EvePyOTIOINTH.

Kpatriote To €uBolo TOou gvepyomointr otn B£on cupmieong ya 2
devtepa.

Avamén:

H kaypouvAa Ba mpémel va evepyottoinBei POAIG TIPLV TNV Xprion kat va
ToToBeTNBEl ApEowG TTAvw o Evav SovnTr) LPNAWY CUXVOTATWY e TOLAAXIOTOV
4.000 dovrioelg ava Aemtd. Adriote v va avapixBei yia 10 devtepa.
Adaipéate v amo tov Sovntr xwpig kabBuoTtépnon Kat epappdoTe TNV oToV
Bpaxiova ouykpdtnong evég epyaleiov epappoyng (r.x. AC Applicator,
BA. avtioTolxeg odnyieg xpriong).H xprion dovntwv yla KAPouvAeg AAAwY
KATAOKELAOTWY UTIOPEl va 08NYAOEL OE HIKPOTEPOUG 1} HEYAAOTEPOUG
XPOVOUG avApIENG AOyw Twv SLaPOPETIKWY CUXVOTHTWY AVAMIENG.

Avolypa:

[upioTe TO KATIAKL TNG KAPOUAQG HE TO PUYXOG KATA HIOT| oTpodr TIpoG Ta
Se€1a (BA. TO BEAAKL OTO TIEPIOTPEPOUEVO KATIAKL) PEXPL VO OTAUATHOEL.
Edappoyni:

TomoBeTrioTe TNV avolypévn KApoula pEca oTO epyaleio Tpowdnong.
Ztpédovtag TNV KAPoula péoa oto epyaleio Tpowbnong PTopeite va
OTPEPETE TO PUYXOG TIPOWBNONG TNG Koviag otnv KataAAnAn katebBuvorn.
Meéote 10 €uBolo apyd kat opotdpopda yla va epappooeTe TO LAIKO
katevBeiav péoa otnv KoOTNTA, péca oe 30 SelTepa amod TNV oAokArpwaon
NG avapieng. Mnv aokeite uTiepBoAwK Ttieon.

VOCO lonofil Molar AC

Xpovog pigng XpOvog epyaociag XPOVOG TNENG
10 Sevtepa 2 Aemttdl 4 Aemttdl
VOCO lonofil Molar AC Quick
Xpovog pigng Xpovog epyaciag Xpovog TEng
10 Sevtepa 1,5 Aemttd 2,5 \ettta

Metd n pi€n, To VOCO lonofil Molar AC/Quick éxel xpévo epyaaiag
Tiepitov 1,5 Aemtd (Beppokpaocia dwuatiov). Katd tn Sidpkela g
TOToBETNONG TOU LAIKOU, N KOINOTNTA TIPETEL va Slatnpeital oTeyvh.
ZyvioTdtal n Xprion eEAACTIKOL amopovwTHed.

Kartda t Sidpketa tng TréEng, Kat el8ika apéowa JETA TNV TOTIOBETNON, Ol LAAO-
ovopepeig Kovieg eival gvaiobnteg oTnv vypacia (avarvor], cdAlo) Kat
avtioTolka atnv §fpavon. MNa 1o Adyo avtod, KAAVYPTE APEoWE e pla Tavia
| epappooTe €va TIPOCTATEUTIKO Bepvikt (BA. odnyieg xpriong Final Varnish
LC).

H Aeiavon kat n otiABwon (e eEAaoTikd SIoKAKIa OTIABwONG) Twv ePppagewy,
TIPETIEL Va Yivovtal UoTepa amo Touhdylotov 7 Aerrtd (VOCO lonofil Molar
AC) 1} 2,5 Aertta (VOCO lonofil Molar AC Quick) petd tnv Totrtof£Tnon Tou
LAIKOU. Z00Taon: KaAOWTe avd Pe TTPOOTATEUTIKO BEPVIKL.

Ymodeielg, tpopuraseig:

— To VOCO lonofil Molar AC/Quick mtpéret va avapixBei akpiBwg mptv anod

TNV ePappoyr Wote, va EXETE SIABETIHO OAGKANPO TO XPOVO Epyaciag yla

TNV ToTtoBETNOoN Kat Stapdpdwon Kabwg Kat yla TNV arnoduyr pwypwv ano

TOV APYOTIOPNHEVO XEIPIOHO TOU LAKOU.

ZyoupeuTeite 6tin kagouAaedappoyric BaavapixBei apEows HETA TNV EVEPYO-

Tr0inon.

— Ot umtodei€elg ry/kat ot oupBouAéG pag Sev oag amaAAdooouy amo TNV
£UB0OVN va EAEYXETE TNV KATAMNAGTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOL 0ag
TIPOUNBEVOLE yIa TN OKOTIOVHEVN EPAPHOYH.

Zootaon (katd oelpd HEIOVHPEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Fluorosilicate glass, polyacrylic acid, water, fumed silica, tartaric acid, colour
pigments

06nyieg pvAagng kat epapuoyng:

Amobnkebote to VOCO lonofil Molar AC/Quick oe oteyvd pépog
Beppokpaciag 15°C - 23 °C. BydATe To Ao TO GAKOUAAKL AHECWG TIPWV ATTO
™ XPrion. Mnv TO XPNOLPOTIOLEITE PETA TNV TIAPEAEVON TNG NUEPOMNVIAg
AENG.

KAeiote odixtd to Pplaridio tou Final Varnish LC apéowg petd tn Xprion.
AmobnkevoTe oe Beppokpacia SwHATiou Kat aropuyeTe EKBeTN 0TO GWG.

Amtéppupn:
ATtoppiYTe TO TIPOIdV CUPPWVA UE TIG TOTIKEG SLIATAEELG.

YTmoxpéwon dnAwong:

ZoBapd TepLoTATIKA OTwG 0 BAvarog, n TMapodikn 1 poviun, copapn
emdeivoon TG KATAOTAONG Lyeiag evog acBevolg, Xprotn f AAAwv
TIPOOWTIWV Kal évag coBapdg kivéuvog yla tn dnudota vyeia, Tov cuvéBnoav
 6a pmopovioav va cupBolv oe cuvaptnon pe v VOCO lonofil Molar
AC/Quick, Ba mipémel va avadépovtal atnv VOCO GmbH kat atnv appédia
apxn-

Znpeinon:

MepiAnyn oxetika pe v acpdalela kal v KAwikr anédoon v VOCO
lonofil Molar AC/Quick Bpioketal otnv gupwttaikr Baon deSopévwy yla
Ta atpotexvoloyika Tpoidvta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). AeTTTOUEPEIG TIANPODOPIEG PTIOPEITE ETTIONG Va BPEiTe OTO www.
voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 9917-1

Beschrijving van het hulpmiddel:

VOCO lonofil Molar AC/Quick is een réntgen opaak glas ionomeer ce-
ment voor vullingen in applicatie capsules (AC) voor de directe applicatie.
VOCO lonofil Molar AC/Quick hecht chemisch aan glazuur en dentine en
geeft continu fluoride-ionen af.

Elke applicatie capsule bevat 0,15 ml cement.

Kleuren:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Indicaties:

— Verzorging vanspievormige defectenenerosies vanhetglazuurc.q. dewortelin
het gebied van de tandhalsen, incl. KI. V-vullingen

— Herstel van het melkgebit (voornamelijk klasse 1)

— Vullingen en caviteiten uit de klasse Il (niet occlusiedragend) met behulp van de
tunnelpreparatie

— Opbouw van onderlagen en stompen

— Provisorische duurzame verzorging van caviteiten uit de klasse | en Il

Contra-indicaties:

VOCO lonofil Molar AC/Quick bevat polyacrylzuur. Bij bekende
overgevoeligheden (allergieén) voor dit bestanddeel van VOCO lonofil
Molar AC/Quick moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
VOCO lonofil Molar AC/Quick 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:

VOCO lonofil Molar AC/Quick wordt toegepast door professioneel in de
tandheelkunde opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

Prepareer de caviteit minimaal invasief (verwijder alleen carieuze
tandsubstantie). De laagdikte van de vullingen mag niet onder 1 mm
liggen. Vermijd dun uitlopende randen. Reinig de caviteit, spoel met water
en dep of blaas deze droog. Droog de dentine niet te sterk: deze moet er
vochtig glanzend uitzien. Wanneer de resterende dentine niet dik genoeg
is, moeten de bereiken dichtbij de pulpa worden afgedekt met een geschikt
calciumhydroxidepreparaat.

Voor het appliceren wordt de capsule geactiveerd, gemengd en geopend.

Klem voor het activeren
van de vioeistof
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Reservoir met
gedoseerd poeder

Draaisluiting met
applicatiecanule

Activeren:

Bij het activeren wordt de vloeistof uit het foliekussen onder de klem zo mogelijk
volledig in het inwendige van de capsule gedrukt. Gebruik hiervoor een
capsule activator. De capsule wordt dusdanig in de activator geplaatst dat de
applicatiecanule er uitsteekt en de klem naar het beweegbare gedeelte van
de activator wijst.

Hendel 2 s lang aan de aanslag gedrukt houden.

Mengen:

Activeer de capsule pas direct voor gebruik en klem deze onmiddellijk in
een hoogfrequent mengapparaat met minstens 4000 bewegingen per min.
Meng de geactiveerde applicatiecapsule 10 seconden, neem deze direct uit
het mengapparaat en zet de capsule in de houder van een applicator (bijv.
AC Applicator, zie dienovereenkomstige gebruiksinformatie).

Bij het gebruik van mixers van andere fabrikanten kan door het verschil in
mengfrequentie de mengtijd langer of korter zijn.

Openen:

De draaisluiting met applicatiecanule wordt geopend door deze met een
halve omdraaiing naar rechts (zie ook de markering op de sluitkap) te draaien
tot aan de duidelijk voelbare aanslag.

Applicatie:

De geopende capsule wordt in de borg van een applicatie tang geplaatst.
Door het draaien van de capsule in de borg kan de canule in elke willekeurige
positie worden gebracht. Het materiaal door langzaam, gelijkmatig inknijpen
van het hendel direct in de kaviteit binnen 30 seconden na het begin van het
mengen appliceren. Niet teveel druk uitoefenen.

VOCO lonofil Molar AC

Mengtijd Verwerkingstijd Uithardtijd
10s 2 min 4 min
VOCO lonofil Molar AC Quick
Mengtijd Verwerkingstijd Uithardtijd
10s 1,5 min 2,5 min

Na het mengen kan VOCO lonofil Molar AC/Quick ca. 1,5 min worden
verwerkt (kamertemperatuur).

Tijdens het leggen van de vulling moet het werkgebied droog
worden gehouden. Wij adviseren het gebruik van Kofferdam. Glas
ionomeer cementen zijn tijdens het uitharden, vooral direct na de
applicatie, gevoelig voor vocht (adem, speeksel) c.qg. uitdrogen.
Dek de vulling daarom zo mogelijk direct af met een strip of
matrijs c.q. voorzie de vulling van een laklaag (zie informatie voor de
consument Final Varnish LC). Met het afwerken en polijsten van de vulling
mag pas 7 min (VOCO lonofil Molar AC) c.g. 2,5 min (VOCO lonofil Molar
AC Quick) na het leggen worden begonnen. Daarna weer van een laklaag
voorzien.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

- Meng VOCO lonofil Molar AC/Quick principieel direct voor het
verwerken van het materiaal. Hierdoor kan de verwerkingstijd
volledig worden benut voor het invoeren en vormen ervan en wordt het
ontstaan van scheurtjes door een te laat verwerken vermeden.

— Ermoet op worden gelet dat de applicatiecapsule direct na het activeren moet
worden gemengd.

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

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Fluorosilicaatglas, polyacrylzuur, water, pyrogeen siliciumdioxide, wijnzuur,
kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

VOCO lonofil Molar AC/Quick droog bij 15 °C - 23 °C bewaren. Pas direct
voor gebruik uit de folie nemen. Gebruik het product niet meer nadat de
vervaldatum is verstreken.

Final Varnish LC reservoir direct na het gebruik weer goed sluiten. Donker
en bij kamertemperatuur bewaren.

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 VOCO lonofil Molar AC/Quick zijn opgetreden of hadden
kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH en de verantwoordelijke
autoriteiten worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van VOCO
lonofil Molar AC/Quick zijn opgeslagen in de Europese databank voor
medische hulpmiddelen (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Gedetailleerde informatie is ook te vinden op www.voco.dental.

Last revised: 2024-08
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vOoCo
VOCO lonofil® Molar AC/Quick
Brugsanvisning

c € 0482
EU Medicinsk udstyr

| overensstemmelse med DIN EN ISO 9917-1

Produktbeskrivelse:

VOCO lonofil Molar AC/Quick er en radiopak, kapsuleret glasionomer til
direkte fyldninger (AC = Application Capsules).

VOCO lonofil Molar AC/Quick binder kemisk til emalje og dentin og frigiver
kontinuerligt fluoridioner.

Fra hver kapsel kan udpresses 0,15 ml materiale.

Farver:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Indikationer:

- Behandling af V-formede defekter og emalje- og roderosioner i
tandhalsomradet inkl. klasse V fyldninger

- Restaurering af maelketeender (iseer klasse I)

- Fyldningafkaviteteriklasse l (derikke udsaettes for okklusale belastninger) ved
hjeelp af tunnelpraeparation

- Under- og opbygningsfyldninger, opbygninger

— Provisorisk langtidsbehandling af kaviteter i klasse | og Il

Kontraindikationer:

VOCO lonofil Molar AC/Quick indeholder polyakrylsyre. VOCO lonofil
Molar AC/Quick bor ikke bruges i tilfzelde af kendt hypersensitivitet (allergi)
over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
VOCO lonofil Molar AC/Quick kan anvendes til alle patienter uden
begraensning med hensyn til alder eller ken.

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

Bruger:
VOCO lonofil Molar AC/Quick skal anvendes af en bruger, der har en
professionel uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Forberedelse:

Forbered kaviteten sa minimalt invasivt som muligt (fiern kun kariesbelastet
tandsubstans). Lagtykkelsen m& dog ikke vaere under 1 mm. Undga for
tyndt lag ved de marginale kanter. Dentinen ber ikke overtorres: den bor
have et fugtigt, skinnende udseende. Hvis det resterende dentinlag har
begreenset tykkelse, ber omradet teet pa pulpa deekkes med et egnet
calciumhydroxidbaseret produkt.

For appliceringen skal kapslen aktiveres, rystes og &bnes.

Trykknap for aktivering
af vaesken
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Kammer med fordoseret
pulver

Dreje-hastte med
appliceringsspids

Aktivering:

For at aktivere vaesken fra den lille pose under trykknappen méa denne
presses helt ind i kapslens indre kammer.

Dette gores ved hjeelp af en kapsel-aktivator. Anbring kapslen i aktivatoren, s&
applikationsspidsen stikker ud foran og med trykknappen mod aktivatorens
bevaegelige del.

Hold kapslen under tryk i aktivatoreni2s.

Blandingen:

Kapslen m& kun aktiveres direkte for den bliver blandet i en hejfrekvens
mixer med mindst 4000 vibrationer pr minut. Kapslen ber blandes i 10
sekunder. Fjern kapslen fra mixeren straks efter blanding og placer den i en
applikator (feks AC Applicator, se den tilherende brugsanvisning).

Ved anvendelse af kapselrystere fra andre producenter kan blandingstiden
blive kortere eller leengere pé grund af forskellige blandingsfrekvenser.
f\bning:

Drej hzetten med appliceringsspidsen en halv omgang med uret indtil du
maerker et stop.

Applicering:

Indszet den &bnede kapsel i en applikator.

Ved at dreje kapslen i applikatoren kan kapselspidsen rettes i den enskede
retning.

Tryk langsomt og jeevnt p& handtaget for at applicere materialet direkte i kaviteten
indenfor 30 sekunder fra begyndelsen af blandingen. Brug ikke for meget kraft.

VOCO lonofil Molar AC

Opblandingstid Forarbejdningstid Afbindingstid
10s 2 min 4 min
VOCO lonofil Molar AC Quick
Opblandingstid Forarbejdningstid Afbindingstid
10s 1,5 min 2,5 min

Efter opblanding kan VOCO lonofil Molar AC/ Quick forarbejdes i ca.
1,5 min (ved stuetemperatur). Mens fyldningen lzegges skal arbejds-omradet
holdes tort. Det anbefales at anvende kofferdam.

| afbindingsfasen - iszer umiddelbart efter appliceringen - pavirkes
glasionomercementer nemt af fugt (dnde, spyt) og udterring.
Derfor anbefales det om muligt at afdekke omrédet med en
strip eller en matrice, hhv. at applicere en beskyttelseslak (se brugsvejledning
Final Varnish LC).

Den afsluttende bearbejdning og polering (fleksible poleringsskiver) ber ikke
foretages for efter 7 min (VOCO lonofil Molar AC) eller 2,5 min (VOCO lonofil
Molar AC Quick) efter at fyldningen er blevet lagt. Herefter appliceres pény
beskyttelseslak.

Anvisninger, forholdsregler:

— VOCO lonofil Molar AC/Quick skal blandes umiddelbart for appliceringen
for at have den fulde arbejdstid til radighed til applicering og udformning
af fyldningen og for at undgé revner pé grund af for sen handtering af
materialet.

— Veer sikker pa at applikationskapslen blandes straks efter aktivering.

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

Sammensaetning (iht. faldende indhold):
Fluorosilikatglas, polyacrylsyre, vand, pyrogen siliciumdioxid, vinsyre,
farvepigmenter

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Opbevar VOCO lonofil Molar AC/Quick pé et tort sted imellem 15 °C -
23 °C. Fjern forst kapslen fra folieindpakningen umiddelbart fer brug. Efter
udlebsdatoen mé& produktet ikke lzengere anvendes.

Luk flasken med Final Varnish LC omhyggeligt straks efter brugen. Opbe-
vares morkt ved stuetemperatur.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

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

Bemazerk:

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

Kayttdohjeet
EU Laakinnillinen laite
DIN EN ISO 9917-1 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

VOCO lonofil Molar AC/Quick on réntgenopaakki lasi-ionomeeri tdytesementti
Application Capseleissa (AC) suoraan applikointiin. VOCO lonofil Molar
AC/Quick kiinnittyy kemiallisesti kiilteeseen ja dentiiniin ja luovuttaa fluoridi-
ioneja jatkuvasti.

Jokaisessa AC-kapselissa on 0,15 ml sementtid pursotettavissa kayttoon.

Varit:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Kéyttoaiheet:

- Korjatakseen V-muotoisia defekteja ja kervikaalialueen kiille-eroosioihin
tai juurie-roosioihin mukaan lukien luokan V kaviteetit

- Maitohammastaytteisiin (erityisesti luokan 1)

— Luokan Il taytteet (ei suoraan purentaan) tunnelipreparoinnilla

- Pilarin rakentamiseen, alustéytteeksi ja taytteiden rakentamiseen

- Pitkéaikaiseksi valiaikaiseksi taytteeksi kaviteettiluokissa | ja Il

Vasta-aiheet:

VOCO lonofil Molar AC/Quick siséltaa polyakryylihappo. Mikéli potilaan
tiedetddn olevan yliherkké (allerginen) naille VOCO lonofil Molar AC/Quick
aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
VOCO lonofil Molar AC/Quick voidaan kéyttaa kaikilla potilailla ilman ikaan
tai sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

VOCO lonofil Molar AC/Quick kayttavat hammasladketieteellisen
ammattikoulutuksen saaneet kayttgjat.

Kayttotapa:

Valmistelu:

Preparoi kaviteetti kdyttden minimaalisen invasiivista tapaa (poistaen
ainoastaan karioutunut hammasaines pinta). Taytteen kerrospaksuuden
ei pitéisi olla alle 1 mm. Valta ohuesti kapenevia marginaaleja. Puhdista
kaviteetti, huuhtele vedella ja kuivaa taputtelemalla tai iimapuustaamalla.
Ala ylikuivaa dentiinia: se tulisi naytta kostealta, Kiiltavalta pinnaltaan. Mikali
jaljelle jadvan dentiinin paksuus on riittdmétoén, pulpan laheisyydessa olevat
alueet tulisi kattaa tarkoitukseen soveltuvalla kalsiumhydroksidilla.

Kapseli pitda aktivoida, sekoittaa ja avata ennen kayttoa.

Puristin nesteen
aktivoimiseen
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Aktivointi:

Aktivoidaksesi nesteen kapselin séiliostéd puristimen alapuolelta, taytyy
kapselia puristaa. Tama tapahtuu kapselin aktivoijan avulla. Aseta kapseli
aktivoijaan siten etta viejékarki osoittaa ulospain ja etté puristin on aktivoijan
likkuvaan osaan pain. Pida aktivoijan puristinvipua puri
2 sekunnin ajan.

10ssa

Sekoitus:

Kapseli tulee aktivoida juuri ennen sen kayttoa ja asettaa valittomasti
suurtaajuus sekoittimeen, jossa on vdhintddn n. 4000 vérdhdysta
minuutissa. Sekoita aktivoitu applikointikapseli 10 sekunnin ajan, poista
applikointikapseli sekoittimesta valittémasti sekoittamisen jélkeen ja
sisédn aseta se kapselinviejaan (esim. AC Applicator, ks. vastaavat
kayttdohjeet). Tyoskentelyaika ja konsistenssi riippuu erityyppisista
sekoittajalaitteista ja vaihtelevan saadettavista sekoitusajoista.

Kapselin kayttéonotto:
Kaanna kierrekorkkia viejakérkineen puoli kierrosta oikealle kunnes tunnet sen
pysahtyvan (ks. nuolen suunta kierrekorkista).

Annostelu:

Aseta avattu kapseli kapselin viejaén. Kaéntamalld kapselia viejassa
saat viejdkarjen suunnattua haluttuun suuntaan. Purista vipua hitaasti ja
tasaisesti annostellaksesi materiaali suoraan kaviteettiin 30 s kuluessa
sekoituksen lopettamisesta. Ala kohdista likaa painetta annostukseen.

VOCO lonofil Molar AC

sekoitusaika tydskentelyaika kovettumisaika

10s 2 min 4 min

VOCO lonofil Molar AC Quick

sekoitusaika tydskentelyaika kovettumisaika

10s 1,5 min 2,5 min

Sekoituksen jalkeen VOCO lonofil Molar AC/Quick:ll4 on tydskentelyaikaa
noin 1,5 minuuttia (huoneen lampétilassa).

Ty6dskentelyn aikana késiteltdva alue tulee pitdé kuivana. Kofferdamkumin
kaytto on suositeltavaa.

Lasi-ionomeerit ovat arkoja kosteudelle (hengitys, sylki) ja tarkeda kuivat
olosuhteet kovettumisen aikana, erityisesti valittdmasti muotoilun jélkeen.
Mikéli mahdollista, suojaa tayte vélittémasti stripsilla, matriisilla tai levit
suojalakkaa taytteen pinnalle (katso kayttdohjetta Final Varnish LC:st&).
Taytteen viimeistely ja kiillottaminen (joustavilla hiontakiekoilla) voidaan aloittaa
aikaisintaan 7 minuutin kuluttua (VOCO lonofil Molar AC) ja vastaavasti
2,5 minuutin kuluttua (VOCO lonofil Molar AC Quick) suussa kovettumisen
jalkeen.

Suositeltavaa: Sivele uudelleen suojalakkaa valmiin tyén pinnalle.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— VOCO lonofil Molar AC/Quick tulee sekoittaa vain juuri ennen annostusta,
jotta saadaan kéyttéon kokor ittelyaika tappayk n ja muotoiluun
sekd valttadkseen tyon lohkeamisen liian myohaisen tyoskentelyajan
puitteissa.

- Varmista, etta kapseli sekoitetaan valittomasti aktivoinnin jéalkeen.

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

idesta

Koostumus (suurii
Fluorosilikaatti lasi, polyakryylihappo, vesi,
viinihapot, véripigmentit

pyrogeeninen piidioksidi,

Siilytys- ja kdyttoohjeet:

Sailytd VOCO lonofil Molar AC/Quick kuivassa paikassa 15 °C - 23 °C
lampétilassa. Poista kapseli foliostaan vain juuri ennen vélitonté kayttoa.
Ainetta ei saa kéyttaa viimeisen kéayttopaivamaaran jélkeen.

Sulje Final Varnish LC lakkapullo vélittdmaésti kayton jalkeen. Sailyta
huoneenlampétilassa ja valolta suojattuna.

Havittaminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava heikkeneminen, ja
vakava vaara julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut ilmetd VOCO
lonofil Molar AC/Quick kaytossa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seka
asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti VOCO lonofil Molar AC/Quick turvallisuudesta ja
kliinisestéd suorituskyvysta on tallennettu eurooppalaisen ladkinnallisten
laitteiden tietokantaan (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Yksityiskohtaista tietoa I6ytyy myos osoitteesta www.voco.dental.




Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 9917-1

Produktbeskrivelse:

VOCO lonofil Molar AC/Quick er en radiopak glassionomer sement for
fyllinger.

Leveres i applikasjons-kapsler (AC) for direkte applikasjon.

VOCO lonofil Molar AC/Quick fester seg kjemisk til emalje og dentin og slipper
kontinuerlig ut fluor ioner.

Fra hver applikasjons-kapsel kan 0,15 ml. sement ekstruderes.

Farger:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Indikasjoner:

- Reparasjon av V-formede defekter i emalje, dentin og rot erosjoner i tannhals-
omrédet inklusive klasse V fyllinger.

- Restaurering av melketenner (spesielt klasse )

— Fyllinger av kaviteter klasse Il (ikke okklusjonsbzerende) ved hjelp av tunnel-
preparasjonen

— Fyllingsoppbygginger og underfyllinger, konusoppbygginger

- Provisorisk langtidsbehandling av kaviteter klasse | og Il

Kontraindikasjoner:

VOCO lonofil Molar AC/Quick inneholder polyakrylsyre. VOCO lonofil
Molar AC/Quick mé& ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier)
overfor dette innholdsstoffet.

Pasientmaélgruppe:
VOCO lonofil Molar AC/Quick kan brukes hos alle pasienter uten
begrensninger med tanke pé alder eller kjgnn.

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

Bruker:
VOCO lonofil Molar AC/Quick skal brukes av profesjonelle brukere med
odontologisk utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:

Preparer kaviteten ved & bruke en minimal invasive tilneerming (fiern kun
karigs tannsubstans). Tykkelsen pa restaureringslaget skal ikke vaere under
1 mm. Unngé tynne koniske marginer. Rengjer kaviteten, skyll med vann og
tork med bomull eller blés tert. Dentinet skal ikke terrlegges for mye: det
skal ha en fuktig, opptreden med glans. Dersom det gjenstdende dentin-
tykkelsen ikke er tilstrekkelig ma omradet naert pulpa dekkes med et egnet
kalsiumhydroksidprodukt.

For applikasjon mé& kapselen aktiveres, blandes og &pnes.

Klemme for & aktivere
vaesken
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Aktivering:

For aktivering ma vaesken i beholderen under klemmen trykkes
helt inn i det innerste rommet i kapselen. Dette utfores ved hjelp av
kapselaktivatoren. Plasser kapselen i aktivatoren slik av applikasjonsroret
stikker ut og klemmen treffer de bevegelige delene pé aktivatoren. Press
hendeleni2s.

Blanding:

Kapselen skal aktiveres umiddelbart for bruk og settes med en gang innien
hoyfrekvens mixer med minimum 4.000 ossileringer i minuttet. Den aktiverte
applikasjonskapselen skal ristes i 10 sekunder, ta den raskt ut av mixeren
og plasser den pa en applikasjonsenhet (for eksempel AC Applicator, se
medfelgende bruksanvisning). Kapsel blandemaskiner fra andre leveranderer
kan ha kortere eller lengre blandetider pga forskjellige blandefrekvenser.
Apning:

Vri endestykket med applikasjonsraret en halv omdreining mot hoyre inntil du
kjenner at den stopper.

Applikasjon:

Plasser den apnede kapselen i en applikator (for eksempel AC
Applicator se egen bruksanvisning). Ved & vri kapselen i applikatoren kan
applikasjonsreret settes i den enskede retningen. Trykk handtaket sakte og
jevnt for & applisere materialet direkte inn i kaviteten innen 30 sekunder etter
start pa blandingen. Bruk ikke stort trykk.

VOCO lonofil Molar AC

Blandingstid Bearbeidelsestid Herdetid
10s 2 min 4 min
VOCO lonofil Molar AC Quick
Blandingstid Bearbeidelsestid Herdetid
10s 1,5 min 2,5min

Etter blandingen kan VOCO lonofil Molar AC/ Quick bearbeides i ca. 1,5 min
(i romtemperatur). Under applikasjonen mé hele arbeidsomradet veere tort. Det
anbefales & bruke kofferdam.

Under herding og like etterpd er glass ionomer sementer veldig sensitive mot
fuktighet (&nde, spytt) og utterking. Dekk derfor med en plast-strip, matrise
eller appliser en lakk (se bruksanvisning Final Varnish LC). Besliping og
polering (med polerskiver) ber ikke utferes for 7 min (VOCO lonofil Molar
AC) eller 2,5 min (VOCO lonofil Molar AC Quick) etter fyllingen er lagt.
Etterpé appliseres lakk pé nytt.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- VOCO lonofil Molar AC/Quick ber blandes rett for bruk for & fa sa lang
arbeidstid som mulig for & kunne applisere og forme materialet og for &
forhindre sprekkdannelser i materialet.

- Serg for at applikasjonskapselen er blandet umiddelbart etter aktivering.

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

ing (etter
Fluorsilikatglass, polyakrylsyre, vann, pyrogent silisiumoksid, vinsyre,
fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

VOCO lonofil Molar AC/Quick skal lagres pa et tort sted i temperaturer
mellom 15 °C - 23 °C. Fjern den ikke fra folien for umiddelbart for bruk. lkke
bruk produktet etter utlopsdatoen.

Lukk flasken med Final Varnish LC oyeblikkelig etter bruk. Lagres morkt ved
romtemperatur.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

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

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméate for VOCO lonofil Molar
AC/Quick kan lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon
kan ogsa finnes p& www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 9917-1

Produktbeskrivning:

VOCO lonofil Molar AC/Quick &r ett rontgentatt glasjonomercement for
fyllningar och levereras i Application Capsules (AC) for direktapplikation.
VOCO lonofil Molar AC/Quick vidhé&ftar kemiskt vid emalj och dentin och
frigér kontinuerligt fluoridjoner.

Varje applikationskapseln innehaller 0,15 ml cement.

Farger:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Indikationer:

— Reparationer av kilformade defekter och erosion i emalj och rotytor,
inklusive klass V-fyliningar

— Restauration av mjélktéander (sérskilt klass 1)

— Kavitetsfyllningar klass Il (ej ocklusionsbelastade) via tunnelpreparation

- Pabyggnader och underfyliningar, dentinpelare

- Langtidstemporara klass I- och lI-fyliningar

Kontraindikationer:
VOCO lonofil Molar AC/Quick innehller polyakrylsyra. VOCO lonofil
Molar AC/Quick ska inte anvandas vid kand hypersensivitet (allergi) mot
detta innehallsamne.

Patientmalgrupp:
VOCO lonofil Molar AC/Quick kan anvandas fér alla patienter utan
begransning avseende &lder eller kon.

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

Anvéndare:
Anvéndningen av VOCO lonofil Molar AC/Quick ska utféras av
professionellt utbildad tandvardspersonal.

Anvéndning:
Forberedelser:

Preparera kaviteten med en minimalt invasiv teknik (avldgsna endast
karids tandsubstans). Restaurationens tjocklek far inte vara mindre &n 1
mm. Undvik tunt avslutade marginaler. Rengér kaviteten, skélj med vatten
och badda eller bl&s torrt. Torka inte ut dentinet for mycket, det ska ha en
fuktig, glansig yta. Om den kvarvarande dentintjockleken &r otillracklig, ska
omrédet néra pulpan tackas med en lamplig kalciumhydroxidprodukt.

Fére appliceringen méste kapseln aktiveras, blandas och éppnas.

Klamma for aktivering
av vatskan
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Aktivering:

Vid aktivering skall vatskan pressas sa fullstandigt som mojligt ur de
foliekuddar som ligger under klamman, in i kapselns inre. Detta sker
med hjélp av en kapselaktivator. Montera kapseln s& i aktivatorn att
applikationskanylen, sticker ut, och s& att klamman vetter mot den rérliga
delen av aktivatorn.

Hall spaken intryckt till stoppi2s.

Blandning:

Kapseln ska aktiveras forst direkt fore anvandning och omedelbart placeras i
en hogfrekvensblandare med minst 4000 oscillationer per minut. Blanda den
aktiverade kapseln i 10 sek. Avldgsna kapseln fran blandaren utan dréjsmal
och placera den i héllaren p& appliceringsverktyget (t.ex. AC Applicator, se
tillhérande bruksanvisning).

Vid anvandning av blandningsapparater av andra fabrikat kan, pga olika
frekvens pa blandningen, kortare eller l&ngre blandningstider behévas.

Oppnande:
Oppna skruviocket med applikationskanylen genom vridning ett halvt varv &t
hdger (se mérkning pé locket) till ett markbart motstand.

Applikation:
Montera den 6ppnade kapseln i en applikator. Kanylen kan stéllas i 6nskad
riktning genom att kapseln vrids i sitt faste. Tryck ut materialet lugnt och
stadigt, direkt i kaviteten, inom 30 sekunder efter blandningen. Anvand inte
for hart tryck.

VOCO lonofil Molar AC

Blandningstid Bearbetningstid Hardningstid
10s 2 min 4 min
VOCO lonofil Molar AC Quick
Blandningstid Bearbetningstid Hérdningstid
10s 1,5 min 2,5 min

Efter blandningen kan VOCO lonofil Molar AC/ Quick bearbetas under
omkring 1,5 min (vid rumstemperatur). Medan fyliningen appliceras skall
arbetsomrédet héllas torrt. Vi rekommenderar anvandning av kofferdam.
Glasjonomercement ar under hardningen, sérskilt direkt efter appliceringen,
kénsliga for fukt (andedrakt, saliv) och for uttorkning. Om majligt bor darfor
cementet omedelbart tdckas med en duk eller en matris, eller en skyddslack
laggas pé (se bruksanvisningen for Final Varnish LC).

Slutbearbetning och polering (mjuk polerskiva) bér inte géras tidigare &n 7 min
(VOCO lonofil Molar AC) eller 2,5 min (VOCO lonofil Molar AC Quick) efter
appliceringen. Dérefter laggs ater pa skyddslack.

Information, férsiktighetsatgérder:

— VOCO lonofil Molar AC/Quick bor blandas omedelbart fére appliceringen,
s att hela den tillgangliga bearbetningstiden kan utnyttjas fér applicering
och formning, och s att sprickor orsakade av alltfér sen bearbetning kan
undvikas.

— Se till att kapseln blandas direkt efter aktivering.

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

Sammansittning (enligt fallande andel):
Fluorosilikatglas, polyakrylsyra, vatten, pyrogen kiseldioxid, vinsyra,
fargpigment

Anvisningar for férvaring och anvéndning:

Férvara VOCO lonofil Molar AC/Quick torrt och vid temperaturer pa 15 °C -
23 °C. Ta endast ut kapseln ur folieférpackningen omedelbart fére
anvandning. Anvand inte efter utgangsdatum.

Forpackningen med Final Varnish LC forsluts val omedelbart efter uttag.
Lagras morkt vid rumstemperatur.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som ddédsfall, tillfallig eller permanent bestédende férsamring
av en patients, en anvdndares eller andra personers hélsotillstand
samt allvarlig fara fér folkhélsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat
uppkomma i samband med VOCO lonofil Molar AC/Quick ska rapporteras
till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

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




Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkdz
Megfelel a DIN EN ISO 9917-1 szabvanynak

Termékleiras:

A VOCO lonofil Molar AC/Quick roéntgenarnyékot add, lvegionomer
cement végleges tomésekhez applikaciés kapszuldban (AC).

A VOCO lonofil Molar AC/Quick kémiailag kétédik a zomanchoz és a
dentinhez és folyamatosan fluoridionokat ad le.

Minden applikéciés kapszula 0,15 ml Givegionomer cementet tartalmaz.

Szinek:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Javallatok:

— V-alaku nyaki kopasok és zomanc, vagy gyokér erdziok ellatasara
beleértve az V. osztalyu toméseket is

— Tejfogak toméséhez (kulondsen |. osztalyu Uregek)

— Il. osztalyu kavitasok tomésére (okkluzids terheléstdl
alagUt preparacio segitségével

— Fogfelépités, alabélelés, csonkfelépités

— Hosszantart¢ ideiglenes tomés 1. és Il. osztalyu tUregek esetén

mentes)

Ellenjavallatok:

A VOCO lonofil Molar AC/Quick tartalmaz poliakrilsavat. A VOCO lonofil
Molar AC/Quick ezen Osszetevéivel szembeni ismert tulérzékenység
(allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A VOCO lonofil Molar AC/Quick minden beteg esetében korra és nemre
vonatkozd megkotések nélkil alkalmazhatd.

Teljesitmény jellemzdk:
A termék teljesitmény jellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalék:

A VOCO lonofil Molar AC/Quick csak szakképzett fogaszati személyzet
hasznalhatja.

Felhasznalas:

Preparacio:

Készitse elé az Ureget a minimal invaziv technika szerint (csak a szuvas
foganyag eltavolitdsa). A tdmések rétegvastagsaga 1 mm-nél ne legyen
vékonyabb. Kerllje az érdes széleket. Tisztitsa meg a kavitast, Oblitse
le vizzel és itassa fel a nedvességet, vagy szaritsa meg. Ne széritsa tul a
dentint: csillogéan nedves fellilet elérése a cél. Ha az épen maradt dentin
tul vékony, a pulpa kozeli terlileteket fedje be megfelelé kalcium-hidroxid
tartalmu készitménnyel.

A kapszulat haszndlat el6tt aktivalja, keverje, majd nyissa ki.

Folyadékativalé dugatty(
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Csavaros kuprak appliscios
kaniillel

Aktivalas:

Aktivalaskor a kapszula egyik felében talalhaté folyadékot nyomja a kapszula

masik részébe a kapszula aktivator segitségével a lehet6 legteljesebb

mértékben. A kapszulat Ugy helyezze az aktivatorba, hogy a kanul kifelé

alljon, a fllek pedig az aktivator mozgathaté része felé nézzenek. Az
ivala abb 2 masodpercig tartson.

Keverés:

Az applikacios kapszulat csak kozvetlenll a felhasznalas el6tt aktivalja
és azonnal helyezze nagyfrekvencias kapszulakeverGébe (legaldbb
4000 rezgés percenként). Kevertesse az aktivalt applikaciés kapszulat
10 masodpercig, azonnal vegye ki a mixerbdl és helyezze az applikator
tartéjaba, majd applikélja az anyagot (pl. AC Applicator, lasd a megfeleld
haszndlati utasitast). A mas gyartotdl szarmazé kapszulakeverdk hasznalata
révidebb vagy hosszabb keverési idét, illetve eltérd keverési frekvenciakat
igényelhetnek.

Nyitas:

A kapszula csavaros kantilos végét forditsa el fél fordulattal jobbra ttkézésig
(lasd a kapszula feliratat), amig a stophoz ér.

Applikacio:

Helyezze a kinyitott kapszulat az applikator tartéjaba. Az applikatorban a
kapszula forgatasaval a kaniil a kivant iranyba allithato.

Nyomja a kart lassan és egyenletesen és applikdlja az anyagot kozvetlentl
a kavitasba 30 masodpercen beliil a keverés befejezése utan. Ne fejtsen ki
tulzott nyomast.

VOCO lonofil Molar AC

keverési idé feldolgozasi id6 kotési idé
10 sec 2 perc 4 perc
VOCO lonofil Molar AC Quick
keverési id6 feldolgozasi idé kotési id6
10 sec 1,5 perc 2,5 perc

A keverés utan a VOCO lonofil Molar AC/Quick feldolgozasi ideje
szobahémérsékleten 1,5 - 2 perc. Az Uregbe valé behelyezést
kovetéen a VOCO lonofil Molar AC/Quick 2,5 - 4 perc mulva kot
meg. A tdmés behelyezése soran a munkateriletet szarazon kell
tartani. Kofferddm rekesz haszndlata ajanlott. Az aldbélelések és a
felépitett csonkok az anyag megkdtése utan — 4 - 6 perc szdjban — 6vatosan
tovabb preparalhatdak.

Az Uvegionomer cementek a kotési fazisban, kilondsen kodzvetlentl
az applikaciot kovetéen érzékenyek a nedvességre (Iégzés, nydl) és a
kiszaradasra. Ezért, ha lehetséges, azonnal fedje le egy csikkal vagy
matricaval, vagy alkalmazzon védélakkot. (I4sd a Final Varnish LC hasznalati
utasitasat). A tdmés finirozasat és polirozasat (flexibilis polirozé korongok),
a témés elhelyezését kdvets 7. percben (VOCO lonofil Molar AC) illetéleg
2,5 perc (VOCO lonofil Molar AC Quick) kezdje el leghamarabb.

Uténa ajanlatos ismét a véddlakkot alkalmazni.

Megjegyzések, ovintézkedések:

— A VOCO lonofil MolarAC/Quick-et csak kézvetlenil a felhasznélas el6tt
kell 6sszekeverni, igy biztositva, hogy a telies munkaidé rendelkezésre alljon
az applikélasra és a modellezésre, illetve a késedelmes feldolgozas miatt
kialakul6 repedések elkeriilésének érdekében.

- Ugyelien arra, hogy az applikacids kapszula keverése az aktivalas utan
azonnal elkezdédjon.

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

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Fluoroszilikat tiveg, poliakrilsav, viz, pirogén szilicium-dioxid, borkésav,
szinpigmentek

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Az VOCO lonofil MolarAC/Quick szaraz helyen, 15 °C - 23 °C hémérsékleten
tarolandd. A védéfoliat csak kozvetlendl a felhasznalas elétt tavolitsa el.
A lejarati id6 utan ne haszndlja fel.

Hasznalat utan azonnal szorosan zarja vissza a Final Varnish LC Uvegét.
Szobahémérsékleten, fénytdl védve tarolando.

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

Jelentési kotelezettség:

A VOCO lonofil Molar AC/Quick alkalmazasaval kapcsolatos olyan,
ténylegesen vagy esetlegesen felmer(il6 sulyos eseményeket, mint a beteg,
a felhasznalé vagy mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak
ideiglenes vagy tartésan sulyos romldsa, illetve a sulyos kézegészségigyi
veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

A VOCO lonofil Molar AC/Quick biztonsdgossagardl és klinikai teljesit-
ményérdl rovid jelentések allnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai
Eszkézok Adatbazisaban (EUDAMED - https://c.europa.eu/tools/eudamed).
Részletes informéaciokat a www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 9917-1

PL

Opis produktu:

VOCO lonofil Molar AC/Quick jest widocznym na zdjeciu RTG,
szkto-jonomerowym materiatem do wypetnien, konfekcjonowanym w
kapsutkach aplikacyjnych (AC) pozwalajacych na bezposrednia aplikacje.
VOCO lonofil Molar AC/Quick faczy sie chemicznie z zebing i szkliwem
oraz dtugotrwale uwalnia jony fluoru.

Kazda kapsutka zawiera 0,15 ml cementu.

Odcienie:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Wskazania:

— Ubytki klinowe, erozja szkliwa w okolicy szyjki i korzenia, w tym ubytki
klasy V

— Odbudowa zgbéw mlecznych (szczegdlnie ubytkéw klasy )

— Wypetnienia ubytkéw klasy Il (powierzchnie nienarazone na
dziatanie sit zwarciowych) opracowanych metoda tunelowa

- Jako podktad pod odbudowe, odbudowa kikutéw zebowych

— Prowizoryczne, diugoczasowe wypetnienia ubytkéw klasy | i Il

Przeciwwskazania:

VOCO lonofil Molar AC/Quick zawiera kwas poliakrylowy. W przypadku
rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu VOCO lonofil
Molar AC/Quick nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:

VOCO lonofil Molar AC/Quick moze by¢ stosowany bez ograniczen u
wszystkich pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

Wtasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:

VOCO lonofil Molar AC/Quick jest przeznaczony do stosowania
przez uzytkownika profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie
stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przygotowanie:

Opracowac ubytek, stosujac podejscie minimalnie inwazyjne (usuwajac
wytgcznie tkanki préchnicowe zeba). Grubos$é warstwy wypetnienia nie moze
wynosi¢ mniej niz 1 mm. Nalezy unika¢ bardzo cienkiej preparacji pobrzeza.
Oczysci¢ ubytek, wyptukaé woda i osuszy¢é gazikiem lub strumieniem
powietrza. Nie nalezy przesuszaé zgbiny — powinna by¢ wilgotna i I$nigca.
Jedli grubo$¢ pozostatej zebiny jest niewystarczajgca, obszar potozony
blisko miazgi nalezy pokry¢ odpowiednim preparatem na bazie wodorotlenku
wapnia.

Przed aplikacja materiatu kapsutke nalezy aktywowac, wymiesza¢ jej zawar-
tos¢, a nastgpnie odblokowac.

Kiamra do aktywowania
kapsutki
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0 00

Zamkniecie obrotowe kapsulki
aplikacyjnej
Aktywowanie kapsutki:
Aktywacja kapsutki polega na catkowitym wstrzyknieciu zawartosci saszetki
potozonej pod klamrg do wewnetrznej komory kapsutki. Aktywaciji dokonuje
sie za pomoca aktywatora do kapsutek. Nalezy umiesci¢ kapsutke w
aktywatorze w taki sposéb, aby kaniula aplikacyjna wystawata poza
urzadzenie, a klamra byta skierowana ku ruchomej czesci aktywatora.
Zacisnag¢ dzwignie i przytrzymacé w tej pozycji przez 2 sekundy.
Mieszanie:
Kapsutke nalezy aktywowac tylko bezposrednio przed uzyciem i natychmiast
zatadowa¢ do miksera o wysokiej czestotliwosci z co najmniej 4000 oscylaciji
na minute. Miesza¢ aktywowana kapsutke aplikacyjna przez 10 sekund,
niezwtocznie wyjaé jg z mieszalnika i wtozy¢ do urzadzenia aplikujgcego
(np. AC Applicator, patrz odpowiednia instrukcja uzytkowania).

Korzystanie z urzadzen innych producentéw (rézne czestotliwosci
mieszania) moze skutkowac inng dtugoscia czasu mieszania koniecznego
do prawidtowego przygotowania preparatu.

Otwieranie:

Odblokowac¢ kapsutke poprzez obrét zakretki z kaniulg aplikacyjng o 180°
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara (do napotkania oporu — patrz strzatka
na zakretce).

Aplikacja materiatu:

Odblokowang kapsutke umiesci¢ w urzadzeniu do aplikacji kapsutek.
Obrét kapsutki w aktywatorze umozliwia skierowanie kaniuli aplikacyjnej w
odpowiednia strone.

Aplikacja materiatu poprzez powolny, réwnomierny nacisk bezposrednio do
jamy ustnej, na wewnetrzng powierzchnie korony lub zrebu w ciggu 30 sek.
po wymieszaniu. Nie naciskac zbyt silnie.

VOCO lonofil Molar AC

czas mieszania czas pracy czas wigzania
10 sek 2 min 4 min
VOCO lonofil Molar AC Quick
czas mieszania czas pracy czas wigzania
10 sek 1,5 min 2,5 min

W temperaturze pokojowej czas pracy materiatu VOCO lonofil Molar AC/
Quick wynosi ok. 1,5 min. Podczas aplikacji materiatu do wnetrza ubytku
pole pracy musi by¢ bezwzglednie suche. Zaleca sie stosowanie koferdamu.
Cementy szkio-jonomerowe sg w fazie wiazania, zwtaszcza bezposrednio po
aplikaciji, szczegdlnie wrazliwe na wilgo¢ (powietrze oddechowe, $lina) jak i
przesuszenie. Bezposrednio po wprowadzeniu materiatu do ubytku pokry¢
go w miare mozliwosci paskiem, forméwka lub lakierem ochronnym (patrz
informacje o preparacie Final Varnish LC).

Ostateczne opracowanie i polerowanie wypetnienia (przy pomocy dyskéw
polerujacych) nalezy rozpoczaé nie wczesniej niz po 7 minutach (VOCO
lonofil Molar AC) lub 2,5 minutach (VOCO lonofil Molar AC Quick) od
aplikacji materiatu do ubytku. Na zakoriczenie nalezy ponownie pokryé
cement lakierem ochronnym.

Informacije dc , Srodki ostroz

- Materiat VOCO lonofil Molar AC/Quick nalezy miesza¢ bezposrednio
przed aplikacja, co zapobiegnie powstawaniu peknie¢ zwigzanych ze
zbyt pdzna aplikacja i formowaniem wypetnienia oraz zapewni petne
wykorzystanie czasu pracy materiatu.

- Kapsutki aplikacyjne musza by¢ mieszane niezwlocznie po aktywacii.

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

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Szkto fluorokrzemianowe, kwas poliakrylowy, woda, pirogeniczny dwutlenek
krzemu, kwas winowy, pigmenty kolorowe

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Przechowywaé¢ VOCO lonofil Molar AC/Quick w suchym miejscu w
temperaturze od 15 °C do 23 °C. Wyjmowac¢ z opakowania foliowego
dopiero bezposrednio przed uzyciem. Nie stosowaé po uptywie terminu
waznosci.

Bezposrednio po uzyciu nalezy szczelnie zamkna¢ opakowanie lakieru
ochronnego Final Varnish LC. Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej.
Chroni¢ przed dziataniem $wiatta.

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
wystgpi¢ w zwigzku z zastosowaniem produktu VOCO lonofil Molar AC/
Quick, nalezy zgtaszac¢ firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Uwaga:
Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej VOCO
lonofil Molar AC/Quick sa dostgpne w Europejskiej Bazie Danych
Wyrobéw Medycznych (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Szczegotowe informacje mozna réwniez znalezé na stronie www.voco.
dental.




Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek
Splituje normu DIN EN ISO 9917-1

CS

Popis produktu:

VOCO lonofil Molar AC/Quick je rentgen kontrastni skloionomerni vyplfiovy
cement dodévany v aplikaénich kapslich k pfimému pouziti (AC).

VOCO lonofil Molar AC/Quick se chemicky vaze na sklovinu a dentin a
kontinualné uvolriuje fluoridy.

Kazda aplika¢ni kapsle obsahuje 0,15 ml cementu.

Odstiny:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Indikace:

- Vyplnéklinovitych defektd v krékové oblasti nebo eroze kofene, vEetné V. tridy
kavit

— VypIné v mléénych zubech (zvlasté I. tridy)

— Vyplné kavit Il. tfidy (nezatizenych okluznim tlakem) pomoci tunelové
preparace

— Dostavby a podlozky, Cepové nastavby

— Dlouhodobéjsi provizorni osetreni I. a Il. tfidy kavit

Kontraindikace:

VOCO lonofil Molar AC/Quick obsahuje kyselina polyakrylova. V pfipadé
znamé precitlivélosti (alergie) na tuto slozku produktu VOCO lonofil Molar
AC/Quick je nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacienti:
VOCO lonofil Molar AC/Quick Ize pouZit pro vSechny pacienty bez omezeni
véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji poZzadavkim uréeného Gcelu
pouziti a pfisludnych standardti vyrobka.

Uzivatel:

Aplikaci produktu VOCO lonofil Molar AC/Quick provadi uzivatel odborné
vzdélany v oboru zubniho lékarstvi.

Pouziti:

Priprava:

Preparaci kavity provedte formou minimalné invazivniho pfistupu (odstranéni
pouze kariézni hmoty zubu). Sila vrstvy vypIné nesmi byt mensi nez 1 mm.
Zabrarite vzniku tenkych zkosenych okrajtl. Kavitu vycistéte, vyplachnéte
vodou a osuste vzduchovou pistoli. Nepfesuste dentin: mél by mit vihky,
leskly vzhled. Pokud je tloustka zbytkového dentinu nedostatecna, je tfreba
oblasti v blizkosti dfené prekryt vhodnym pfipravkem na bazi hydroxidu
vapenatého.

Pred nanasenim je nutné kapsli aktivovat, promichat a otevrit.

Pruzina k aktivaci tekutiny

Y
-
)

Komora s nadévkovanym
préaskem

0 00

Otocny uzavér s aplikacni
kanylou

Aktivace:

Pfi aktivaci se musi vSechna tekutina, ktera je ve foliovém polstarku pod
pruzinou, vytlacit do vnitfni komory kapsle. K tomu slouzi aktivator kapsle.
Kapsli viozte do aktivatoru tak, Ze z néj aplikacni kanyla vy¢niva a pruzina
je otocena k pohyblivé ¢asti aktivatoru. Podrzte paku 2 sekundy zcela
stisknutou.

Michani:

Kapsle se musi aktivovat tésné pred pouzitim a poté ihned vlozit do
vysokofrekvencéni michacky s nejméné 4000 kmity za minutu. Aktivovanou
aplikacni kapsli michejte po dobu 10 sekund, bez prodlev vyjméte z
michacky a vlozte do drzaku aplikatoru (napf. AC Applicator, viz pfislusny
navod k pouziti). Pouzivate-li michace kapsili jinych vyrobcd, mize byt doba
michani del$i nebo kratsi, v zavislosti na kmito¢tu michani.

Otevieni:

Otoény uzavér s aplikaéni kanylou se pootogi o pll otatky doprava, az k
citelnému dorazu.

Aplikace:

Otevienou kapsli vioZte do aplikatoru. Oto&enim kapsle v aktivatoru mizete
kanylu podle potfeby nasmérovat.

Pomalu a rovnomérné stlacujte paku a nanasejte material pfimo do kavity, a
to béhem 30 s po ukonceni michani. Nevynakladejte nadmeérny tlak.

VOCO lonofil Molar AC

doba michani doba zpracovani doba tuhnuti
tuhnuti
10s 2 min 4 min
VOCO lonofil Molar AC Quick
doba michani doba zpracovani doba tuhnuti
tuhnuti
10s 1,5 min 2,5 min

Po namichéani je doba zpracovani VOCO lonofil Molar AC/Quick zhruba
1,5 minuty (pfi pokojové teploté). Pracovni pole musi byt béhem aplikace
vypIné zcela suché. Doporucuje se pouzit kofferdam.

Skloionomerni cementy jsou béhem faze tuhnuti, zvlasté ihned po aplikaci,
citlivé na vihkost (dech, sliny) i na vysouseni. Je-li to mozné, ihned pokryjte
paskem nebo matrici, nebo naneste ochranny lak (viz ndvod k pouziti Final
Varnish LC).

Kone¢né opracovani a vylesténi (flexibilni letici kotouce) vypini neprovadéjte
dfive nez 7 minut (VOCO lonofil Molar AC), pfip. 2,5 minuty (VOCO lonofil
Molar AC/Quick) po zhotoveni vypiné.

Doporuceni: znovu naneste ochranny lak.

Informace, preventivni bezpecnostni opatreni:

— VOCO lonofil Molar AC/Quick by se mél namichat bezprostredné pred
aplikaci, aby zlstala k dispozici celd doba pro naneseni a modelaci a
zabranilo se tak vzniku trhlin zptisobenych pozdnim zpracovanim
materialu.

— Zajistéte, aby doslo k promichani aplika¢ni kapsle bezprostfedné po
aktivaci.

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

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Fluorokiemicité sklo, kyselina polyakrylova, voda, pyrogenni oxid kifemicity,
kyselina vinna, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladujte VOCO lonofil Molar AC/Quick na suchém misté, pfi teploté
15 °C - 28 °C. Z folie jej vyjimejte az bezprostfedné pred pouzitim.
Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich tfednich pfedpist.

Ohlasovaci povinnost:

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

Upozornéni:

Souhrnné udaje o bezpecnosti a klinické funkci VOCO lonofil Molar AC/Quick
jsou ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také
na webovych strankach www.voco.dental.

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 9917-1

Descrierea produsului:

VOCO lonofil Molar AC/Quick este un ciment ionomer de sticld
fotopolimerizabil, radioopac pentru obturatii, disponibil in capsule
aplicatoare (AC) pentru o aplicare directd.

VOCO lonofil Molar AC/Quick prezintd o aderentd chimica puternica la smalt si
dentind si elibereaza in permanenta ioni de fluoruri.

Fiecare capsuld de aplicare contine minim 0,15 ml de material.

Nuante:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Indicatii:

— Restaurari ale leziunilor cuneiforme respectiv eroziunilor de la
nivelul smaltului si a suprafetei radiculare in zone cervicald, inclusiv
cavitatile de clasa V

— Restaurari ale dintilor temporari (in special cavitati clasa I)

— Obturatii ale cavitatilor de clasa Il (nesupuse fortelor ocluzale) realizate prin
tehnica tunelizarii

— Refacere de obturatii si baze si reconstituire de bonturi

— Tratamente temporare de lunga duraté ale cavitatilor de clasa | si Il

Contraindicatii:
VOCO lonofil Molar AC/Quick contine acid poliacrilic. Daca se cunoaste
o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la
utilizarea VOCO lonofil Molar AC/Quick.

Grupa tinta de pacienti:
VOCO lonofil Molar AC/Quick se poate utiliza pentru toti pacientii, fara
limitare in ceea ce priveste varsta sau sexul.

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

Utilizator:
Utilizarea VOCO lonofil Molar AC/Quick este rezervata utilizatorilor
profesionisti, calificati in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Pregatirea:

Preparati cavitatea minim invaziv (indepartand numai substanta dentara
carioasa). Grosimea stratului restaurarii nu trebuie sa fie sub 1 mm. Evitati
marginile subtiri. Curatati cavitatea, clatiti cu apa, uscati prin tamponare
sau cu spray-ul de aer. Nu uscati exagerat dentina: trebuie sad aiba un
aspect umed, lucios. Daca rezistenta dentinei restante este insuficienta,
trebuie acoperita suprafata din apropierea pulpei dentare cu un produs
corespunzator pe baza de hidroxid de calciu.

Inainte de aplicare, capsula trebuie activata, mixata si apoi deschisa.

Clema pentru activarea
lichidului

\
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invartiti capacul cu canula
de aplicare

Activarea:

Pentru activare, lichidul aflat intr-un plic sub clema activatoare trebuie sa fie
apasat completininteriorul capsulei. Acestlucru se face cu ajutorul unui activator
de capsule. Introduceti capsula in activator astfel incat canula de aplicare sa fie
iesita din el, iar clema sa fie orientata spre partea mobila a activatorului.
Apasati manerul activatorului timp de 2 sec in pozitia compresata.

Mixarea:

Capsula trebuie activata doar inainte de utilizare si incarcata imediat intr-un
mixer de inalta frecventa cu cel putin 4.000 de oscilatii pe minut.

Capsula activata va fi mixata timp de 10 sec apoi va fi introdusa imediat
ntr-un cleste aplicator adecvat (ex. AC Aplicator, vezi instructiunile de
utilizare specifice). Folosirea malaxorlui de capsule de la alti producatori
poate necesita un timp mai lung sau mai scurt de mixare acest lucru
depinzand de frecventa aparatului folosit.

Deschiderea:

Rotiti capacul cu canula aplicatoare printr-o jumatate de rotatie catre dreapta
(urmati sageata de pe capac) pana cand observati un stop.

Aplicarea:

Introduceti capsula deschisa in aplicator. Prin rotirea capsulei din aplicator,
canula poate fi orientata in pozitia dorita.

Apasati pistonul usor si uniform pentru aplicarea materialului direct in
cavitate in maxim 30 s dupa mixarea completd. Nu exercitati o presiune
prea mare.

VOCO lonofil Molar AC

Timp de mixare Timp de lucru Timp de priza
10 sec 2 min 4 min
VOCO lonofil Molar AC Quick
Timp de mixare Timp de lucru Timp de priza
10 sec 1,5 min 2,5 min

Dupé mixare VOCO lonofil Molar AC/Quick are un timp de lucru de aproximativ
1,5 min (la temperatura camerei). in timpul aplicérii obturatiei zona de lucru
trebuie mentinuta uscata. Este recomandata folosirea unui sistem de diga.
Cimenturile ionomere de sticla sunt sensibile la umiditate (respiratie, saliva)
ori la uscare in timpul perioadei de priza, in special imediat dupa aplicare.
Daca este posibil acoperiti imediat cu o compresa de tifon ori matrice sau
aplicati un lac protector (urmati instructiunile de folosire ale produsului Final
Varnish LC).

Finisarea si slefuirea (discuri de slefuire flexibile) obturatiei trebuie executata
nu mai devreme de 7 min (cu VOCO lonofil Molar AC) si respectiv 2,5 min
(cu VOCO lonofil Molar Quick) de la aplicare. Recomandari: aplicati apoi
din nou un lac protector.

Indicatii, masuri de precauti

- VOCO lonofil Molar AC/Quick trebuie mixat imediat, inainte de aplicare
pentru a avea timp suficient pentru intoducrea si modelarea Iui evitand
fisurile aparute atunci cand materialul e modelat prea tarziu.

- Asigurati-va ca, dupd activare, capsula aplicatoare sd fie amestecata
imediat.

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

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Sticla fluorosilicata, acid poliacrilic, apa, dioxid de siliciu pirogen, acid tartric,
pigmenti colorati

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

Depozitati VOCO lonofil Molar AC/Quick intr-un loc uscat, la temperaturi
cuprinse intre 15 °C - 23 °C. indepartati-1 din folie numai inainte de utilizare.
A nu se utiliza produsul dupa data expirdrii.

Imediat dupa folosire inchideti bine flaconul de lac Final Varnish LC. Pastrati la
temperatura camerei si evitati expunerea la lumina.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau
permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei
alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut
sau ar putea apérea in legaturd cu VOCO lonofil Molar AC/Quick trebuie
comunicate VOCO GmbH si autoritétii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinicd a VOCO
lonofil Molar AC/Quick sunt stocate in Banca europeana de date pentru
dispozitivele medicale (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Informatii detaliate pot fi gasite si pe www.voco.dental.
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vYOCO
VOCO lonofil® Molar AC/Quick

c E 0482

WHcTpyKuum 3a ynoTtpeba

EC MepuuuHcko usgenve
OTroBaps Ha ctaHgapt DIN EN ISO 9917-1

OnucaHve Ha npoAyKrTa:

VOCO lonofil Molar AC/Quick e peHTreHKOHTPACTEH CTbK/EHO IOHOMEpPeH
UMMeHT 3a o6Typauuu B AnnunkauuoHHu kancynm (AC) 3a gupekTHO
HaHacsiHe.

VOCO lonofil Molar AC/Quick ce cBbp3Ba XMMWUYHO C emaiina n feHTnHa
1 0CBOGOX/AaBa NPOABKUTENHO (hIYOPHN NOHW.

OT Bcsika annukaunoHHa kancyna moxe aa ce usctuicka 0.15 ml uymeHT.

LiBeToBe:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Mokaszanua:

Bb3CTaHOBABAHE Ha KNMHOBMAHU AedeKTn 1 epo3un Ha LiepBUKanHNA

eMaiin nn Ha KopeHa, BKJ1. KaBuTeTn oT knac V.

Bb3CTaHOBsIBaHEe Ha BPeMeHHN 3b6y (0cobeHo knac )

- 06Typauum oT Knac |l (HenoHacsiLLy OKIy3anHo HaToBapBaHe) Cef, TYHeNHa
npenapauvs

— NOANOXKU U U3rpaXkaaHe Ha MbHYeTa

— MONyNoCTOsHHM 06TypaLwn Npu kasutetn knac | v Il

MpoTuBonokasaHus:

VOCO lonofil Molar AC/Quick cbabpxxa nonuakpunosa kucenuHa. Mpu
yCTaHoBeHa CBPbX4yBCTBUTENHOCT (anepriv) kbM Tasu cbetaska VOCO
lonofil Molar AC/Quick He Tpsi6sa aa ce npunara.

LleneBa rpyna naumeHTu:
VOCO lonofil Molar AC/Quick Moxe Aa ce npunara 3a BCUYKW NauneHTun
6€3 orpaHuyeHns NpeaBua Bb3pacTTa uam nona uM.

XapakTepucTuku:
XapakTepucTuknTe Ha MPoAyKTa CbOTBETCTBAT Ha U3UCKBaHWSTA Ha
npefiHasHa4eHNeTo N CbOTBETHUTE NPOAYKTOBU CTaHAAPTY.

Motpe6urtenu:
VOCO lonofil Molar AC/Quick ce npunara ot npoecnoHanHo oby4eHu
cneuvanucTy B 06nacTTa Ha cTomaTtosnorvsTa.

MpunoxeHue:

Mpenapauus:

I'Ipenapmpal?lTe KaBuTeTa KaTto u3nonssare MUMHUManNHO MHBa3MBEH Noaxon
(oTcTpaHsiBaHe camo Ha kapuosHaTa 3b6Ha cybcTaHuwsl). [ebenvHata
Ha CNnosi Ha Bb3CTaHOBABaHUATA He TpﬂﬁBa Aa e no-manka ot 1 mm.
N36sreaiiTe TbHKO CKOCsiBaHe Ha mapruHanHute pb6ose. lMounctete
KasuTeTa, n3nnakHete c soga u msﬁ'prueTe wnn I/ISFLyXaVITe KasuTteTa.
He npecywaBaiiTe AeHTuHa: Tol Tps6Ba fAa vma BnaxHa, nbckasa
NOBBPXHOCT. Ako ocTasauwara p,eﬁenlea Ha AeHTUHa e HefocTaTb4Ha,
obnacTtTa B 6nM30CT ¢ nynnarta Tpsiéea fja ce Nokpuve ¢ Noaxoasiy Kanumeso
XWOPOKCUAEH NPOAYKT.

I']pe‘:u/l HaHacsaHeTo, Kancynarta TpﬂﬁBa Aa ce aktnsmpa, cMecu n oTBOpu.

Knamna 3a aKTusupaHe
Ha TeuHocTTa

~€— Syrano
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Kamepa C npeasapuTenHo
[03UpaH npax

3aBbpTaUa Ce Kanavka ¢
annuKayvoHHa Kkariona

AkTuBauus:

3a Aa HaCTbNK aKTUBaLMsi, TEYHOCTTA OT Kamepara Mnof Knamnara Tpsiéea
[la ce 13TNacka Hamb/IHO BbB BbTPELUHATa kamepa Ha kancynara. Tosa ce
nocTura ¢ NomoLUTa Ha Kancyn aktusartop. MocTaseTe Kancynara B aktu-
BaTopa Taka, Ye annnkauMoHHaTa KaHiona fja CTbpYl HaBbH U Knamnara e
o6bpHaTa KbM NOABWKHATA YacT Ha akTuBaTopa. 3aApbXTe nocra 2 s B
NPUTUCHATO NOJNOXEHNeE.

CmecBaHe:

Kancynata Tpsi6Ba fa 6bae akTuBMpaHa HEMocpefcTBEHO Mpean yno-
Tpe6a u Aa 6bAe nocTaBeHa BegHara BbB BUCOKOYECTOTHUSI MUKCEP C
He no- manko ot 4000 TpenTeHus B MuHyTa. CMecBaiiTe akTvBupaHaTa
annukaunoHHa Kancyna 3a 10 cekyHau, ussageTe s OT MuKcepa 6e3 6a-
BEHe 1 A NocTaBeTe B IbpXaTens Ha anankaTopHOTO YCTPOICTBO (Hamp.
AC Applicator, BUX CbOTBETHUTE UHCTPYKLWK 3a ynoTpe6a). MianonssaHeTo
Ha MUKCEpW OT Apyril NPOU3BOANTENN MOXe Aa A0BeAE [0 NO-KpaTKu Ui
Mo-NPOABLMKUTENHN BPEMEHa Ha CMeCBaHe Nopaay PasiniHUTE YecToTH
Ha KonebaHuaTa.

OTBapsiHe:

3aBbpTeTe kanadkara ¢ anikalMoHHaTa KaHiona ¢ nosioBilH 06opoT Ha-
[ISICHO (BV>K CTpesiKaTa Ha Kanadkara) JoKaTo BUAUTE OrpaHuyuTen.
HaHnacsiHe:

MocTaBeTe oTBOpPeHaTa Karcyna B annukatop. Ypes 3aBbpTaHe Ha Karn-
cynata B annukaTopa KaHrosiata MoxXe [la Ce Hacou B JKeslaHara nocoka.
MpuTUCHeTe NocTa 6aBHO 1 PaBHOMEPHO, 3a Aa HaHeceTe Matepuana au-
PEKTHO B kaBuTeTa B pamkuTe Ha 30 s cref NPUKoYBaHe Ha CMeCBaHeTo.
He ynpaxHsiBaiiTe NpeKoMepHO HansraHe.

VOCO lonofil Molar AC

Bpeme Ha cmecBaHe pa6oTHO Bpeme Bpeme Ha
BTBbPAsBaHe
10s 2 MuH 4 MyH
VOCO lonofil Molar AC Quick
Bpeme Ha cmecBaHe pa6oTHO Bpeme Bpeme Ha
BTBbPAsSBaHe
10s 1,5 MUH 2,5 MUH

Cnepcmecsareto VOCO lonofil Molar AC/Quick ma pa6oTHo Bpeme OT 0Kosio
1.5 MuH npu cTaiiHa Temnepatypa. o Bpeme Ha HaHacsHeTO Ha
06Typauusta paboTHOTO none TpsibBa Aa ce nasu cyxo. MNpenopbysa ce
13MnonaBaHe Ha ryMeHo nnartHo.

CTBK/EHO IOHOMEPHNTE LIIMEHTY Ca YyBCTBUTENHY Ha Bnara (OT AviliaHeTo,
CIIOHKaTa) UM Ha M3cyliaBaHe Mo BpeMe Ha BTBLPASBAHETO, 0COGeHO
BeHara criefj HaHaCAHEeTo UM. AKO € Bb3MOXXHO, NMOKPUIATe BeaHaTa C fieHTa
nnn nsonupall, nak (Bux nHCTpykuuuTe 3a ynotpe6ba Ha Final Varnish LC).
DUHMPAHETO 1 NONMMPAHETO (MbBKaBK MOMMPHN AUCKOBE) Ha 06TypauuuTe
TpsibBa fa ce rnposexja He no-paHo oT 7 MuH. (VOCO lonofil Molar
AC) cvoTBeTHO 2.5 MuH. (VOCO lonofil Molar AC/Quick) Bpeme B ycTata.
Mpenopbka: Cnepn ToBa OTHOBO HaHeceTe Npeanassall, Nak.

Yka3saHnus, NMpeanasHn Mepku:

— VOCO lonofil Molar AC/Quick Tpsi6ea fja ce cMecBa HernocpecTBeHO
npeav HaHaCsHETO, 3a la MOXe [la Ce Bb3Mon3sare OT MbAHOTO PaGOTHO
BpeMe 3a nocTassiHe W OOpMsiHE U 3a [ja ce U36erHar nykHaTuHu,
AbMKaLLW ce Ha TBbPAe KbCHO 06paboTBaHe Ha MaTepuana.

- BHumaBaiiTe annukauuoHHaTa Kancyna fjla ce CMecBa BefHara cnef,
aKTuBaumsTa.

- HawwuTe ykazaHus n/unu cbBeTv He Bi 0cBOGOXXAABAT OT 3aib/KEHNETO
[la npoBepuTe rofHOCTTa Ha AOCTaBeHUTe OT Hac npenapaTtu 3a
npefBuAeHUTE Lienn Ha yrnoTpe6a.

CbcTaB (B HU3XOAALW, Pef, N0 KONUYECTBO):
®nyopocUMKaTHO CTBKIIO, NONMaKpUNoBa KUcennHa, Boja, nuporeHeH
CUAMLMEB AMOKCWA, BUHEHA KNCENVNHA, LIBETHU NUrMEHTU

Y 3a CbXp: ]

Cobxpansisaiite VOCO lonofil Molar AC/Quick Ha cyxo MsicTo npu TemnepaTyput
ot 15 °C - 28 °C. MsBaxpaiiTe matepuana oT (onmoTo HenocpeacTBeHo
npeay ynotpe6a. He nanonaeaiiTe noseye crief U3TU4aHe Ha Cpoka Ha
rOAHOCT.

MnbTHO 3aTBapsiiTe Final Varnish LC HenocpeacTBeHO cnep U3nona3saHe.
CbxpaHsiBaiiTe Ha cTaiiHa TemnepaTtypa W u3bsrsaiTe u3naraHe Ha
CcBeTMHA.

UaxBbpnsiHe:
MpoayKTLT ce N3XBBbPIIS CboOPa3HO pa3nopeaduTe Ha MECTHUTE BNacTU.

3ap

3ay :
CepuosHN NPOUSLLECTBUSA, KaTO CMBPT, BPEMEHHO UMK TPAtHO CEPUO3HO
BfiOWABaHe Ha 3APaBHOTO CbCTOSHWE Ha NauueHTa, NOTPeGUTENs unn
[APYrv Mua N cepuosHa OMacHOCT 3a O6LLECTBEHOTO 3/paBe, KOWUTO ca
Bb3HUKHAIM UM MOraT Aa Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ VOCO lonofil Molar
AC/Quick Tpsbea pa ce cbobwsaT Ha VOCO GmbH 1 KoMneTeHTHWUTE
BNacTy.

Ykasanue:

Kpatka nH$popmaumsi OTHOCHO 6e30nacHOCTTa 1 KIMHUYHOTO [AelcTBre
Ha VOCO lonofil Molar AC/Quick ce cbxpaHsisa B EBponeiickaTa 6a3a
AaHHW 3a meauunHcku napenus (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Moppo6Ha nHpopmauus Moxe Aa 6bfe HamepeHa Ha Www.
voco.dental.

Aktivacija:

Ce zelite aktivirati kapsulo, morate tekogino iz vredke pod sponko
popolnoma iztisniti v notranjost kapsule. To se zgodi s pomocjo aktivatorja
kapsule. Kapsulo vstavite v aktivator tako, da bo kanila aplikatorja obrnjena
navzgor, sponka pa naj bo obrnjena proti gibljivemu delu aktivatorja. Ro¢ico
aktivatorja pritisnite do konca navzdol in jo drzite 2 sekundi.

Mesanje:

Kapsulo aktivirajte $ele neposredno pred uporabo in jo nato nemudoma
polozite v visokofrekvenéni mesalnik za kapsule s najmanj 4000 vrtljaji na
minuto. Aktivirano aplikacijsko kapsulo pustite mesati 10 sekund. Kapsulo
zatem takoj odstranite iz mesalnika in jo vstavite v drzalo aplikatorja (na
primer AC Applicator, glejte ustrezna navodila za uporabo).

Pri uporabi mesalnika drugega proizvajalca je lahko ¢as mesanja krajsi ali
daljsi, odvisno od razliénih hitrosti mesanja.

Odpiranje:

Za odpiranje kapsule zavrtite vrtljivi pokrovéek kanile aplikatorja v desno za
180° do prislona (glejte tudi puscico na pokrovéku).

Uporaba:

Odprto kapsulo vstavite v drzalo kles¢ aplikatorja. Z vrtenjem kapsule v
drzalu lahko usmerite kanilo v Zeleno smer. Material v ¢asu 30 s po zaklju¢ku
mesanja s po¢asnim, enakomernim pritiskanjem rocice nanesite neposredno v
kaviteto. Ne pritiskajte prevec.

VOCO lonofil Molar AC

Cas mesanja Cas uporabe Cas vezave
10s 2 min 4 min
VOCO lonofil Molar AC Quick
Cas mesanja Cas uporabe Cas vezave
10s 1,5 min 2,5 min

Po mesanju je sredstvo VOCO lonofil Molar AC/Quick uporabno priblizno
1,5 minute (na sobni temperaturi). Med vstavljanjem zalivke mora biti delovna
povrsina suha. Priporo¢a se uporaba gumijaste zascite (kofferdama).
Glasionomerni cementi so med fazo vezave, predvsem neposredno po
nanosu, dovzetni za vlago (sapa, slina) ali suenje. Ce je le mogoge, takoj
pokrijte s trakom ali matrico ali nanesite zas¢itni lak (glejte navodila za
uporabo sredstva Final Varnish LC).

Konéno obdelavo in poliranje (gibljive polirne plos¢e) lahko izvedete Sele
7 minut (VOCO lonofil Molar AC) ali 2,5 minute (VOCO lonofil Molar AC
Quick) po tem, ko ste v usta vstavili zalivko. Priporocila: Po konéanem
posegu znova nanesite zas¢itni lak.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- VOCO lonofil Molar AC/Quick zmes$ajte Sele neposredno pred obdelavo,
zato da imate za vlaganje in oblikovanje na voljo polni ¢as uporabe, s &imer
preprecite razpoke, ki lahko nastanejo zaradi prepozne obdelave.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoé&ek
Ustreza standardu DIN EN ISO 9917-1

Opis proizvoda:

VOCO lonofil Molar AC/Quick je glasionomerni cement, neprepusten za
rentgenske Zarke, ki se uporablja za zalivke v aplikacijskih kapsulah (AC) za
neposreden nanos.

VOCO lonofil Molar AC/Quick se kemijsko sprime na zobno sklenino in
dentin ter stalno izlo¢a fluoridne ione.

Vsaka aplikacijska kapsula vsebuje 0,15 ml cementa.

Barve:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Indikacije:

— Oskrba klinastih poskodb in razjed na zobni sklenini ter koreninah na
zobnem vratu, vkljuéno z zalivkami kategorije V

— Obnova mle¢nih zob (predvsem kategorije I)

— Zalivke za luknjice kategorije Il (razen na okluzalnih povr§inah) s pomocjo
priprave zobnega kanala

— Zasnove zalivk in spodnje polnitve, zasnove krnov

— Zacasno dolgoro¢no zdravljenje luknjic kategorij I'in Il

Kontraindikacije:

VOCO lonofil Molar AC/Quick vsebuje poliakrilna kislina. Pri znani
preobcutljivosti (alergijah) na to sestavino materiala VOCO lonofil Molar
AC/Quick ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
VOCO lonofil Molar AC/Quick se lahko uporablja za vse paciente brez
kakrsnih koli omejitev glede njihove starosti ali spola.

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

Uporabnil
VOCO lonofil Molar AC/Quick uporablja strokovno usposobljen uporabnik
zobne medicine.

Uporaba:

Priprava:

Kaviteto pripravite minimalno invazivno (odstranite le kariozno zobno
osnovo). Debelina sloja zalivk ne sme biti manj$a od 1 mm. Izogibajte se
tanko iztekajoCim se robovom. Ogistite kaviteto, jo sperite z vodo in otrite
ali spihajte do suhega. Zobovine ne posusite preve¢, videti mora biti viazno
svetlikajoca. Pri nezadostni debelini preostale zobovine predel v blizini pulpe
prekrijte s primernim preparatom, ki vsebuije kalcijev hidroksid.

Pred nanosom morate kapsulo aktivirati, zmesati in odpreti.

Sponke za aktiviranje
tekogine
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Zbiralnik z vnaprej
doziranim praskom

Vrtlivi pokrovéek s kanilo
aplikatorja

— Upostevajte, da je treba kapsulo zmesati takoj po aktiviranju.
— Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za naértovano uporabo.

Sestava (po padajo¢i vsebnosti):
Fluorosilikatno steklo, poliakrilna kislina, voda, pirogeni silicijev dioksid,
vinska kislina, barvni pigmenti

Napotki za shranjevanje in uporabo:

VOCO lonofil Molar AC/Quick hranite na suhem pri temperaturi 15 °C - 23 °C.
Folijo odstranite Sele neposredno pred uporabo. Materiala ne smete
uporabljati po preteku datuma uporabe.

Posodico s sredstvom Final Varnish LC takoj po uporabi znova dobro
zaprite. Hranite na sobni temperaturi in za$¢iteno pred svetlobo.

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 pri$lo oz. bi lahko pri§lo v zvezi z uporabo
sredstva VOCO lonofil Molar AC/Quick, je treba obvestiti druzbo VOCO
GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

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




Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomédcka
Zodpoveda DIN EN ISO 9917-1

Popis vyrobku:

VOCO lonofil Molar AC/Quick je réntgenkontrastny skloionomér cement na
vyplne v aplika¢nych kapsuliach (AC) na priamu aplikaciu.

VOCO lonofil Molar AC/Quick sa viaze chemicky na sklovinu a dentin a
kontinudlne uvolfiuje fluoridy.

Z kazdej aplikacnej kapsule je k dispozicii 0,15 ml cementu.

Farby:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Indikacie:

— Osetrenie klinovych defektov a sklovinnych alebo korefiovych erézii v
krékovej oblasti, vratane vyplini V. triedy.

— Restaurovanie mlie€nych zubov (najma I. triedy)

- Vyplne kavit Il. triedy (nie nosné okluzie) s pomocou tunelovej preparacie

— Pahylové nadstavby, dostavby, podlozky

- Provizérne dlhodobé zabezpecenie kavit |. a Il. triedy.

Kontraindikacie:

VOCO lonofil Molar AC/Quick obsahuje kyselina polyakrylova. Pri znamych
precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku VOCO lonofil Molar
AC/Quick je nutné upustit od jeho pouZitia.

Cielova skupina pacientov:
VOCO lonofil Molar AC/Quick je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov
bez obmedzenia veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam ur¢eného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:

Pripravok VOCO lonofil Molar AC/Quick maju pouzivat profesionalni
absolventi zubného lekarstva.

Pouzitie:

Priprava:

Kavitu vypreparujte minimalnym invazivnym spésobom (odstrarte len
kariéznu zubovinu). Hribka vypliiovych vrstiev nema byt mensia ako 1 mm.
Vyhnite sa vytvoreniu tenkych okrajov. Kavitu vydistite, vyplachnite vodou
a vytrite alebo vyflukajte dosucha. Dentin sa nesmie vysusit Upine: mal by
byt leskly na pohlad. Pri nedostato¢nej hribke zvy$kového dentinu prekryte
oblasti v blizkosti pulpy vhodnym preparatom hydroxidu vapenatého.

Pred aplikdciou musi byt kapsula aktivovana, premie$ana a otvorena.

Zvierka na aktivéciu
tekutiny

\
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Nadoba s
préagkom

Ototny uzaver s
kanylou

Aktivacia:

Pri aktivacii musi byt, podla moznosti, celd tekutina z féliového vankusa pod
zvierkou vtlacena do vnutra kapsule. To sa deje za pomoci kapsulového
aktivatora. Nasadte kapsulu do aktivatora tak, aby aplikacna kanyla
vycnievala a aby zvierka smerovala k pohyblivej ¢asti aktivatora. Paku drzte
2 s stla¢enu na doraz.

Miesanie:

Kapsulu aktivujte az bezprostredne pred pouzitim a ihned' ju uchytte vo
vysokofrekvenénom mie$aci s najmenej 4000 kmitmi za min. Aktivovanu
aplikaénu kapsulu premiesavajte 10 s, hned'ju vyberte z mieSaca a uchytte
do upinadla aplikatora (napr. AC Applicator, pozri prislusny navod na
pouzitie).

Doba spracovania a konzistencia st ovplyviiované typom mieSac¢a a mézu
byt nastavené zmenou miesacieho ¢asu.

Otvorenie:

Otocny uzaver s aplikacnou kanylou otvorte polovicnym pootocenim
doprava (vid vyrazenie na viecku) az po citelny doraz.

Aplikacia:

Otvorenu kapsulu nasadte do drziaku aplikaénych kliesti. Otacanim kapsule
v drziaku sa da kanyla lubovolne nastavit. Material aplikujte pomalym,
rovnomernym stlaéanim packy priamo do kavity do 30 sekund od ukonc&enia
miesania. Nevyvijate prilisny tlak.

VOCO lonofil Molar AC

MieSanie Doba spracovania Doba tuhnutia
10s 2 min 4 min
VOCO lonofil Molar AC Quick
MieSanie Doba spracovania Doba tuhnutia
10s 1,5 min 2,5 min

Po miesani je VOCO lonofil Molar AC/Quick asi 1,5 min. spracovatelny
(pri izbovej teplote). Pocas kladenia vyplne musi byt pracovné pole suché.
Odporuca sa pouzit kofferdam.

Skloionomérne cementy su v ¢ase tuhnutia, obzvlast ihned po aplikécii,
citlivé na vlhkost (dychanie, sliny) alebo vyschnutie. Preto pokym je to
mozné, prekryte ich prizkom alebo matricou, alebo aplikujte ochranny lak
(pozri ndvod na pouzitie Final Varnish LC).

Dokoncovacie prace a lestenie (flexibilné lestiace kotlce) vyplni by mali byt
vykonané az po 7 min. (VOCO lonofil Molar AC) a 2,5 min. (VOCO lonofil
Molar AC Quick) po polozeni vypine.

Odportcanie: nasledne aplikujte znovu ochranny lak.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— VOCO lonofil Molar AC/Quick by mal byt namieSany tesne pred
aplikaciou, aby bola celd doba spracovania k dispozicii na poloZenie
vyplne a jej modelaciu. Tym sa zamedzi vzniku trhlin pri neskorSom
opracovavani.

- Nezabudnite na to, Ze aplika¢ni kapsulu treba po aktivovani ihned
premiesat.

- NaSe pokyny a/alebo rady vas nezbavuji povinnosti overit si vhodnost
nasich pripravkov na zamyslané tcely pouzitia.

Zlozenie (poradie od zlozZiek zastipenych v najvy§§om mnozstve):
Fluorofilikatové sklo, kyselina polyakrylova, voda, pyrogénny oxid kremicity,
kyselina vinna, farebné pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

VOCO lonofil Molar AC/Quick skladujte v suchu pri teplote 15 °C - 23
°C. Z félie ho vyberte az bezprostredne pred pouzitim. Po uplynuti datumu
exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.

Nadobku Final Varnish LC po pouziti opat dobre uzatvorte. Skladuijte ju pri
izbovej teplote chranenu pred svetlom.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zéavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé véazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych os6b a vazne ohrozenie
verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s
pripravkom VOCO lonofil Molar AC/Quick, je potrebné nahlasit spolocnosti
VOCO GmbH a prislusnému dradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajicu sa bezpec€nosti a klinickych parametrov
VOCO lonofil Molar AC/Quick néjdete v Eurépskej databanke zdravotnickych
pomdcok (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné
informéacie najdete aj na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 9917-1 reikalavimus

Produkto aprasymas:

VOCO lonofil Molar AC/Quick yra radiokontrastiSkas stiklo jonomerinis
tiesioginio plombavimo cementas aplikacinése kapsulése (AC).

VOCO lonofil Molar AC/Quick chemiskai prisiri$a prie emalio ir dentino ir
nuolat i$skiria fluoro jonus.

1$ kiekvienos kapsulés galima iSspausti 0,15 ml cemento.

Spalvos:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Indikacijos:

— Pleistiniy defekty, emalio ir $aknies erozijy kaklelio srityje ir V klasés ertmiy
plombavimui

— Pieniniy danty plombavimui (ypa¢ | klasei)

— 1l klasés ertmiy (kur néra kramtomuju jégy) paruosty tunelio metodika
plombavimui

— Plomboms ir pamusalams, kulties atstatymui

— Laikinoms ilgalaikéms | ir Il klasés plomboms

Kontraindikacijos:

VOCO lonofil Molar AC/Quick sudétyje yra poliakriliné ragstis. Esant
padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms VOCO lonofil Molar AC/Quick
sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
VOCO lonofil Molar AC/Quick gali bati naudojamas visiems pacientams be
apribojimy, neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

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

Naudotojas:
VOCO lonofil Molar AC/Quick skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems
odontologijos specialistams.

Naudojimas:

ParuoSimas:

Paruoskite ertme pagal minimalios invazinés technikos principus (pasalinkite
tik kariozinius danties audinius). Restauracijos gylis turi bati ne mazesnis
kaip 1 mm. Venkite plony plonéjanéiy krasty. I$valykite ertme, iSplaukite
vandeniu ir iSdziovinkite oro srove. Neperdziovinkite dentino: jis turi likti
drégnas ir blizgus. Jei likusio dentino storis yra plonas, tokiu atveju arti
pulpos esancias vietas padenkite tinkamu kalcio hidroksido pamusalu.

Prie$ naudojima kapsule reikia aktyvuoti, sumaisyti ir atidaryti.

Spaustukas skyséio
aktyvavimui

v
H‘— Pisto nas
A

T

Kamera su dozuotais
milteliais

Sukamas dangtelis su
aplikacine kaniule

Aktyvavimas:

Aktyvuojant skystis i§ maiSelio po spaustuku turi bati pilnai jspaustas
i viding kapsulés kamerg. Tai atliekama naudojant kapsulés
aktyvatoriy. |dékite kapsule | aktyvatoriy taip, kad aplikatoriaus
antgalis iSljsty i$ jo ir kapsulés spaustukas bity atsuktas j judancia
aplikatoriaus dalj. Paspauskite rankeng ir laikykite 2 sekundes.

MaiSymas:

Kapsule aktyvuokite tik prie§ pat naudojima, nedelsiant talpinkite | auksto
daznio mai$ytuva maziausiai 4,000 virpesiy per minute. MaiSykite aktyvuota
kapsule 10 sekundziy, iSimkite i$ maiSytuvo tuojau pat, jdékite j aplikavimo
prietaiso laikiklj (pvz., AC Applicator, Zilrékite atitinkamas naudojimo
instrukcijas). Darbo laikas ir konsistencija priklauso nuo maisytuvo ir gali
kisti priklausomai nuo maisymo laiko.

Atidarymas:
Sukama dangtelj su aplikacine kaniule pasukite puse apsisukimo j deSine
(atkreipkite démes;j j rodykle ant sukamo dangtelio), kol pajusite klittj.

Aplikavimas:

Atidaryta kapsule jdékite j aplikatoriy. Sukant kapsule aplikatoriuje kaniulé
gali blti nukreipta norima linkme. Spauskite svertj létai ir tolygiai, kad
aplikuotuméte medziaga tiesiogiai j ertme per 30 s nuo sumai$ymo pabaigos.
Nespauskite per daug stipriai.

VOCO lonofil Molar AC

MaiSymo laikas Darbo laikas Kietéjimas
10 sek 2 min 4 min
VOCO lonofil Molar AC Quick
Maisymo laikas Darbo laikas Kietéjimas
10 sek 1,5 min 2,5 min

Po maisymo VOCO lonofil Molar AC/Quick darbo laikas yra apie 1,5 min.
(kambario temperatiroje). Plombavimo metu darbo laukas turi biti sausas.
Rekomenduojame naudoti koferdamo sistema. Stiklo jonomerai jautris
drégmei (kvépavimo, seiléms) ir iSdzidvimui kietéjimo metu ypac i$ karto po
aplikacijos. Jei jmanoma i§ karto uzdenkite juostele ar matrica ar uztepkite
apsauginj laka (pazitrékite Final Varnish LC naudojimo instrukcija).
Plombos pabaigimas ir poliravimas (lanks¢iais poliravimo diskais) turi bati
atliekamas ne anksciau kaip po 7 minuciy (VOCO lonofil Molar AC) bei 2,5
minuciy (VOCO lonofil Molar AC Quick) po plombos jdéjimo burnoje. Véliau
vél patepkite apsauginiu laku.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— VOCO lonofil Molar AC/Quick maisyti reikia prie$ pat aplikavima, kad
plombavimui ir formavimui likty pakankamai laiko ir kad iSvengtuméte
jtrikimy dél pasibaigusio darbo laiko.

— Uztikrinkite, kad aplikavimo kapsulé yra maiSoma i$kart po akyvavimo.

— Misy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusy nuo pareigos patikrinti
ar musy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jlsy pasirinktiems tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Fluoro silikato stiklas, poliakriliné rugstis, vanduo, pirogeniskas silicio
dioksidas, vyno rugstis, dazy pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai

Laikykite VOCO lonofil Molar AC/Quick sausoje vietoje 15 °C - 23
°C temperatiroje. ISimkite i§ folinés pakuotés tik pries pat naudojima.
Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Po naudojimo gerai uzsukite Final Varnish LC dangtelj. Jj laikykite tamsoje,
kambario temperatiroje.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar
kito asmens mirt], laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés pablogéjima
ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba blty galéje jvykti
naudojant VOCO lonofil Molar AC/Quick, bitina pranesti VOCO GmbH
ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

VOCO lonofil Molar AC/Quick saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka
galima rasti Europos Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip
pat prieinama www.voco.dental.
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LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN 1SO 9917-1

Produkta apraksts:

VOCO lonofil Molar AC/Quick ir rentgenkontrastéjoss stikla jonomérs
plombésanas cements aplikacijas kapsulas (AC) tieSai aplicé$anai.

VOCO lonofil Molar AC/Quick Kimiski piekeras zoba emaljai un dentinam,
turpinot izdalit fluoridu jonus.

Katra aplikacijas kapsula atrodas 0,15 ml cementa.

Krasas:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Indikacijas:

- Kilveida defektu un emaljas vai saknes eroziju apstrade zobu
kaklinu apvida, iesk. V klases plombas

— Piena zobu restauracija (ipasi | klase)

— Il klases dobumu (bez sakodiena slodzes) plombas ar tunela preparaciju

— Plombas un oderes; zoba krona izveido$ana

- liglaicigas pagaidu plombas | un Il klases dobumos

Kontrindikacijas:

VOCO lonofil Molar AC/Quick satur poliakrilskabe. Ja ir zinams par
paaugstinatu jutibu (alergiju) pret $o VOCO lonofil Molar AC/Quick
sastavdalu, no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
VOCO lonofil Molar AC/Quick var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai
dzimuma ierobeZojuma.

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

Lietotajs:
Ar VOCO lonofil Molar AC/Quick strada zobarstniecibas joma profesionali
izgitots lietotajs.

LietoSana:

Sagatavosana:

Minimali pielietojot urbSanu, sagatavojiet zoba dobumu (jaiznem tikai kariesa
bojata zoba substance). Plombas slana biezumam nevajadzétu bit mazakam
par 1 mm. Izvairieties no planam malam. Iztiriet dobumu, izskalojiet ar tdeni
un izsusiniet ar tamponu vai gaisa striklu. Parak neizsausiniet dentinu: tam
vajadzétu bat ar mitru spidumu. Ja atliku$a dentina biezums ir parak mazs,
pulpas tuvuma vajadzetu uzklat kalcija hidroksida preparatu.

Pirms aplicé$anas kapsula ir jaaktivizé, jasajauc un jaatver.

$Skidruma aktivizasanas
skava

¥
:|:H]4— Virzulis
)

Kamera ar dozétu pulveri

000

Skrivéjams vacins ar
aplikacijas kanil

Aktivizésana:

AktivizéSanas laika kapsulas iekSiené ir jaizspiez viss Skidrums no folijas
maisina, kas atrodas zem skavas. Tas notiek ar kapsulas aktivatora
palidzibu. Kapsula ir jaievieto aktivatora ta, lai aplikacijas kanile paliktu
arpusé un skava bitu vérsta pret aktivatora kustigo dalu. Lidz galam
nospiestu sviru turiet 2 s ilgi.

SajaukSana:

Kapsulu aktivizéjiet tikai tieSi pirms lietoSanas un tudal ievietojiet
augstfrekvences maisitaja ar vismaz 4000 svarstibam minaté. Aktivizéta
aplikacijas kapsula jamaisa 10 sek., tllit péc tam jaiznem no maisitaja
un jaieliek aplikatora (piem., AC Applicator, skatit attiecigo lietoSanas
informaciju) turétaja.

Ja tiek izmantoti citu razotaju kapsulu kratitaji, atSkirigas krati$anas
frekvences dé| sajauks$anas laiks var bit Tsaks vai garaks.

AtvérSana:

Grieziet skriivéjamo vacinu kopa ar aplikacijas kanili pusapgriezienu pa labi
(skat. arm noradi uz vacina), lidz ir jatama atdure.

Aplicésana:

Atverto kapsulu ievietojiet aplikacijas knaiblu turétaja. Grozot kapsulu turétaja,
kanili var regulét péc vajadzibas. L&énam un vienmérigi piespiezot sviru,
aplicéjiet materialu tie$i dobuma, paveicot to 30 s laika péc sajauk$anas
beigam. Nespiediet parak spécigi.

VOCO lonofil Molar AC

Sacieté$anas
laiks

Sajauksanas laiks Apstrades laiks

10s 2 min 4 min

VOCO lonofil Molar AC Quick

Sajauksanas laiks Apstrades laiks SacietéSanas

laiks

10s 1,5 min 2,5 min

Péc sajauksanas VOCO lonofil Molar AC/Quick ir apstradajams vél
apméram 1,5 min. (istabas temperatira). Plombésanas laika darba zona ir
jauztur sausa. Ir ieteicams lietot koferdamu.

Sacieté$anas laika, it ipasi tiesi péc aplikacijas, stikla jonoméru cementi ir jutigi
pret mitrumu (elpa, siekalas) vai izzi$anu. Tapéc, ja iespgjams, tudal ir jauzliek
pléve vai matrica vai jauzklaj aizsarglaka (skat. Final Varnish LC lietosanas
instrukciju).

Galiga apstrade un pulé$ana (lokanie puléSanas diski) notiek ne atrak ka
7 min. (VOCO lonofil Molar AC) vai 2,5 min. (VOCO lonofil Molar AC Quick)
péc plombas ielik§anas. leteikums: péc tam veélreiz uzklajiet aizsarglaku.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— VOCO lonofil Molar AC/Quick ir jasajauc tiesi pirms lietoSanas, lai viss
apstrades laiks bitu izmantojams ievieto$anai un modelé$anai, ka art
varétu izvairities no plaisam, ko rada novélota apstrade.

- Janem vera, ka aplikacijas kapsula ir jasamaisa tlidal péc aktivizé$anas.

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

Sastavs (dilsto$a seciba pec daudzuma):
Fluora silikatstikls, poliakrilskabe, Gdens, pirogéns silicija dioksids, vinskabe,
krasu pigmenti

Uzalabss un li

norades:

VOCO lonofil Molar AC/Quick jaglaba sausa vieta 15 °C - 23 °C
temperatdra. Iznemt no folijas tikai tieSi pirms lietoSanas. Nelietot péc
deriguma termina beigam.

Final Varnish LC trauks tudal péc lietoSanas kartigi janoslédz. Uzglabat
istabas temperatira un sargat no gaismas.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietgjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinosanas pienakums:

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

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par VOCO lonofil Molar AC/Quick drosumu
un klinisko veiktspéju ir saglabati Eiropas Medicinisko ierficu datubaze
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju
var atrast arf vietné www.voco.dental.

Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 9917-1

Opis proizvoda:

VOCO lonofil Molar AC/Quick je staklenoionomerni cement za ispune u
aplikacijskim kapsulama (AC) za izravnu aplikaciju, vidljiv na rendgenu.
VOCO lonofil Molar AC/Quick kemijski se veZe na zubnu caklinu i dentin te
kontinuirano oslobada ione fluorida.

U svakoj se aplikacijskoj kapsuli nalazi 0,15 ml cementa.

Boje:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Indikacije:

— Popravak nedostataka konusnog oblika i erozija zubne cakline odn. korijenjau
podrucju vrata zuba uklju€ujuci ispune klase V

- Restauracija mlije¢nih zubi (posebno klase I)

— Ispune kaviteta klase Il (neokluzalnih) uz pomo¢ tunelske preparacije

— Ispune za nadogradnju i zastitne podloge, nadogradnje bataljka zuba

— Privremeni dugotrajni popravak kaviteta klase | i Il

Kontraindikacije:

VOCO lonofil Molar AC/Quick sadrzava poliakrilna kiselina. Kod poznatih
preosjetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda VOCO lonofil Molar AC/
Quick on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
VOCO lonofil Molar AC/Quick se moZze upotrebljavati za sve pacijente bez
ikakvih ograni¢enja s obzirom na dob ili spol.

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

Korisnik:
Proizvod VOCO lonofil Molar AC/Quick upotrebljava korisnik koji je
profesionalno obrazovan u podruéju stomatologije.

Primjena:

Priprema:

Kavitet pripremiti minimalno invazivno (ukloniti samo tvar zuba zahvaéenu
karijesom). Debljina slojeva ispuna trebala bi biti minimalno 1 mm. Izbjegavati
stanjivanje slojeva prema rubu. Odistiti kavitet, isprati ga vodom i osusiti
vatom ili ispuhati da se osusi. Ne previse osusiti dentin: trebao bi izgledati
vlazno sjajan. U slucaju nedovoljne debljine preostalog dentina, podrucja u
blizini pulpe trebala bi se prekriti preparatom kalcijevog hidroksida.

Prije nano$enja kapsulu treba aktivirati, promijesati i otvoriti.

Kopéa za aktivira-
nje tekucine

v

Al

-— Kip

A

T

Spremnik s unaprijed
doziranim prahom

Okretni gep s
kanilom za aplikaciju

Aktiviranje:

Pri aktiviranju tekucinu iz folijskog jastucica koji se nalazi ispod kopce po
moguénosti u potpunosti istisnuti u unutradnjost kapsule. To se odvija uz
pomo¢ aktivatora kapsule. U tu svrhu umetnite kapsulu u aktivator na nacin da
kanila za aplikaciju izviruje van, a kopca je okrenuta prema pokretnom dijelu
aktivatora. Drzite polugu 2 s pritisnutom na grani¢niku.

Mijesanje:

Kapsulu aktivirati neposredno prije uporabe i odmah je staviti u
visokofrekventni mjesa¢ s barem 4.000 okretaja u min. Aktiviranu
aplikacijsku kapsulu mijesati 10 s, odmah je izvaditi iz mje$aca i umetnuti u
drza¢ aplikatora (npr. AC Applicator, vidi doti¢ne informacije za uporabu).
Ako se upotrebljavaju mjesaci kapsula drugih proizvodaca, zbog razli¢itih
frekvencija mijeSanja vrijeme mijeSanja moze biti krace ili duze.

Otvaranje:

Otvorite okretni ¢ep s kanilom za aplikaciju s pola okretaja udesno (vidi i
oznaku na kapici) sve dok ne osjetite grani¢nik.

Aplikacija:

Umetnite otvorenu kapsulu u drza¢ aplikacijskih klijesta. Okretanjem kapsule
u drzacu kanilu mozete centrirati po Zelji. U roku od 30 s nakon zavr$etka
mije$anja materijal nanesite laganim, ravnomjernim pritiskanjem poluge izravno
u kavitet. Ne pritiscite previse.

VOCO lonofil Molar AC

vrijleme mijesanja vrijeme obrade vrijeme vezanja

10s 2 min 4 min

VOCO lonofil Molar AC Quick

vrijleme mijeSanja vrijeme obrade vrijleme vezanja

10s 1,5 min 2,5 min

Nakon mije$anja VOCO lonofil Molar AC/Quick moZe se obradivati oko
1,5 min (sobna temperatura). Tijekom postavljanja ispune radno podrucje
treba biti suho. Preporucujemo upotrebu gumene plahtice.
Staklenoionomerni cementi tijekom faze vezanja, posebno izravno nakon
apliciranja, posebno su osjetljivi na vlagu (dah, slina) odn. isusivanje. Stoga,
ako je moguce, odmah pokriti trakom ili matricom odn. aplicirati zastitni lak
(vidi upute za uporabu proizvoda Final Varnish LC).

Zavr$na obrada i poliranje (savitljive gumice za poliranje) kod ispuna smiju
uslijediti najranije 7 min (VOCO lonofil Molar AC) odn. 2,5 min (VOCO
lonofil Molar AC Quick) nakon stavljanja ispune. Preporuka: zatim ponovno
aplicirati zastitni lak.

Upute, mjere opreza:

- VOCO lonofil Molar AC/Quick trebalo bi izmijesati tek neposredno prije

obrade kako bi se za nano$enje i modeliranje moglo iskoristiti puno vrijeme

obrade i da bi se izbjegla puknuca nastala kasnom obradom.

Imajte na umu da se aplikacijska kapsula treba umijesati odmah nakon

aktiviranja.

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

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):
Fluorosilikatno staklo, poliakrilna kiselina, voda, pirogeni silicijev dioksid,
inska kiselina, pigmenti boje

Upute za ¢uvanje i primjenu:

VOCO lonofil Molar AC/Quick Guvati na suhom mjestu na temperaturama
od 15 °C - 23 °C. Neposredno prije uporabe izvaditi ga iz folije. Ne
upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.

Posudicu sa sredstvom Final Varnish LC nakon uporabe odmah dobro
zatvoriti. Cuvati zasti¢eno od svjetlosti na sobnoj temperaturi.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

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

Napomena:

Kratka izvje$¢a o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti za VOCO lonofil Molar
AC/Quick dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske
uredaje (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje
informacije moZzete pronaci na www.voco.dental.
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Kasutusjuhised

EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 9917-1

ET

Toote kirjeldus:

VOCO lonofil Molar AC/Quick on réntgenkontrastne klaasionomeertsement
aplikatsioonikapslites (AC) otseseks aplikatsiooniks.

VOCO lonofil Molar AC/Quick seondub keemiliselt emaili ja dentiiniga ning
vabastab pidevalt fluoriidioone.

Igast aplikatsioonikapslist on véimalik véljutada 0,15 ml tsementi.

Varvid:
VOCO lonofil Molar AC: A1, A3
VOCO lonofil Molar AC Quick: A2, A3

Néidustused:

— V-kujuliste defektide jahambakaela emaili v6i juureerosioonide, kaasa arvatud
klass V kaviteetide restauratsioonid

— Piimahammaste restauratsioon (eriti klass )

- Klass Il kaviteetide (mittehambuvate) téidised tunnelpreparatsiooni abil

- Ulesehitustaidised ja alustiidised, hambakondi lesehitus

- Pikaajaline klass | ja Il kaviteetide ajutine ravi

Vastunéidustused:

VOCO lonofil Molar AC/Quick sisaldab poluakrillhapet. Teadaoleva
tlitundlikkuse (allergia) korral selle VOCO lonofil Molar AC/Quick
koostisosa suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
VOCO lonofil Molar AC/Quick sobib kasutamiseks kdigile patsientidele
ilma piiranguta seoses nende vanuse voi sooga.

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

Kasutaja:
Toodet VOCO lonofil Molar AC/Quick kasutab stomatoloogia alal
professionaalse valjadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Valmistage kaviteet ette, kasutades minimaalselt invasiivset lahenemist
(ainult karioosse hambamaterjali eemaldamine). Restauratsioonikihtide
paksus ei tohi olla alla 1 mm. Valtige kihi paksuse vahenemist &éartes.
Puhastage kaviteet, loputage seda veega ning tupsutage voi kuivatage
dhuga. Arge kuivatage dentiini ileliia: sellel peaks olema niiske laikiv
valimus. Kui jarelejadnud dentiini paksus pole piisav, tuleks pulbi l&hedal
olev ala katta sobiva kaltsiumhiidroksiidtootega.

Kapsel tuleb aktiveerida, segada ja avada enne pealekandmist.

Klamber vedeliku
aktiveerimiseks

v

v
m« Kolb
4

T

Kamber eeldoseeritud
pulbriga

000

Keeratav kork aplikat-
sioonikaniliga

Aktiveerimine:

Aktiveerimiseks tuleb klambri all olev vedelikukotike tiihjendada véimalikult
taielikult sisemisse kapslikambrisse. Seda tehakse kapsliaktivaatoriga. Asetage
kapsel aktivaatorisse nii, et aplikatsioonikanidil ulatub sellest valja ja klamber
on suunatud aktivaatori liigutatava osa poole. Hoidke kangi 2 s téielikult
allavajutatult.

Segamine:

Kapsel tuleb aktiveerida vahetult enne kasutamist ja kohe sisestada kérge
sagedusega segamisaparaati véhemalt 4000 vénget minutis.

Segage aktiveeritud aplikatsioonikapslit 10 s, eemaldage see viivitamata
segajast ja sisestage see aplikatsiooniseadme hoidjasse (nt AC Aplikaator,
vaadake vastavaid kasutusjuhiseid).

Teiste tootjate kapslisegajate kasutamine véib pohjustada lihemaid voi
pikemaid segamisaegu eri segamissageduste tottu.

Avamine:
Avage aplikatsioonikantililiga keeratav kork poole pé6rdega paremale, kuni
tunnete peatumist (vaadake templit kaitsekorgil).

Pealekandmine:

Sisestage avatud kapsel aplikaatori hoidjasse. Pddrates kapslit hoidjas, on
voimalik kanudli soovitud suunas joondada.

Aeglaselt ja Uhtlaselt aplikaatori kangi vajutades kandke materjali otse kaviteeti
30 s jooksul pérast segamise I6petamist. Arge kasutage liigset survet.

VOCO lonofil Molar AC

Segamisaeg tootlemisaeg kovastumisaeg

10s 2 min 4 min

VOCO lonofil Molar AC Quick

Segamisaeg tootlemisaeg kovastumisaeg

10s 1,5 min 2,5 min

Pérast segamist on VOCO lonofil Molar AC/Quick’i to6tlemisaeg umbes
1,5 min (toatemperatuuril). Téidise asetamise ajal tuleb todpiirkonda hoida
kuivana. Kofferdami kasutamine on soovituslik.

Klaasionomeertsemendid on tundlikud niiskuse (hingedhk, stlg) voi
dehtidratatsiooni suhtes kdvastumise ajal, eriti vahetult parast pealekandmist.
Vdimalusel korral katke kohe riba voi matriitsiga v6i kasutage
kaitselakki (vaadake Final Varnish LC kasutussuuniseid).

Taidiste viimistlemist ja poleerimist (painduvad poleerimiskettad) ei tohi labi
viia enne 7 min (VOCO lonofil Molar AC) v6i 2,5 min (VOCO lonofil Molar
AC Quick) parast téidise asetamist. Soovitus: kasutage kaitselakki hiliem
uuesti.

Juhised, ettevaatusabinoud:

— VOCO lonofil Molar AC/Quick tuleks segada ainult vahetult enne
aplikatsiooni, et voimaldada téielik to6tlemisaeg sisestamiseks,
vormimiseks ja valtimaks mérasid, mis tulenevad materjali liiga hilisest
téotlemisest.

- Veenduge, et aplikatsioonikapslit segatakse vahetult parast aktivatsiooni.

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

Koostis jargi jarj )
Fluorosilikaatklaas, poltiakrtitilhape, vesi, piirogeenne ranidioksiid, viinhape,
vérvipigmendid

Ladt is- ja ised:

Hoida temperatuuril 15 °C - 23 °C. Eemaldage fooliumist vahetult enne
kasutamist. Parast kolblikkusaja I6ppemist &rge enam kasutage.

Sulgege Final Varnish LC anum pérast kasutamist tihedalt. Sailitage
toatemperatuuril ja valguse eest kaitstult.

Jaatmekaditlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

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

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

WHCTPYKUMS NO NPMMEHEHNIO
EC MepuumHcKoe uspenve
CooteetcTayeT DIN EN ISO 9917-1

VOCO WoHodmn Monsip ALI/Keuk
(VOCO lonofil Molar AC/Quick )

Onucanue matepuana:

VOCO MoHodun Monsap ALU/KBuk npepacTtaBnsetr co6oi
PEHTFEHOKOHTPACTHbI CTEK/IOMOHOMEPHBIN MAIOMGNPOBOYHBIN LIEMEHT B
BIAE annIMKaUMOHHBIX Kancyn Ansi NPSIMOro BHECEHNS B MOMOCTb.

VOCO UoHodun Monsip AL/KBuk o6pasyeT XMMUYECKYIO aaresnio ¢
3yGHOI AMaNbIO U AEHTUHOM 1 HEMPEPbIBHO BbiAENSET hTopua.

Kaxpaas annnukaunoHHas kancyna cogepxut 0,15 mn rotosoro LiemeHTa.

OTTeHku:
VOCO Wonodun Monsp ALl: A1, A3
VOCO UoHocdun Monsp AL/Keuk: A2, A3

Moka3aHusa K NPUMEHeHuIo:

— NIOM6MPOBAaHWE KIIMHOBUAHBIX AeEKTOB, 3PO3UI1 IMan U KOpHs 3yba B
npuLeeyHon obnacTu, BKNoyasi KapuoaHble fedekTsl V knacca;

— BOCCTaHOBJIEHWNE MOMIOYHbIX 3y60B (0CO6eHHO AedekTs! | knacca);

— nnom6uposaHune fedekTos |l knacca (63 OKKIIO3MOHHON Harpyski) B

pamMKax TEXHUKI TOHHENbHOro NpenapyupoBaHns;

V3roTOB/EHNE U30NUPYIOLNX MPOKNAAoK U BOCCTAHOBNEHUE KynbTen

3y60B;

— BPEMeHHOe NJIoMGPOBaHVE Ha AIMTENbHbIN CPOK NonocTel knaccos | n
I

MpoTuBonokasaxus:

VOCO UoHodun Monsip ALVKBUK cofep>XUT NONMaKpUIoByio KUCHOTY.
CnepyeT oTkasaTbcs oT npuMmeHeruss VOCO WoHodun Monsip AL/KBuk
NPV HaNM4MN FUNepYyBCTBUTENBHOCTY (ANNEPrum) K 3TM KOMMOHEHTaM.

LleneBas rpynna nauneHTos:
VOCO WoHodun Monsip AL/KBUK paspelleH K NPUMEHEHWNIO Y BCex
nauveHToB 6e3 orpaHNyeHii Mo Nony n Bo3pacTy.

XapakTepucTuku matepuana:

XapakTepucTukn MmaTepuana COOTBETCTBYIOT TpeGoBaHUAM,
npegbsaBnseMbiM K U3fennsam AaHHOro UeneBoro Ha3HavYeHus, a Takxe
Tpe6GoBaHNAM CTaHAAPTOB, PACMPOCTPAHSIOLLNXCA HA AaHHOE U3aenve.

Monb3oBaTens:
VOCO MWoHodun Monsp AL/KBUK [onXeH WUCNONb30BaTbCs
npodeccnoHanbHO MOArOTOBMEHHbIM B 061acTM CTOMaTonorum
cneumanucToMm.

MpumeHeHue:

MpoBeCTV MUHUMaNBEHO-VHBA3WBHOE NPenapypoBaHne Kapyo3HO NoiocTy
(yBanaTb NULLIb NOpaKeHHble KapMecoM TkaHu 3y6a). TonLLyHA CNos NIoMOb!
[OMKHa 6bITb He MeHee 1 MM. Heo6xoanMo naberaTb UCTOHYEHHbIX Kpaes.
[anee Hy>KHO NPOBECTU OYNCTKY MONOCTW, MPOMbITL € BOAOW, a 3aTem
BbICYLUNTL C MOMOLLIbI0 aGCOPOMPYIOLINX LLIAPVKOB UK CTPyeii BO3ayxa.
Mpy 3TOM AEHTWH He NepecylMBaTb: OH AOMKEH BbIMAAETb BNAXKHLIM
n 6nectawumM. lNpu HefOCTATOYHON OCTATOYHOW TONLWMHE AeHTUHA
HEo6XOAMMO MPOBECTU U3ONALMIO GNN3NexXalluX y4acTKOB Mynbrbl C
NOMOLLbIO Npenapara rmapoKeuaa KanbLys.

Mepen HaHeceHVeM Kancyny akTUBMPOBATb, BbIMOMHUTL CMELLMBAHNE, 3aTem
OTKPbITb.

Baxum Ans akTsaunn
KnKocTH

< MoPuere

A

)

EMKOCTS C R0SMPOBaHHbIM
nopowKom

MoBOPOTHE KPbiLLKA C
ANNAUKALWOHHO Kaktonelt

AxTuBauus:

Bo Bpems akTuBauun BblAaBUTL BCIO XXUAKOCTb W3 MIEHOYHOMO NakeTa,
HaxoJALIerocs Mof 3aXMMOM, BO BHYTPEHHIOO 4acTb Karncynbl. OTO
BO3MOXHO Gnaroaapsi aktusatopy. Kancyny ycTtaHoBWUTb B akTusaTop
Tak1M 06pasoM, YTOGbl anmnMKaLyMoHHas KaHIoNA BbiCTynana Hapyxy, a
3a1M Gbin 06paLLeH Ha MOABUXHYIO HYacTb akTueaTopa. Haxatb Ha peiuar
A0 yropa 1 yaepXuBaTb B Te4eHue 2 C.

CmewumBaHue:

Kancyny Heo6xoAvMo akTMBMPOBATb HEMNOCPEACTBEHHO mnepefn
HavyanoMm UCnonb3oBaHNA U Cpaly Xe 3akpernuTb B BbICOKOYACTOTHOM
Karicynocmecutene ¢ 4actotonl He MeHee 4000 konebaHuii B MUHYTY.
AKTVBUpOBaHHYIO Karncyny cnefyet cMmelumnsaTtb npumepHo 10 cek., cpasy
JKe n3Bneyb U3 cMecuTens 1 NOMEeCTUTb B AepXKaTenb annavkatopa (Hanp.
ALl AnnavkaTtop, CM. COOTBETCTBYIOLLYIO MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMUIO).
Mpu NpumMeHeHUn kKancynocmecutenei Apyrux NpousBoavTenein Bpems
CMeLlnNBaHUA MOXEeT BapbupoBaTbCs B CBA3N C pa3H0|7| yacToTon
CMeLunBaHus.

OTKpbIBaHue:

OTKpPbITb MOBOPOTHYIO KPbILLKY C annMKaLWMOHHO KaHIoNei, MoBEpHYB Ha
non-o6opoTa BNpaBso (CM. TakXKe MapKUPOBKY Ha 3anopHON Kpbillke) Ao
OLLTMOrO yriopa.

BHeceHue B NonocTb:

YCTaHOBNTL OTKPbLITYIO Karncysnly B AepXaTeflb LUMMNLOB-annamkaTopa.
MoBopaunBas annAnKaLWoHHYO Kancyny B AepXaTesne, KaHIoNo MOXHO
pasmMecTuTb B NOGOM >KenaemMom HanpaeneHuu. MyTem mepaneHHoro,
PaBHOMEPHOrO HaXATWs Ha pblyar anmamKaTopa BHOCUTL MaTtepuan npsimMo
B MONOCTb B TedeHne 30 ceK. Mocne OKOHYaHUs cMeluvBaHus. He cnepyet
OKa3blBaTb Ha Pbl4ar CAMLLKOM GOSbLUIOE aBNeHMe.

VOCO lonofil Molar AC

Bpemsa Bpems Bpems
cMeLuvBaHns 06paboTkn OTBEPXAEHNS
10c 2 MUH. 4 MUH.
VOCO lonofil Molar AC Quick
Bpewms Bpemsa Bpemsa
cMeLuVBaHns 06paboTki OTBEPXAEHNS
10¢c 1,5 MUH. 2,5 MUH.

Bpemsi pa6oTtsl ¢ matepumanom VOCO Wonocdun Monsap ALY/
KBuk nocne cmewuBaHus cocTaBnseT okono 1,5 MuH. (npwu
KOMHaTHO TemnepaType). Bo Bpemsi HanoxeHus nnom6Gbl
pa6oyee none AOMKHO ObiTb CyxuM. PeKoMeHAyeTcs mnpuMeHeHne
ko chepaama.

Ha aTane oTBepXAeHWs CTEKIOMOHOMEPHbIE LEMEHTbI, OCOGEHHO
HEerMocpeACTBEHHO NOCNe BHECEHWS B MOMIOCTb, YyBCTBUTEMbHbI K BRare
(abIxaHue, CrioHa) 1 nepecyLlKe.

Ecnun BO3MOXHO, cpasy >Ke MOKPbITb NOSIOCKaMU WA MaTpuLei 1 HaHecTn
3aLMTHBIA NaK (CM. MHCTPYKLWIO Mo nprMeHeHuto ®aithan Bapuuw JILY).
OkoHYaTeNlbHyl0 06paboTKy W MOMMPOBKY MAOME (3NaCTUHHBLIMU
anckamu) HaduHatb He paHee 7 MuH. (VOCO MWoxHodwun Monsip
AlU) 1 2,5 MuH. (VOCO HoHodun Monsip KBuK) nocne HanoxeHus.
PekoMeHpaLms: B KOHLIE CHOBA MPOM3BECTU MOKPLITVE NAKOM.

YkasaHusi, Mepbl NPeA0CTOPOXXHOCTH:

- 3amewuBate VOCO MWoHodun Monsp AW/Keuk cnegyert
HenocpeAcTBeHHO nepen NpuMeHeHneMm, 4TOGbI UMETL B pacnopsikeHun
AOCTAaTOYHO BPEeMEHN ANns BHECeHUsi B NONOCTb U MOAEeNMpPOBaHus, a
TaKxe BO u3bexaHue MosiBNEHNs TPewmuH un3-3a CNULKOM I'IDS[J,HEVI
nepepaboTkn MaTepuana.

- Cnep,yeT MOMHUTb, 41O nocne akTnsaynu aI'II'Il'II/IKaLI,VIOHHDVI
Kancynbl TpeGyeTCR HemeaneHHO NPOBECTU CMeLlnBaHe ee KOMMNOHEHTOB.

— Hawmw ykasaHus u/unu pekomeHpaLn He ocsoboxaatoT Bac ot nposepku
NoCTaBNsieMbIX HAMU NpenapaToB Ha UX NPUrOAHOCTL K NCNONb30BAHNIO
B COOTBETCTBYIOLLMX LensX.

CocTas (B NOpsiAKe YMEHbLIEHNS COAEPXKaHMs):
DTOPCUNMKATHOE CTEKNO, MONINAKPUIOBYIO KUCNOTY, BOAA, MUPOreHHbIi
[VIOKCWA KPEMHUS, BUHHAS KNCNOTA, LBETHbIE MAMMEHTbI

Yk no xp: o n

VOCO UoHodun Monsip ALI/KBUK XpaHUTb B CYXOM MECTE Npu Temneparype
15 °C - 23 °C. V3Bnekatb Karncysny us ynakosku cnepyeT HernocpefcTBeHHO
nepef Hayanom pa6oTbl. He ucnonbaoBaTb nocne WCTeHYeHUs Cpoka
rogHOCTW.

®dnakoH ¢ matepuanom ®aitHan BapHuw JIL nnoTtHo 3akpbiBaTh cpasy
Xe nocne npuMmeHeHus. XpaHuTb NPy KOMHATHOW TemnepaType u B
3aLLVMLLEHHOM OT CBeTa MecTe.

Ytunusauus:
Matepuan Heo6XoANMO YTUNN3MPOBaTb B COOTBETCTBUAN C MECTHbIMU
ourLmanbHbIMW MPEeANUCaHNSMM.

0O6s3aTenbHoe U3BeLleHne:

060 Bcex CepbesHbiX MOGOYHbIX MPOUCLIECTBUAX, TaKUX Kak CMepTb,
Cepbe3Hoe YXyALLIeHNe COCTOSHIS 3A0POBbA NauMeHTa nonb3osarens unn
APYrviX NNl B TeYeHNe AJIMTENBHOTO UM KOPOTKOro Mepuofa BpeMeHu,
a TaKXe O Cepbe3Holl yrpose OGLIECTBEHHOMY 3[0POBbIO, KOTOpble
MNPOU3OLLNN UAW MOrAn 6bl MPOM30ATU B CBA3W C nNpumeHeHnem VOCO
Wonodun Monsip ALV/KeuK, cnegyet coobuiats B komnaduio VOCO GmbH
1 B KOMMETEHTHbIE OpraHbi.

Mpumeyvanune:

KpaTkne oT4eTbl 0 6e30MacHOCTV W KNMHWYEeCKOM npumereHnn VOCO
WoHodun Monsip AL/KBuk xpaHsitca B EBponeiickoil 6a3e AaHHbIX O
MepnumnHekmx nagenusx (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Moppo6Hyio nHhopmaLmio YnTaiiTe No cebike www.voco.dental.
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VOCO GmbH
Anton-Flettner-Str. 1-3
27472 Cuxhaven
Germany

Phone +49 (4721) 719-0

Fax +49 (4721) 719-140
e-mail: marketing@voco.com
www.voco.dental
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