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

Product description:

Meron AC is a radiopaque glass ionomer cement for luting in application
capsules for direct application. Meron AC is characterised by good
rheological properties, a high level of compressive strength, fluoride release
and a low film-thickness.

Each capsule contains a minimum of 0.19 ml of usable cement.

Shades: universal white.

Indications:

— Luting of metal-based crowns, bridges, inlays and onlays

— Luting of high-strength all-ceramic crowns and bridges (such as
aluminium oxide, lithium disilicate and zirconium dioxide ceramics)
Luting of metal-based and high-strength all-ceramic crowns and
bridges (such as aluminium oxide, lithium disilicate and zirconium dioxide
ceramics) on implant abutments

— Luting of metal root posts or indirect metal post core build-ups

Luting of prefabricated steel crowns

— Luting of orthodontic bands

Contraindications:
Meron AC contains polyacrylic acid. Meron AC should therefore not be
used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to this ingredient.

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

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

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

Use:

Preparation:

Pre-treatment of the restoration according to the manufacturer’s
instructions (e.g. sandblasting of the inside of metal restorations). If
necessary, degrease using alcohol or acetone. A suitable pulp-protective
liner that can be covered with a stable cement, if necessary, should be
applied in close proximity to the pulp. Clean the prepared cores (e.g. with a
cleaning paste), rinse with water and dry. Do not overdry the dentine. The
surface should appear slightly moist.

Activating the lication le and mixing the material:

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

Application:

Carefully open the outlet by lifting the application tip until you feel a stop
(see fig. 2). Place the opened application capsule into the holding bracket
of an application instrument (e.g. AC Applicator, see respective instructions
for use). The cannula can be aligned as required by turning the whole
application capsule in the holder. By operating the lever, dispense the
material directly onto the surfaces which have been prepared for luting and
distribute it using, for example, the application tip of the application capsule.
Always apply a slight excess of material. Insert the restoration immediately
applying light pressure and hold it in position continuing to apply light
pressure while curing takes place. Avoid unnecessary waiting times between
activation, mixing and application, since the incipient setting may make
dispensing and the positioning of the restoration more difficult.

Fig. 2: Opening the application capsule

At room temperature, Meron AC allows a window of approx. 3 minutes
working time, before setting begins after 3 - 5 minutes. at 37 °C.

Higher temperatures shorten and lower temperatures extend these
working times. Prevent the ingress of water and saliva during
application and setting phase.

Excess material can be removed particularly easily during the rubber-elastic
phase (before complete curing) using a scaler or a curette, for example.

Warnings, precautionary measures:

- Avoid direct application to dentine near the pulp or to exposed pulp.

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

- Meron AC is not intended for non-reinforced all-ceramic restorations such
as silicate ceramics, nor for indirect composite restorations,
orthodontic brackets, ceramic inlays, ceramic onlays or veneers.

- Instruments used need to be rinsed immediately with cold water before
residues of material cure. Following the removal of orthodontic bands,
residues of material can be removed quickly and gently using an ultrasonic
scaler.

- 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):
Strontium aluminium borosilicate glass, water, polyacrylic acid, tartaric acid

Storage instructions and application method:

Store Meron AC 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.

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 Meron
AC must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

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

Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 9917-1

Applikationskapsel

Produktbeschreibung:

Meron AC ist ein rontgenopaker Glasionomer Zement zur Befestigung in
Applikationskapseln zur Direktapplikation. Meron AC zeichnet sich durch
gute FlieBeigenschaften, eine hohe Druckfestigkeit, Fluoridfreisetzung sowie
eine geringe Filmdicke aus.

Die verwendbare Zementmenge pro Kapsel betrdgt mindestens 0,19 ml.
Farbton: universal weiB3.

Indikationen:

- Befestigung von metallbasierten Kronen, Briicken, Inlays und Onlays

— Befestigung von hochfesten vollkeramischen Kronen und Briicken
(wie Aluminiumoxid-, Lithiumdisilikat- und Zirkoniumdioxidkeramiken)

— Befestigung von metallbasierten und hochfesten vollkeramischen Kronen
und Bricken (wie Aluminiumoxid-, Lithiumdisilikat- und Zirkoniumdioxid-
keramiken) auf Implantatabutments

- Befestigung von Metall-Wurzelstiften bzw.
Stumpfaufbauten

- Befestigung von konfektionierten Stahlkronen

— Befestigung von orthodontischen Bandern

indirekten Metall-Stift-

Kontraindikationen:

Meron AC enthalt Polyacrylsdure. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten
(Allergien) gegen diesen Inhaltsstoff von Meron AC ist auf die Anwendung
zu verzichten.

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

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

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

Anwendung:

Vorbereitung:

Vorbehandlung der Restauration nach Angaben des Herstellers (z. B.
Innenseite von Metallrestaurationen sandstrahlen). Ggf. mit Alkohol
oder Aceton entfetten. Im pulpennahen Bereich sollte ein geeigneter
Pulpaschutz appliziert werden, der gegebenenfalls mit einem stabilen
Zement Uberschichtet wird. Die préparierten Stimpfe saubern (z. B. mit einer
Reinigungspaste), mit Wasser absptilen und trocknen. Dentin nicht zu stark
trocknen. Die Oberflache sollte leicht feucht erscheinen.

Aktivieren der Applikationskapsel und Mischen des Materials:

Die Applikationskapsel erst unmittelbar vor der Anwendung aus dem
Schlauchbeutel entnehmen. Die Applikationskapsel vor der Anwendung
kurz mit der Hand schutteln, um das Pulver aufzulockern. Beim Aktivieren
muss die Fliissigkeit aus dem Fliissigkeitskolben méglichst vollstandig in
das Kapselinnere gedriickt werden. Dazu wird die Applikationskapsel mit
dem Flussigkeitskolben nach unten auf eine harte Oberflache (z. B. Tisch)
bis zum Anschlag gedriickt (siehe Abb. 1). Die Kapsel erst unmittelbar
vor Gebrauch aktivieren und sofort in einen Hochfrequenzmischer
mit mind. 4.000 Schwingungen pro min. einspannen. Die aktivierte
Applikationskapsel 10 s mischen, sofort aus dem Mischer nehmen und in
die Halterung eines Applikators (z. B. AC Applicator, siehe entsprechende
Gebrauchsinformation) einsetzen. Verarbeitungszeit und Konsistenz kénnen
vom jeweiligen Kapselmischertyp beeinflusst werden.
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Abb. 1: Aktivieren der Applikationskapsel

Applikation:

Auslassoffnung durch Anheben der Applikationskanile bis zum
spurbaren Anschlag vorsichtig 6ffnen (siehe Abb. 2). Die geoffnete
Applikationskapsel in die Halterung einer Applikationszange (z.B. AC
Applicator, siehe entsprechende Gebrauchsinformation) einsetzen.
Durch Drehen der gesamten Applikationskapsel in der Halterung
kann die Kantlle beliebig ausgerichtet werden. Material durch
Betétigen des Hebels direkt auf die zur Befestigung vorbereiteten Flachen
geben und z. B. mit der Applikationskantile der Applikationskapsel verteilen.
Stets einen geringen Uberschuss an Material applizieren.

Die Restauration sofort unter leichtem Druck einsetzen und wahrend
der Aushartung unter leichtem Druck in Position halten. Unnétige
Wartezeiten zwischen Aktivieren, Mischen und Applizieren vermeiden,
da die einsetzende Abbindung das Ausbringen und das Positionieren der
Restauration erschweren kann.

Abb. 2: Offnen der Applikationskapsel

Meron AC I&sst sich bei Raumtemperatur etwa 3 min. verarbeiten und bindet
nach 3 - 5 min. bei 37 °C ab.

Héhere Temperaturen verkirzen, niedrigere Temperaturen verldngern die
Verarbeitungszeit. Wasser- und Speichelzutritt sind wéhrend der Applika-
tion und der Abbindephase zu vermeiden. Die Materialiiberschiisse lassen
sich z. B. mit Scaler oder Kirette besonders leicht wahrend der gummielas-
tischen Phase (vor der vollstdndigen Aushértung) entfernen.

, , Vorsict H

— Keine direkte Applikation auf pulpanahes Dentin und auf die erdffnete
Pulpa.

— Bei Augenkontakt gut mit Wasser spiilen und einen Augenarzt aufsuchen.

— Meron AC ist nicht vorgesehen fir nichtverstarkte Vollkeramik-
Restaurationen wie Silikatkeramiken, firrindirekte Compositerestaurationen,
fur orthodontische Brackets, fur Keramikinlays, Keramikonlays und
Veneers.

— Gebrauchte Instrumente sofort mit kaltem Wasser vor der Aushértung

der Materialreste absplilen. Materialreste nach Entfernen orthodontischer

Bénder lassen sich schnell und schonend mit einem Ultraschallscaler

entfernen.

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 fiir die beabsichtigten Anwen-
dungszwecke zu priifen.

Z g (nach 1dem Gehalt):
Strontiumaluminiumfluorosilikatglas, Wasser, Polyacrylséure, Weinsaure

Lager- und Anwendungshinweise:

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

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts geméaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

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

Hinweis:

Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische Leistung fiir Meron sind
in der Europaischen 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

Capsule d'application

Description du produit :

Meron AC est un ciment verre ionomére radio-opaque pour le scellement,
en capsules d’application pour I'application directe. Meron AC se distingue
par sa bonne fluidité, sa résistance élevée a la compression, son émission
de fluorure et la faible épaisseur de son film.

La quantité de ciment disponible par capsule est d’au moins 0,19 ml.
Teintes: universel blanc.

Indications :

Scellement de couronnes, bridges, inlays et onlays a base de métal
Scellement de couronnes et bridges tout-céramique et ultrarésistantes (céra-
miques a base d’oxyde d’aluminium, de disilicate de lithium et de dioxide de
zirconium)

- Scellementde couronnes et bridges a base de métal, tout-céramique et ultra-
résistantes (céramiques abase d’oxyded’aluminium, dedisilicate de lithiumet
de dioxyde de zirconium) sur des parties secondaires d’implants
Scellement de pivots radiculaires métalliques ou de reconstitutions indirectes
de moignons avec pivot métallique

- Scellement de couronnes confectionnées en acier

- Scellement de bagues orthodontiques

Contre-indications :
Meron AC contient de I'acide polyacrylique. Ne pas appliquer Meron AC en
cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ce composant.

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

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

Utilisateurs :
L’application de Meron AC est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

Réaliser le traitement préparatoire de la restauration conformément aux
indications du fabricant (par ex. sabler I'intérieur des restaurations
métalliques). Le cas échéant, dégraisser en utilisant de I'alcool ou de
I'acétone.

A proximité de la pulpe, une protection pulpaire appropriée devrait étre
appliquée. Couvrir cette protection pulpaire avec une couche d’un ciment
stable, le cas échéant.

Nettoyer les moignons préparés (par ex. avec une pate de nettoyage), rincer
a l’eau, puis sécher. Ne pas trop sécher la dentine. La surface devrait avoir
un aspect légerement humide.

Activation de la le d’appli et du matériau :

Ne retirer la capsule d’application du sachet tubulaire qu’'immédiatement
avant I'application. Avant I'application, secouer brievement la capsule
d’application a la main pour décompacter la poudre. Lors de I’activation, le
liquide doit étre expulsé du piston, complétement si possible, vers I'intérieur
de la capsule. Pour cela, presser a fond la capsule d’application avec le
piston vers le bas contre une surface dure (par ex. une table) (voir ill. 1).
N’activer la capsule qu'immédiatement avant I'usage. 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 retirer immédiatement du mélangeur et 'insérer dans le support
d’un applicateur (p. ex. AC Applicator, voir le mode d’emploi correspondant).
Le temps de mise en ceuvre et la consistance dépendent du type de
meélangeur pour capsules utilisé.
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Ill. 1 : Activation de la capsule d’application

Application :

Ouvrir avec précaution en soulevant la canule d’application jusqu’a ce qu’elle
s’enclenche nettement (voir ill. 2). Insérer la capsule d’application ouverte
dans le support d’une pince d’application (par ex. AC Applicator, voir le
mode d’emploi correspondant). Il est possible d’orienter la canule au choix
en tournant I’ensemble de la capsule d’application dans le support. Dépo-
ser le matériau en actionnant le levier directement sur la surface préparée
pour le scellement et le répartir par ex. a I'aide de la canule d’applica-
tion de la capsule d’application. Toujours appliquer un léger excédent de
matériau. Mettre en place la restauration immédiatement en exergant une
|égére pression. Maintenir en position en appuyant Iégérement pendant le
durcissement. Eviter tout temps d’attente inutile entre I’activation, le mé-
lange et I'application, le matériau qui durcit sortant plus difficilement et la
restauration se laissant moins facilement mettre en place.

lll. 2 : Ouverture de la capsule d’application

Le temps de mise en ceuvre de Meron AC a température ambiante est de
3 min. et le temps de durcissement de 3 a 5 min. a 37 °C.

Le temps de mise en ceuvre est réduit & des températures plus élevées, alors
qu'il est augmenté & des températures plus basses. Eviter toute infiltration
d’eau et de salive pendant I'application et la phase de durcissement. Les
surplus de matériau sont particulierement faciles a retirer avec un détartreur
ou une curette pendant la phase ou le matériau est élastique (avant le dur-
cissement complet).

Remarques, précautions :

- Ne pas appliquer directement sur la dentine & proximité de la pulpe et sur
la pulpe ouverte.

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

Meron AC n’est pas destiné aux restaurations tout-céramique non
renforcées (par ex. céramiques a base de silicate), aux restaurations
indirectes a base de matériaux composites, aux crochets orthodontiques,
aux inlays céramiques, aux onlays céramiques et aux facettes prothétiques.
— Rincer les instruments utilisés immédiatement a I’eau froide avant que les
restes de produit ne durcissent. Les restes de produit peuvent étre retirés
rapidement et en douceur a I'aide d’un détartreur a ultrasons apres le
retrait des bagues orthodontiques.

Tenir compte du fait que la capsule d’application doit étre mélangée
immeédiatement apres 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 d’aluminoborosilicate de strontium, I'eau, acide polyacrylique, acide
tartrique

Consignes de stockage et d’utilisation :

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

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.
Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement & 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 Meron AC.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
clinique de Meron 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

Capsula de aplicacion

Descripcion del producto:

Meron AC es un cemento ionémero de vidrio radiopaco para la fijacion,
presentado en cépsulas de aplicacién directa. Meron AC se caracteriza
por sus excelentes propiedades de fluidez, una elevada resistencia a
la compresion, una liberaciéon de fluoruro y una pelicula de grosor muy
reducido.

La cantidad de cemento disponible por capsula es por lo menos 0,19 ml.
Color: universal blanco.

Indicaciones:

- Fijacion de coronas, puentes, inlays y onlays a base de metal

- Fijacién de coronas y puentes integramente de ceramica muy resistentes
(como ceramicas de 6xido de aluminio, de disilicato de litio y de didxido
de zirconio)

Fijacién de coronas y puentes integramente de ceramica muy resistentes
a base de metal (como ceramicas de 6xido de aluminio, de disilicato de
litio y de didxido de zirconio) sobre pilares de implantes

- Fijacion de postes radiculares metalicos o reconstrucciones indirectas de
mufidn con postes metalicos

Fijacion de coronas de acero confeccionadas

Fijacion de bandas de ortodoncia

Contraindicaciones:

Meron AC contiene &cido poliacrilico. En caso de que exista alguna
hipersensibilidad conocida (alergia) a este sustancia, absténgase de aplicar
Meron AC.

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

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

Usuario:

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

Uso:

Preparacion:

Lleve a cabo el tratamiento preliminar de la restauracién siguiendo las
indicaciones del fabricante (p. ej. preparacion de la cara interior de las
restauraciones metdlicas con chorro de arena). Prosiga desengrasando con
alcohol o acetona, si necesario.

En zonas cercanas a la pulpa, se ha de colocar una protecciéon adecuada
que, de ser necesario, se recubre con una capa de cemento estable.

A continuacién, limpie los mufiones acabados de preparar (p. €j. usando una
pasta limpiadora), enjudguelos con agua y séquelos. No seque la dentina
excesivamente: la superficie debe presentar un aspecto himedo.

Activacion de la cap de aplicacion y del material:
Extraiga la cépsula de aplicacién solo inmediatamente antes de la
aplicaciéon de la bolsa tubular. Para descompactar el polvo, agite la
capsula de aplicacion brevemente con la mano antes de su utilizacion.
Con fines de activacion, el liquido tiene que ser expulsado del piston, a
ser posible, completamente hasta el interior de la cépsula. Al efecto,
presione la capsula de aplicacion con dicho pistdn hacia abajo contra una
superficie dura (p.ej. una mesa) hasta alcanzar el tope (ver fig. 1). Active la
capsula de aplicacion siempre inmediatamente antes de utilizarla y, acto
seguido, fijela en un mezclador de alta frecuencia con por lo menos 4.000
oscilaciones por minuto. Mezcle la capsula de aplicacion activada durante
10 s, retirela inmediatamente del mezclador y coléquela en el soporte de
un aplicador (p. €j., el AC Applicator, consulte las instrucciones de uso
correspondientes). El tiempo de trabajo y la consistencia pueden variar en
funcién del tipo de mezclador de cépsulas que se utilice.
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Fig. 1: Activacion de la capsula de aplicacién

Aplicacion:

Comience por abrir con cuidado la boquilla de salida levantando la
canula de aplicacién hasta percibir como se alcanza el tope (véase
fig. 2). Coloque la capsula de aplicacién ya abierta en el soporte de un
aplicador de tenaza (p. ej. AC Applicator, consulte las correspondientes
instrucciones de empleo). Girando toda la capsula de aplicacion
en el soporte, es posible posicionar la céanula con la orientaciéon
deseada. Aplique el material directamente sobre las superficies preparadas
para el cementado accionando la palanca y distribtyalo, p. ej. usando la
canula de aplicacién de la capsula. Agregue siempre un poco de material
excedente. Acto seguido, coloque la restauracion ejerciendo una ligera
presién y manténgala presionada ligeramente en la misma posicion durante
todo el fraguado. Evite tiempos de espera innecesarios entre la activacion,
el mezclado y la aplicacién, dado que la fase inicial del fraguado puede
dificultar la aplicacion y el posicionamiento de la restauracion.

Fig. 2: Apertura de la capsula de aplicacion

Meron AC se puede procesar durante unos 3 min a temperatura ambiente
y fragua en 3 - 5 min a 37 °C.

Las temperaturas mas altas reducen el tiempo de manipulacién, mientras
que las temperaturas mas bajas lo aumentan. Evite que penetre agua y
saliva durante la aplicacion y la fase de fraguado. El exceso de material
se elimina mas facilmente durante la fase de elasticidad de caucho (antes
de completarse el fraguado) usando p. €j. un escarificador o una cureta.

Indicaciones, medidas de prevencion:

- No aplicar el producto directamente sobre la regién dentinaria cercana a
la pulpa ni sobre la pulpa abierta.

— En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y abundantemente

con agua y acuda a un oftaimélogo.

Meron AC no esta previsto para restauraciones integramente de cerdmica

no reforzadas - como cerdamicas de silicato -, restauraciones indirectas

con composite, brackets ortoddnticos, inlays y onlays de ceramica y

veneers.

Después de utilizar los instrumentos, enjudguelos inmediatamente con

agua fria antes de que se endurezca el cemento residual. Los restos de

material remanentes después de retirar las bandas de ortodoncia pueden

eliminarse de manera rapida y suave usando un escarificador ultrasénico.

- Asegurese de que la capsula de aplicacion 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 (segun contenido en orden descendente):
Vidrio de borosilicato de aluminio y estroncio, agua, &cido poliacrilico, acido
tartérico

Indicaciones de i y ion:

Almacene Meron AC en lugar seco a una temperatura entre 15 °C y 23 °C.
No extraiga el producto de la [dmina hasta el momento de su utilizaciéon. No
utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

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

Obligacion de notificacion:

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

Advertencia:

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




Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN I1SO 9917-1

Capsula de aplicacao

Descri¢ao do produto:

Meron AC é um cimento de ionémero de vidro radiopaco, fornecido em
capsulas de aplicagao direta. Meron AC distingue-se pelas suas étimas
propriedades de fluidez, por uma alta resisténcia a compressao, pela
libertagdo de fluoretos e por uma reduzida espessura de pelicula.

A quantidade de cimento disponivel em cada capsula é de pelo menos
0,19 ml.

Cor: branco universal.

Indicagoes:

— Cimentagao de coroas, pontes, inlays e onlays a base de metal

— Cimentagao de coroas e pontes em ceramica pura de elevada resisténcia
(tais como as ceramicas de ¢xido de aluminio, de dissilicato de litio e de
diéxido de zirconio)

— Cimentagao de coroas e pontes a base de metal e em ceramica pura de
elevada resisténcia (tais como as ceramicas de 6xido de aluminio, de
dissilicato de litio e de dioxido de zircénio) a pilares de implantes

- Cimentagéo de espigdes metdlicos ou espigdes falsos-cotos metalicos
indiretos

— Cimentagéo de coroas de ago pré-formadas

- Cimentag&o de bandas ortodénticas

Contraindicagoes:
Meron AC contém &cido poliacrilico. Meron AC ndo deve ser utilizado em
caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a este componente.

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

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

Utilizador:
A aplicagdo do Meron AC é realizada pelo utilizador com formagéao
profissional em medicina dentéria.

Aplicagao:

Preparacao:

Preparar a restauragdo de acordo com as instrugdes do fabricante
(p. ex., aplicagdo de jato de areia na parte interna de restauragdes
metdlicas). Se necessario, desengordurar a pega com alcool ou acetona.
Na area préxima a polpa deve aplicar-se uma protegéo de polpa adequada,
que pode ser coberta, se necessario, com um cimento estavel.

Limpar os cotos preparados (p. ex., com uma pasta de profilaxia), enxaguar
com 4gua e secar. Nao secar demasiado a dentina. A superficie deve ficar
com uma aparéncia ligeiramente humida.

Ativacao da capsula de aplicacao e mistura do material:

Retirar a capsula de aplicagdo da embalagem apenas imediatamente antes
da utilizagdo. Agitar brevemente a capsula de aplicagdo com a méo antes do
uso, para o pé ficar solto. Ao ativar o material, deve pressionar o liquido do
émbolo completamente para dentro da cépsula. Para tal, premir a capsula
de aplicagdo, com o émbolo voltado para baixo, contra uma superficie
dura (p. ex., de uma mesa) até o fim (ver fig. 1). Ativar a capsula apenas
imediatamente antes da utilizag&o e colocar de imediato num misturador de
alta frequéncia com pelo menos 4000 oscilagdes por min. Misturar a capsula
de aplicagdo ativada durante 10 s, retirar imediatamente do misturador e
colocar no suporte de um aplicador (p. ex. AC Applicator, ver respetivas
instrugdes de utilizagao). O tempo de trabalho e a consisténcia do material
podem ser influenciados pelo tipo de misturador de cépsulas utilizado.

Fig. 1: Ativagéo da capsula de aplicagao

Aplicagao:

Levantar cuidadosamente a canula de aplicagéo até o fim, para destapar
a abertura de saida do material (ver fig. 2). Colocar a capsula de aplicagdo
no suporte de um aplicador tipo alicate (p. ex. AC Applicator; ver
respetivas instrugdes de utilizagdo). Para girar a canula para a diregdo
desejada, rode a inteira capsula de aplicagdo no suporte. Apertando
a alavanca, aplique o material diretamente nas superficies preparadas
para a cimentag&o e distribua-o, por exemplo, com a canula da capsula de
aplicagdo. Sempre aplicar o material com um ligeiro excesso. A restauragéo
deve ser colocada imediatamente no dente preparado e ser mantida em
posigéo, aplicando-se uma ligeira pressao. Evitar demoras entre os passos

de ativagao, mistura e aplicagdo, pois a presa ja iniciada podera dificultar a
extrus@o do material e o posicionamento da restauragéo no preparo.

Fig. 2: Abertura da capsula de aplicagao

A temperatura ambiente, o tempo de trabalho de Meron AC é de
aproximadamente 3 minutos, e o seu tempo de presa varia de 3 a
5 min. a 37 °C. O tempo de trabalho é reduzido por temperaturas mais
altas e prolongado por temperaturas mais baixas. Deve evitar-se a
contaminagéo por dgua ou saliva durante a aplicagéo e a fase de presa.
Os excessos de material podem ser removidos facilmente durante a
fase elastico-gelatinosa (antes do endurecimento completo) com o
auxilio de um raspador ou uma cureta, por exemplo.

Avisos, medidas de precaucao:

— Nao aplicar diretamente em dentina proxima da polpa nem em polpa
exposta.

— Em caso de contacto com os olhos, lavar abundantemente com agua e

procurar um oftalmologista.

Meron AC nio ¢ adequado para restauragdes em ceramica pura ndo

reforgada, como p. ex. cerdmicas de silicato, nem para restauragdes

indiretas em compdsito, brackets ortoddnticos, onlays e inlays em

ceramica e facetas.

- Lavar imediatamente os instrumentos com &gua fria antes do
endurecimento dos restos de material. Apés a remogéo de bandas
ortoddnticas, os restos de material podem ser removidos rapida e
seguramente com um raspador ultrassénico.

— Ter em conta de que a cépsula de aplicagdo tem de ser misturada logo
apos a ativagado.

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

(630 | )

Composic > na ordem decr
Vidro de estréncio aluminio borosilicato, agua, 4acido poliacrilico, acido
tartarico

de armazer ede cao:

Armazenar o Meron AC num local seco, a 15 °C - 23 °C. Retirar a capsula
da pelicula apenas imediatamente antes da utilizagdo. N&o utilizar depois
de expirar o prazo de validade.

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

Obrigacao de notificagao:

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

Nota:

Os resumos de seguranca e desempenho clinico de Meron 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

IT

Capsule per applicazione

Descrizione del prodotto:

Meron AC e un cemento vetroionomerico radiopaco in capsule per
I'applicazione diretta. Meron AC si caratterizza per le sue buone proprieta
reologiche, I'elevato livello di forza della compressione, il rilascio di fluoruro
e il ridotto spessore di film.

La quantita estraibile per capsula & di almeno 0,19 ml.

Tinta: universale bianco.

Indicazioni:

— Cementazione di corone, ponti, inlay e onlay a base metallica

— Cementazione di corone e ponti in ceramica integrale ad elevata resistenza
(come ceramiche all’ossido di alluminio, disilicato di litio e diossido di
zirconio)

— Cementazione di corone e ponti a base metallica e in ceramica integrale ad
elevata resistenza (come ceramiche all’ossido di alluminio, disilicato di litio e
diossido di zirconio) su monconi implantari

— Cementazione di perni radicolari in metallo o ricostruzioni indiretti di
pernomonconi

— Cementazione di corone in acciaio prefabbricate

— Cementazione di bande ortodontiche

Controindicazioni:
Meron AC contiene acido poliacrilico. Non utilizzare Meron AC in caso di
nota ipersensibilita (allergia) a questo componente.

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

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

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

Utilizzo:

Preparazione:

Pre-trattamento del restauro secondo le istruzioni del produttore (come
sabbiatura dell’interno dei restauri in metallo). Se necessario, sgrassare
con alcool o acetone.

Nella zona vicina alla polpa & opportuno applicare una protezione per la
polpa adeguata, la quale viene eventualmente ricoperta con un cemento
stabile.

Pulire i monconi preparati (per es. con pasta pulente), sciacquare con
acqua e asciugare. Non asciugare eccessivamente la dentina. La superficie
dovrebbe apparire leggermente umida.

Atti delle d’ e e ione del materiale:
Estrarre la capsula dalla sua confezione tubulare solo immediatamente prima
dell’'uso. Prima dell’'uso, agitare brevemente a mano la capsula, al fine di
rilasciare la polvere. Durante I'attivazione, il liquido della fiala dovrebbe
essere pressato il pit possibile all’interno della capsula. Per far cio, premere
I'estremita della capsula dove fuoriesce la fiala di liquido su una superficie
dura (per es. un tavolo) finché la fiala si muove (vedere fig. 1). Attivare la
capsula solo poco prima dell’'uso e fissarla in un miscelatore con minimo
4.000 oscillazioni al minuto. Miscelare la capsula per circa 10 s, ritirare la
capsula dal miscelatore immediatamente e inserire la capsula nel dispositivo
della pinza per applicazione (ad es. AC Applicator, vedere le istruzioni per
I'uso corrispondenti). Il tempo di lavoro e la consistenza possono essere
influenzati dal tipo specifico di miscelatore.

P @

Fig. 1: Attivazione della capsula

Applicazione:

Aprire con attenzione I'apertura alzando la punta di applicazione fino ad
avvertire uno stop (vedere fig. 2). Posizionare la capsula aperta nell’apposito
alloggio di uno strumento per applicazione (come AC Applicator, vedere le
relative istruzioni d’uso).

La cannula dovrebbe essere allineata come necessario ruotando I'intera
capsula nel supporto. Agendo sulla leva, dispensare il materiale direttamente
sulla superficie che & stata preparata per la cementazione usando, per
esempio, la punta di applicazione della capsula. Applicare sempre un lieve
eccesso di materiale. Inserire immediatamente il restauro applicando una
lieve pressione e tenerlo in posizione continuando ad applicare una lieve
pressione durante la fase di polimerizzazione. Evitare inutili tempi di attesa
tra 'attivazione, la miscelazione e 'applicazione in quanto I'indurimento
incipiente puo rendere difficili la dispensazione e il posizionamento del

restauro.

Fig. 2: Apertura della capsula

A temperatura ambiente, Meron AC lascia un tempo di lavoro di circa 3
minuti prima che inizi I'indurimento dopo 3 - 5 min. a 37 °C.

Temperature piu elevate abbreviano questi tempi di lavoro e temperature
inferiori li allungano. Evitare la contaminazione con acqua e saliva durante
I'applicazione e la fase di indurimento. Il materiale in eccesso pud essere
rimosso in modo particolarmente semplice durante la fase gommosa-
elastica (prima della polimerizzazione completa) per esempio con uno scaler
0 una curette.

Note, precauzioni:

Evitare I'applicazione diretta sulla dentina in prossimita della polpa o sulla

polpa esposta.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare abbondantemente con acqua

e consultare un oculista.

- Meron AC non & adatto all’'uso con restauri in ceramica integrale non

rinforzata, come le ceramiche silicate, né per restauri indiretti in composito,

bracket ortodontici, inlay, onlay o faccette in ceramica.

Gli strumenti utilizzati devono essere sciacquati immediatamente con

acqua fredda prima che i residui di materiale polimerizzino. Dopo la

rimozione della bande ortodontiche, i residui di materiale possono essere

rimossi velocemente e delicatamente con un ablatore a ultrasuoni.

— 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 di stronzio-alluminio-borosilicato, acqua, acido poliacrilico, acido
tartarico

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare Meron AC a temperature compresa tra 15 °C - 23 °C e
preservarlo dall’'umidita. Estrarre la capsula dalla busta soltanto poco prima
di utilizzare il prodotto. Non utilizzare dopo che é stata superata la data di
scadenza.

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

Obbligo di notifica:

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

Nota:

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




Odnyieq xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOioV
MAnpoi to DIN EN ISO 9917-1

EL

KaypoulAeg epappoynig

Neprypadn mpoidvrog:

H Meron AC &ival pla akTIvooKiepr) UAAO-IOVOUEPNG Kovia yla GUYKOAANGN,
0E KAYOUAEG EDappOYNG yia AUETT TOTIOBETNON.

H Meron AC xapaktnpietal amo KaAEG PEONOYIKEG I81OTNTEG, amd éva
LPNAO eTTIMESO AVTOXI|G OTN CLPTIiEDN, ATtd TNV areAevBEépwaon pBopiou Kal
aro 1o GIAY PIKEOL TIAXOUG.

Kabe kapouha mepiéxet Tovhayiotov 0,19 ml amo kovia pog xprion.
ATOXPWOELG: VEVIKAG Xpriong (universal) Aeukr.

Evéeigeig:

— ZuykOAAnon otedpavwyv PETAANKAG-BAONG, yedupwy, evBETWV Kat
ETEVOETWY

— ZuykOAANON UYNANAG-QVTOXNG OAO-KEPAMIKWY OTEDAVWV KAl YEPUPWV

(61w ofeidlo Tou apytiiou, diruprtikol ABiou Kat kepapika Slofeidiov Tou

Qipkoviouv)

ZUYKOAANON HETAANIKAG-BAONG kat LPNANG-AVTOXAG OAO-KEPAMIKWY

otedaviv Kal yepupwv (6Twg oeidlo Tou apytAiov, dirupttikol AiBiou

Kal Kepapikda Sloeldiov Tou {Ipkoviou) oe epputedpata abutments

— ZUYKOANON PETAANKWV PIJIKWV aEOVWV 1} EPUECWV HETAANKWV a&Ovwv
avaoloTaong KOAOPBWHATWY

— ZUYKOAANGN TIPOKATAOKELACHEVWY OTEDAVWV aTtd XaAuBa

2ZUYKOAANGN 0pBOSOVTIKWV SAKTLAIWY

Avtevéeigeiq:

H Meron AC miepiéxel polyacrylic acid. H Meron AC 6ev Ba mpémel va
XPNOIHOTIOIEITAL OE TIEPUTTWOELG YVWOTWV UTIEPELAICONTLWV (AAAEPYLWV) OE
QauTO TO CUOTATIKO.

ZTOXEVOUEVN OpAda achevwv:
H Meron AC pmopei va xpnoipgoroinBei yia 6Aoug Toug aobeveiq xwpig
TIEPLOPIOPO avadpopikd pe TNV nAKia fi To GUAO Toug.

Xapaktnpiotika emidoong:
Ta XapakTnPIoTIKA ETTSO0NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG ATTAUTAOELG
TNG TIPOPAETIOPEVNG XPONG KAl TWV IOXLOVTWY TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H epappoyri TG Meron AC TipaypaToTIOLETAL ATTO XPAOTN HE ETIAYYEAUATIKN
EKTIAISEVON OTNV OBOVTIATPIKN.

Edappoyn:

Mpoetopacia:

Mpo-Bepameia TG amokatdotracng olpdwva pe TIG odnyieg Tou
Kataokevaotn (T.X. apUOPBOAr] TOU E€OWTEPIKOL TNG MPETAAANIKAG
amokartdotaong). Av eival amapaitnto, ArmoMTIAVETE XPNOIHOTIOWVTAG
OIWVOTIVELHA 1] AKETOV.

2Tnv Tieploxri kovtd otov oA, Ba TipéTel va edpappdleTal pia KataAAnAn
Tipootaacia Tou TIoAdoU, n otoia evéexopEvwG va eTioTpwbel pe otabepn
Kovia.

KaBapiote Ta mpoetolpacpéva koAoBwpara (r.x. pe maota kabaplopou),
EemAlveTe Pe vepd Kal oteyvwote. Mnv umepEnpavete tTnv odovtivn. H
empdavela TPEMEL va dpaivetal eEAadppws LypPr.

Evepyomoinon tng kapouvAag epappoyng kat avaui§n Tov vAIKoo:
BYAATE TNV KAPOUAQ EPAPHOYHG ATIO TO CAKOUAAKL AUESWG TIPLV ATTO TN XPrion.
AvakwviioTe Aiyo Tnv kapouAa ebappoyiG HE TO XEPL TIPLY ATt TN XPrion, yid va
XaAapwoel n okovn. Katd tnv evepyoroinon, a TpEMel To LyPO amd
TO0 ¢lalidlova TmpowBnBei doo TO OGuvatdv TEPLOOOTEPO OTO
£0WTEPIKO TNG KAPoULAAG. Ma TNV emitevén autol, To AKPO ATo TO OTIoI0
Tipoe€Exel TO GLANISIO TOL LypoL Ba TIPETEL va TiieoTel o pla OkAnPER
empavela (.x. TPameql) T600 600 XPEIAlETAL YIA Va PETAKIVNBEL TO PLaAiSlo
(BA. e. 1). H kadpouha Ba TipéTtel va evepyoTtolnBei HOALG TIPLV TNV XPrion Kal
va TomoBetnBei apéowg TMAvw oe évav dovntr LPNAWV CLXVOTATWV
pe TouAdylotov 4.000 Sovrioelg ava Aemtod. Adriote Tnv va avapixBei
yia 10 devtepa. Adalpéote tnv amd Tov Sovnth Xwpic kabuotépnon
Kat epappodoote TNV OTOV Ppaxiova ouykpdtnong evog epyaleiou
epappoyng (m.x. AC Applicator, BA. avtiotolxeg odnyieg xpnong).
O xpdvog epyaciag Kat n ouvoxr PTTOPEL va ETNPEACTOUV artd TOV avTioToLo
TUTIO OUOKEUNG AVAPIENG.

Ei. 1: Evepyottoinon tng kayouAag epappoynsg

Edappoyn:

AvoifTe TIPOCEKTIKA TNV €060 ONKWVOVTAG TO PUYXOG EPAPHOYNG HEXPL
TéNOUG (BA. €lK. 2). ToTtoBeTiOTE TNV AvolypEvn KAPoula epappoyng oTov
Bpaxiova ouykpdtnong evég epyaleiov epappoyng (r.x. AC Applicator,
BA. avtiotolxeg odnyieg xpriong). To pOyxog HTopEel va evBuypappioTel
KATA TIPOTiKNan, TePIoTPEPOVTAG OAOKANPN TNV KAYOLAA EPAPHOYHG OTO
epyaleio epappoyng. XepiCovrag To €uBoro Tou epyareiov, EpappooTe TO
UAIKO aTteuBeiag oTiG £TIIPAVELEG TIOU £XOULV TIPOETOIHACTEL Yid OUYKOAANCN
Kal SIQVEIUETE TO XPNOIUOTIOWWVTAG YIa TIAapAdelypa To pUYXOG EPApHOYNG
NG KAyouAag. TomoBeteite TAvta Aiyn mepiooela vAikol. Edapudote
TNV amoKatdoTtaocn apéows aokwvtag eAadpld Tieon Kat Kpatnote TNV
otnv B€on g ouvexilovtag TNV eAadppld TIiEon KATA TOV TIOAUHEPIOUO.
ATIODUYETE TIG AOKOTIEG KABUOTEPNOELG PETAEL EvepyoTTOinONG, AvapiEng

Kal epappoyng Kabwg n apxopevn TEN PTTOPEi va KAvel Tnv diavopr kat Tnv
£pappoyn TNG AroKATACTACNG TILO TIOAUTIAOKN.

ED

Eik. 2: Avolypa tng kapouag epappoyns

>e Beppokpaocia dSwyatiov, n Meron AC emTpémel éva Tapabupo Xpovou
epyaciag Tepimou 3 AeTTd, TPV aro TNV €vapén Tou TIOAVHEPLOPOL PETA
aré 3 - 5 Aerrtd og 37 °C.

Yynhodtepeg Bepuokpacieq peldvouv kal XapnAotepeg Oeppokpaocieq
ETIEKTEIVOUV AUTOUG TOUG XPOVOUG epyaciag. ATIOPUYETE TNV €lOPOr
vepol Kal odAlou kKatd tnv ¢daon edappoyng kat mRéng. H mepiooeia
VAoV prtopei va adaipebei 1dlaitepa eDKOAA KATA TNV EAACTIKY dAon (Tt
ard TNV oOAOKARPWON TOU TIOAUHEPIOUOU) XPNOLUOTIOWWVTAG AVIXVELTHPA 1
E€otpo, yia Ttapadetypa.

Ymodeigelg, mpoduAageig:

— AmodUyeTe TNV ApeOH TOTIOBETNON O 0S0VTivn KOVTA OTOV TTIOADO 1) oe
EKTEBEIUEVO TIOADO.

— e TiepinTTwon emtadrq pe Ta pATia, EETTAUVETE KaAA pe AdBovo vepd Kal

oupBouleuteite opBaipiatpo.

HMeron AC 6ev Tipoopiletal yla HN-gVIOKUHEVEG ONO-KEPAUIKEG

ATTOKATAOTACELG  OTIWG  KEPAUIKA  TIUPLTIKOL, OUTE yla EPPEDES

ATIOKATAOTACEIG OUVBETNG PNTIVNG, OPBOSOVTIKA AYKIOTPA, KEPAHIKA

&vBETa, KEPAUIKA ETIEVOETA 1] OPEIG.

Ta epyaleia oL XpnolpoTIoloVVTAl TIPETEL va EETIAévovTaAl APECWS

pe kpLO vepd TPV TNV TAEN Twv LTTOAEpATwy. Metd tnv adaipeon

TwV 0pBOSOVTIKWY SAKTUAIWY, Ol TIEPITOEIEG TOU LAIKOD HTTOpPOUV va

adatpeBoLv ypriyopa Kat arard XpnolHoTIoVTAG EE0TPO UTIEPHXWV.

— ZlyoupeuTeite 0TI N KAPouAa edpappoyng Ba avapixBei apéows PETA TV

evepyorttoinon.

Ot vTTOSEIEEIG rY/Kal Ol CUHPOUVAEG pag dev oag amaildocoouv amod Tnv

€VB0VN va EAEYXETE TNV KATAANAOTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOL Tag

TIPOUNBEVOLE YA T OKOTIOVHEVN EdAPHOYH.

Zootaon (Katd oelpd PEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Strontium aluminium borosilicate glass, water, polyacrylic acid, tartaric acid

06nyieg poAagng kat epapuoyng:

Amtobnkevote Tnv Meron AC oe oteyvd pépog Beppokpaciag 15 °C -
23 °C. BydAte tnVv amd To 0aKoUAAKL apéowg Tipv amod tn xprion. Mnv to
XPNOWOTIOIEITE PETA TNV TIAPEAELON TNG NUEPOMNViag AENnG.

Antoppupn:
ATIOppIPTE TO TIPOIOV CUUPWVA PE TIG TOTIKEG SIATAEELG.

YTmoxpéwon SnAwong:

ZoBapd meploTaTikd OmMwG o Bavarog, n TMApodIkn 1 povipn, copapn
emdeivvon TG KATAOTAONG LYEIaG evog acBevoulg, Xprotn f AAAwv
TIPOOWTTIWV Kal évag coBapdg kivéuvog yla tn dnudaia vyeia, TTov cuvéRnoav
1 Ba propovoav va oupPolv oe cuvaptnon pe TV Meron AC, 6a TipETeL va
avadépovtal otnv VOCO GmbH kat otnv appodia apxr.

Znpeiwon:

MepiAnn oxetika pe tnv acdpdlela kat v KAwikr anodoon tnv Meron
Bpioketal otnv evpwmaiky Bdaon dedopévwvy yla Ta 1ATPOTEXVOAOYIKA
Tipoidvta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aemrtopepeic
TIAnpodopieg popeite £mtiong va Bpeite oTo www.voco.dental.

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

Applicatiecapsule

Beschrijving van het hulpmiddel:

Meron AC is een rontgenopaak glasionomeer bevestigingscement in
applicatiecapsules voor directe applicatie. Meron AC onderscheidt zich
door goede vloeieigenschappen, een hoge drukvastheid, fluoride-afgifte en
een geringe laagdikte.

Elke capsule bevat minimaal 0,19 ml bruikbaar cement.

Kleuren: universeel wit.

Indicaties:

— Bevestiging van op metaal gebaseerde kronen, bruggen, inlays en onlays

— Bevestiging van hoogvaste volkeramische kronen en bruggen (zoals
aluminiumoxide-, lithiumdisilicaat- en zirkoniumdioxide-keramiek)

— Bevestiging van op metaal gebaseerde en hoogvaste volkeramische
kronen en bruggen (zoals aluminiumoxide-, lithiumdisilicaat- en
zirkoniumdioxide-keramiek) op implantaatabutments

— Bevestiging van metalen wortelstiften of indirecte metalen stift-
stompopbouwen

— Bevestiging van geconfectioneere stalen kronen

— Bevestiging van orthodontische banden

Contra-indicaties:
Meron AC bevat polyacrylzuur. Bij bekende overgevoeligheden (allergieén)
voor dit bestanddeel van Meron AC moet van het gebruik worden afgezien.

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

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

Gebruiker:

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

Toepassing:

Voorbereiding:

Voorbehandeling van de restauratie volgens informatie van de fabrikant
(bijv. binnenkant van metalen restauraties zandstralen). Ontvet alles evt.
met alcohol of aceton.

Nabij de pulpa moet een geschikte pulpabescherming worden aangebracht
met daar overheen eventueel een stabiel cement.

Maak de geprepareerde stompen schoon (bijv. met een reinigingspasta),
spoel ze met water af en droog ze. Droog de dentine niet te sterk. Het
oppervlak moet er licht vochtig uitzien.

Applicatiecapsule activeren en materiaal mengen:

Neem de applicatiecapsule pas direct voér toepassing uit de buisfolie. Schud
de applicatiecapsule vooér toepassing even met de hand, om het poeder los
te maken. Bij het activeren moet de vloeistof uit de vloeistofkolf zo volledig
mogelijk in het binnenste van de capsule worden gedrukt. Hiervoor wordt
de applicatiecapsule met de vloeistofkolf omlaag tot aan de aanslag op een
hard oppervlak (bijv. tafel) gedrukt (zie afb. 1). Activeer de capsule pas direct
véor gebruik en klem deze onmiddellijk in een hoogfrequent mengapparaat
met minstens 4000 bewegingen per min. Meng de geactiveerde
applicatiecapsule 10 seconden, neem deze direct uit het mengapparaat
en zet de capsule in de houder van een applicator (bijv. AC Applicator,
zie dienovereenkomstige gebruiksinformatie). Verwerkingstijd en
consistentie kunnen worden beinvioed door het desbetreffende type
capsulemengapparaat.
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Afb. 1: Applicatiecapsule activeren

Applicatie:

Open de uitlaatopening voorzichtig door de applicatiecapsule tot de voelbare
aanslag op te tillen (zie afb. 2). Plaats de geopende applicatiecapsule in de
houder van een applicatietang (bijv. AC Applicator, zie dienovereenkomstige
gebruiksinformatie). Door de gehele applicatiecapsule in de houder
te draaien kan de canule naar believen in de juiste stand worden
gebracht. Giet het materiaal door bediening van de hendel direct op
de voor bevestiging voorbereide vlakken en verdeel dit bijv. met de
applicatiecanule van de applicatiecapsule. Breng altijd een klein beetje
teveel materiaal aan. Breng de restauratie direct onder lichte druk aan
en houd deze tijdens het uitharden onder lichte druk op z’n plek. Vermijd
onnodige wachttijden tussen activeren, mengen en aanbrengen, omdat de
beginnende verharding het verspreiden en het plaatsen van de restauratie
kan bemoeilijken.

Afb. 2: Applicatiecapsule openen

Meron AC kan bij kamertemperatuur ongeveer 3 min. worden verwerkt en
wordt na 3 - 5 min. bij 37 °C hard.

Hogere temperaturen verkorten, lagere temperaturen verlengen de
verwerkingstijd. Tijdens de applicatie en de uithardingsfase moet het
binnentreden van water en speeksel worden vermeden. Overtollig
materiaal kan bijv. met een scaler of curette heel gemakkelijk tijldens de
rubber-elastische fase (voér de volledige uitharding) worden verwijderd.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— Geen directe applicatie op dentine in de buurt van de pulpa en op de
geopende pulpa.

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

- Meron AC is niet bestemd voor niet-versterkte volkeramische restauraties
zoals silicaatkeramiek, voor indirecte composietrestauraties, voor
orthodontische brackets, voor keramische inlays, keramische onlays en
veneers.

Spoel gebruikte instrumenten direct af met koud water, voordat de
materiaalresten uitharden. Materiaalresten na het verwijderen van
orthodontische banden kunnen snel en veilig worden verwijderd met een
ultrasoonscaler.

- Er moet 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):
Strontiumaluminiumborosilicaatglas, water, polyacrylzuur, wijnzuur

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Meron AC 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.

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 Meron AC zijn opgetreden of hadden kunnen optreden,
moeten aan VOCO GmbH en de verantwoordelijke autoriteiten worden
gemeld.

Opmerking:

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

_— 0482
Brugsanvisning c €
EU Medicinsk udstyr

| overensstemmelse med DIN EN ISO 9917-1

Applikationskapsel

Produktbeskrivelse:

Meron AC er en radiopak glasionomer til cementering i kapsler for direkte
applikation. Meron AC er karakteriseret ved sine gode rheologiske
egenskaber, en hgj trykstyrke, fluorafgivelse og tynde filmtykkelse.

Hver kapsel indeholder minimum 0.19 ml brugbar cement.

Farve: universal hvid.

Indikationer:

— Cementering af metalbaserede kroner, broer, inlays og onlays

— Cementering af hojstyrke fuldkeramiske kroner og broer (som eksempelvis
aluminiumoxid, lithium disilicate og zirconiumoxid)

Cementering af bade metalbaserede og fuldkeramiske kroner og broer (som
eksempelvis aluminiumoxid, lithium disilicate og zirconiumoxid) pa
implantat abutments

— Cementering af metalstifter, eller som indirekte opbygningsmateriale

— Cementering af praefabrikerede stélkroner

— Cementering af orthodontiske band

Kontraindikationer:
Meron AC indeholder polyakryl syre. Meron AC ber ikke bruges i tilfeelde af
kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Meron AC kan anvendes til alle patienter uden begreensning med
hensyn til alder eller ken.

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

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

Anvendelse:

Forberedelse:

Forberedelse af restaureringen ifelge producentens anvisninger
(eksempelvis sandblzesning af indersiden af metalbaserede restaureringer).
Hvis det skennes nedvendigt, affedtes med alkohol eller acetone.

| det pulpanaere omréde skal der anvendes en egnet pulpabeskyttelse, der
eventuelt forsynes med et lag af stabil cement.

Rengor de forberedte overflader (eksempelvis med en rensepasta), rens med
vand og ter. Undga at udterre dentinen. Overfladen ber synes let fugtig.

Aktivering af applikationskapslen og blanding af materialet:

Udtag forst applikationskapslen af foliepakken, umiddelbart for brug.
Ryst kapslen kort med hénden fer aktivering, for at lesne pulveret. Under
aktivering skal al vaesken fra patronen presses helt ind i kapslen. For at
opné dette, skal den ende hvor vaeskeparonen sidder presses imod en hard
overflade (f.eks et bord), s& langt som patronen kan bevages (se billede
1). Kapslen mé& kun aktiveres direkte for den bliver blandet i en hojfrekvens
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).
Arbejdstid og konsistens kan influeres af forskellige typer kapselmixere.

Billede 1: Aktivering af applikationskapslen

Applikation:

Abn forsigtigt udlebet ved at lofte applikationsspidsen indtil du meaerker
et stop (se billede 2). Placer den dbnede applikationskapsel i holderen pa
applikationsinstrumentet (f.eks. AC Applicator, lees den respektive
brugsanvisning). Kanylen kan tilpasses ved at dreje kapslen i holderen. Ved
at klemme handtaget dispensers materialet direkte p& de forberedte
overflader og kan evt spredes ud med spidsen af applikationskanylen.
Pafor altid lidt mere materiale, end det er nedvendigt. Isest restaureringen
umiddelbart og hold den pa plads med et let tryk, bevar trykket imens
heerdningen foregar. Undgé unedvendig ventetid imellem aktivering,

blanding og applikation, da dette kan medfere uhensigtsmaessig hzerdning,
som kan besveerliggere placeringen af restaureringen.

Billede 2: Abning af applikationskapslen

Ved stuetemperatur tillader Meron AC et vindue pé& ca. 3 minutters
arbejdstid, fer haerdningen begynder efter 3 - 5 mins. ved 37 °C.

Hojere temperaturer forkorter og lavere temperaturer forleenger disse
arbejdstider. Undga indtreengen af vand og spyt under péferings- og
hzerdningsfasen. Overskydende materiale fiernes nemmest under den
elastiske fase (for komplet hzerdning) med brug af eksempelvis en scaler
eller en curette.

Anvisninger, forholdsregler:

- Undga direkte applikation pa dentin neer pulpa, eller pa blottet pulpa.

- Ved kontakt med gjnene skyl grundigt med masser af vand og konsultér
en gjenlaege.

- Meron AC er ikke ment til brug for ikke-forsteerkede fuldkeramiske

restaureringer, sa som silicat-keramik, og heller ikke til indirekte

kompostitrestaureringer, orthodontiske brackets, keramiske inlays,

keramiske onlays, eller facader.

Instrumenter som er blevet brugt skal rengeres omgaende med koldt

vand fer det resterende materiale hzerder. Efter fiernelse af orthodontiske

band, kan resterende materiale fjernes hurtigt og nemt med et

ultralydsinstrument.

- 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.

S ing (iht. faldende ir
Strontiumaluminiumborosilikatglas, vand, polyacrylsyre, vinsyre

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Opbevar Meron AC pé et tert sted imellem 15 °C - 23 °C. Fjern forst kapslen
fra folieindpakningen umiddelbart for brug. Efter udlebsdatoen méa produktet
ikke laengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

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

Bemazerk:

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

Kayttoohjeet
EU Laakinnallinen laite
DIN EN ISO 9917-1 -standardin mukainen

Applikointikapseli

Tuotekuvaus:

Meron AC on rontgenopaakki lasi-ionomeerikiinnityssementti applikointi-
kapseleissa suoraan vientiin.

Meron AC on hyvit reologiset ominaisuudet, korkea puristuslujuus, fluoridin
vapautuminen ja ohut kalvon paksuus.

Jokainen kapseli sisaltaa vahintaan 0.19 ml kaytettokelpoista sementtia.
Varisavyt: universaali valkoinen.

Kayttoaiheet:

- Kiinnittd&kseen metallipohjaisia kruunuja, siltoja, inlay- ja onlay-toita.

Kiinnittadkseenlujastikokokeraamisetkruunutjasillat (kutenalumiinioksidiset,

litium disilikaattiset ja keraamiset zirkoniumdioksidiset)

- Kiinnittadkseen metallipohjaiset ja lujat kokokeraamiset kruunutjasillat (kuten
alumiinioksidiset, litium disilikaattiset ja keraamiset zirkoniumdioksidiset)
implanttien tukipilareihin.

— Kiinnittaékseen metalliset juurikanavanastat tai epdsuorat metallinastaiset
pilarit

- Kiinnittadkseen esivalmistetut terdskruunut

- Kiinnittaékseen oikomiskojeita

Vasta-aiheet:
Meron AC siséltaa polyakryylihappo. Mikéli potilaan tiedetdan olevan
yliherkké (allerginen) néille Meron AC aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:

Meron AC voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ik&én tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéyttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Meron AC kayttavat hammaslaéketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
kayttajat.

Kayttotapa:

Valmistelu:

Restoraation esikéasittely valmistajan ohjeiden mukaisesti: (esim.
hiekkapuhaltamalla metallirestoraation siséltd). Tarvittaessa rasvanpoisto
tapahtuu kayttamalla alkoholia tai asetonia.

Hyvin syvissé kaviteeteissa tulisi kdyttda sopivaa hammasytimen suojausta,
joka tarvittaessa pinnoitetaan kestavalléa sementilla.

Puhdista preparoidut pilarit (esim. puhdistustahnalla), huuhtele vedelld ja
kuivaa. Al3 ylikuivaa denti Pinnan tulee olla hieman kostea.

Applikointikapselin aktivointi ja materiaalin sekoittaminen:

Poista kapseli suojapakkauksestaan ainoastaan juuri ennen sen kayttoa.
Ravista applikointikapselia lyhyesti kdsin ennen kéytt64, jotta jauhe irtoaa.
Aktivoinnin aikana, pullon sisélla oleva neste téytyy puristaa kapselin sisdan
niin téydellisesti kuin mahdollista.

Taméa tapahtuu seuraavanlaisesti: applikointikapselin loppuosa, missa
nestepullo sijaitsee, painetaan alas kovaa pintaa (esim. poytd) vasten (ks.
kuva 1).
Kapseli tulee aktivoida juuri ennen sen kayttda ja asettaa vélittdmasti
suurtaajuus sekoittimeen, jossa on védhintdan n. 4000 vardhdysta
minuutissa. Sekoita aktivoitu applikointikapseli 10 sekunnin ajan, poista
applikointikapseli sekoittimesta vélittdmasti sekoittamisen jélkeen ja sisdan
aseta se kapselinviejaan (esim. AC Applicator, ks. vastaavat kayttdohjeet).
Tyo6skentelyaikaan ja konsistenssiin voidaan vaikuttaa kunkin tyyppisella
kapselin sekoittajalaitteella.
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Kuva 1: Applikointikapselin aktivointi

Applikointi:

Avaa varovasti poistoaukko nostamalla applikointikarkeé kunnes tunnet sen
pyséhtyvéan (katso kuva 2). Aseta avattu applikointikapseli applikointi-
instrumentin paéhan (esim. AC Applicator, katso kunkin vi kayttoohje).
Kanyyli voidaan suunnata vaadittuun suuntaan kaantamalla koko
applikointikapselia viejassaan.

Kayttamalla vipua, annostele materiaali suoraan pinnoille, jotka on valmistettu
kiinnittdmiseen ja vie se esimerkiksi kayttamalla applikointikapselin
viejakérkea.

Annostele aina pieni ylimdara materiaalia. Aseta restoraatio vélittdmasti
kevyesti painaen ja pidé sitéd paikallaan jatkaen painamalla sitd kevyesti
kunnes kovettuminen tapahtuu. Valta turhaa odotusaikaa aktivoinnin ja
sekoittamisen valilla, koska kovettumisen alkaminen voi tehda annostelusta
ja restoraation asettelusta vaikeampaa.

Kuva 2: Applikointikapselin avaaminen

Huoneenlampétilassa, Meron AC on noin. 3 minuuttia tydskentelyaikaa,
ennen kuin kovettuminen alkaa 3 - 5 minuuttia 37 °C lampdétilassa.
Korkeammat lampétilat lyhentévat ja matalammat pidentavat naité tydaikoja.
Estd veden tunkeutuminen ja syljen paasy applikoinnin aikana ja
kovettumisvaiheessa. Ylim&ardinen materiaali voidaan poistaa
erityisen helposti kumielastisessa vaiheessa (ennen taydellista kovettumista)
kéyttden esim. hammaskivenpoisto instrumenttia tai kyrettia.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Vaélta suoraa vientia dentiiniin pulpan lahelle tai ollessa alttiina sille.

Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedelld ja hakeudu

silmélaékariin.

Meron AC ei ole tarkoitettu ei-vahvistettuihin kokokeramisiin

restoraatioihin, kuten silikaattikeramiisiin, eika epésuoriin

yhdistelmamuovirestotaatioihin, ortodonttisiin braketteihin, keraamisiin

inlay-t6ihin, keraamisiin onlay-t6ihin tai laminaatteihin.

Kaytetyt instrumentit on huuhdeltava valittdmasti kylmélla vedelld ennen

materiaalijaénteiden kovettumista. Oikomiskojeiden poistamisen jalkeen

materiaalien jaégmat voidaan poistaa nopeasti ja varovasti kayttaen

ultradénilaitettta.

— Varmista, etta kapseli sekoitetaan valittémaésti aktivoinnin jalkeen.

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

Ki (suuri pitoist pienil H
Strontium-alumiini-borosilikaattilasi, vesi, polyakryylihappo, viinihapot

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailytd Meron AC kuivassa paikassa 15 °C - 23 °C lampétilassa. Poista kap-
seli foliostaan vain juuri ennen valitonta kayttoa.

Ainetta ei saa kdyttaa viimeisen kayttdpaivamaaran jélkeen.

Hévittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:
Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyvéa vakava heikkeneminen, ja
vakava vaara julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut iimeta Meron
AC kéaytossa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta vastaavalle
viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Meron turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysté on
tallennettu eurooppalaisen lagkinnéllisten 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

Applikasjonskapsler

Produktbeskrivelse:

Meron AC er en glassionomer-sement med rontgenskontrast for
sementering i applikasjonskapsler for direkte applikasjon. Meron AC
karakteriseres med gode reologiske egenskaper, hoy kompressiv styrke,
fluorutslipp og liten filmtykkelse.

Hver kapsel inneholder minimum 0,19 ml ferdig sement.

Farger: universal hvit.

Indikasjoner:

— Sementering av metall-baserte kroner, broer, inlays og onlays

- Sementering av hel-keramiske kroner og broer med hoy styrke (slik som alu-
miniumoksid, lithiumdisilikat og zirkoniumoksid porselen)

— Sementeringavmetallbaserteoghelkeramiskekronerogbroermedhoystyrke
(slik som aluminiumoksid, lithiumdisilikat og zirkoniumoksid porselen)
pa implantatfester

- Sementering av metall rotkanalstifter eller indirekte metall post konusopp-
bygginger

- Sementering av prefabrikerte stalkroner

- Sementering av kjeveortopediske band

Kontraindikasjoner:
Meron AC inneholder polyakrylsyre. Meron AC ma ikke brukes ved kjent
overemfintlighet (allergier) overfor dette innholdsstoffet.

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

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

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

Anvendelse:

Preparasjon:

Restaureringen forbehandles i henhold til produsentens instruksjoner (f.eks.
sandblasing pé innsiden av metallrestaureringer). Om nedvendig avfettes
ved bruk av sprit eller aceton.

| omréadet nzer tannpulpaen ma det brukes egnet tannpulpabeskyttelse som
ogsa mé dekkes med et stabilt lag av sement.

Rengjer de preparerte konuser (f.eks med en rensepasta), skyll med vann
og terrlegg. Dentinet skal ikke torkes for mye. Overflaten skal fremsta som
lett fuktet.

Aktivering av applikasjonskapselen og blanding av materialet:

Applikasjonskapselen skal ikke tas ut fra oppbevaringsposen for
umiddelbart fer bruk. Rist applikasjonskapselen lett med hénden fer bruk
for & lesne pa pulveret. Gjennom aktiveringen skal s& mye som mulig av
vaesken fra stempelet presses inn i kapselen. For & oppné dette skal enden
av applikasjonskapselen der stempelet med vesken stikker frem presses
mot en hard overflate (f.eks et bord) s& langt som stempelet beveger seg
(se fig. 1). Kapselen skal aktiveres umiddelbart for bruk og settes med
en gang inn i en hoeyfrekvens 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).
Arbeidstiden og konsistensen kan pavirkes av typen kapselmikser.

Fig. 1: Aktivering av applikasjonskapselen

Applikasjon:

Kapselen &pnes forsiktig ved & skru spissen pé kapselen inntil den stopper (se
fig. 2). Plasser den dpnede applikasjonskapselen i holderen pé et applikasjons-
instrument (f.eks. AC Applicator, se de respektive bruksanvisninger).
Kanylen kan justeres som ensket ved & snu hele applikasjonskapselen i
holderen. Ved bruk av handtaket dispenseres materialet direkte pa flaten
som er preparert for sementering og fordeles utover for eksempel ved bruk
av applikasjonsspissen p& applikasjonskapselen. Det skal alltid appliseres
noe overfladig materiale. Plasser restaureringen umiddelbart ved & bruke et
lett trykk og hold det pa plass med & fortsette & trykke lett mens herdingen
pagér. Unnga unedvendig ventetid mellom aktivering, blanding og

applikasjon da begynnende herding kan gjere dispensering og plassering
av restaureringen vanskeligere.

Fig. 2: f\pning av applikasjonskapselen

| romtemperatur har Meron AC et vindu pa ca. 3 minutter arbeidstid, for
herdingen begynner etter 3 - 5 min. ved 37 °C.

Hoyere temperaturer forkorter, og lavere temperaturer forlenger
arbeidstiden. Unngé pavirkning av vann og saliva under applikasjons- og
herdefasen. Overflodig materiale kan fiernes spesielt enkelt under den
gummi-elastiske fasen (for fullstendig herding) for eksempel ved bruk av
en scaler eller en curette.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Unnga direkte applikasjon pa dentin naer pulpa eller eksponerte pulpa.

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

Meron AC er ikke beregnet for ikke forsterkede helkeramiske
restaureringer slik som silikat porselen, eller for indirekte kompositt
restaureringer, kjeveortopediske braketter, porselen inlays, porselen
onlays eller fasetter.

Brukte instrumenter skylles umiddelbart med kaldt vann fer overfledig
materiale herdes. Etter avtaging av kjeveortopediske band kan overfladig
materiale fiernes raskt og forsiktig ved bruk av en ultrasonisk scaler.

— Sorg for at applikasjonskapselen er blandet umiddelbart etter aktivering.
Vére merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene
som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

ing (etter
Strontiumaluminiumborosilikat-glass, vann, polyakrylsyre, vinsyre

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Meron AC skal lagres pé et tort sted i temperaturer mellom 15 °C - 23 °C.
Fjern den ikke fra folien for umiddelbart for bruk. Ikke bruk produktet etter
utlepsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

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

Merknad:

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

Fig. 2: Oppning av appliceringskapseln

Vid rumstemperatur tilldter Meron AC en arbetstid pa cirka 3 minuter, innan
hérdningen bérjar efter 3 - 5 minuter vid 37 °C.

Hoégre temperaturer foérkortar och lagre temperaturer férldnger dessa
arbetstider. Férhindra kontamination av vatten och saliv under applicering
och hardningsfas. Overskottsmaterial kan tas bort med latthet under den
gummi-elastiska fasen (innan det hardat helt och hallet) med t.ex. en scaler
eller curette.

Information, forsiktighetsatgérder:

- Undvik direkt applicering pa dentin nara pulpan och direkt p& blottad
pulpa.

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

— Meron AC &r inte avsett for oférstarkta helkeramiska restaurationer som
silikatporslin, inte heller for indirekta kompositrestaurationer, ortodontiska
brackets, porslinsinlagg eller onlays och fasader av porslin.

— Instrument som anvénds behdver direkt skdljas med kallt vatten innan
materialrester hardar. Efter avlagsnande av ortodontiska band kan

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN 1SO 9917-1

Appliceringskapsel

Produktbeskrivning:

Meron AC ar ett rontgenkontrasterande glasjonomercement i kapslar for
direkt applicering. Meron AC karaktariseras av goda reologiska egenskaper,
en hog tryckhallfasthet, fluoravgivning och 1&g filmtjocklek.

Den anvandbara mangden cement i varje kapsel uppgér till minst 0,19 ml.
Farger: universal vit.

Indikationer:

- Cementering av metallbaserade kronor, broar, inldgg och onlays

- Cementering av hdghéllfasta helkeramiska kronor och broar (som keramer av
aluminiumoxid, litiumdisilikat och zirkoniumdioxid)

- Cementering av metallbaserade och hdghalifasta helkeramiska kronor
och broar (som keramer av aluminiumoxid, litiumdisilikat och zirkonium-
dioxid) pa implantatdistanser

— Cementering av rotstift av metall eller indirekta pelaruppbyggnader i metall

— Cementering av prefabricerade stélkronor

— Cementering av ortodontiska band

Kontraindikationer:
Meron AC innehéller polyakrylsyra. Meron AC ska inte anvéndas vid kand
hypersensivitet (allergi) mot detta innehallsdmne.

Patientmalgrupp:
Meron AC kan anvéndas for alla patienter utan begransning avseende alder
eller kén.

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

Anvéndare:
Anvéandningen av Meron AC ska utféras av professionellt utbildad
tandvardspersonal.

Anvéndning:

Forberedelser:

Foérbehandla restaurationen enligt tillverkarens anvisningar (t.ex.
sandblastring av insidan p& metallrestaurationer). Om sé behdvs, avfetta
med alkohol eller aceton.

| omradet nadra pulpan bér ett 1ampligt pulpaskydd appliceras, vilket
eventuellt tdcks 6ver med ett stabilt cement.

Rengor preparerade pelare (t.ex. med en rengéringspasta), skélj med vatten
och torka. Overtorka inte dentinet. Ytan ska se latt fuktig ut.

Aktivering av applicerir ochk ing av materialet:

Ta ut appliceringskapseln ur férpackningspasen férst omedelbart fére
anvandning. Skaka kapseln latt for hand fére anvandning for att 16sgora
pulvret. Under aktiveringen maste vétskan i kolven pressas in till insidan av
kapseln i stérsta majliga grad. For att uppna detta ska &nden pé kapseln dar
kolven sticker ut, tryckas ner mot en hérd yta (t.ex. ett bord) sa att kolven
trycks in s& langt den kan komma (se fig. 1). Kapseln ska aktiveras forst
direkt fore anvandning och omedelbart placeras i en hégfrekvensblandare
med minst 4000 oscillationer per minut. Blanda den aktiverade kapseln i
10 sek. Avldgsna kapseln fran blandaren utan dréjsméal och placera den
i hallaren pa appliceringsverktyget (t.ex. AC Applicator, se tillhérande
bruksanvisning). Arbetstiden och konsistensen kan paverkas av vilken typ
av blandare som anvénds.

Fig. 1: Aktivering av appliceringskapseln
Applicering:
Oppna forsiktigt kapseln genom att lyfta appliceringsspetsen tills det
kénns ett stopp (se fig. 2). Placera den 6ppnade appliceringskapseln i
héllaren pa ett appliceringsinstrument (t.ex. AC Applicator, se respektive
bruksanvisning). Spetsen kan riktas in efter behov genom att hela kapseln
vrids i hallaren. Anvand instrumentet for att dosera materialet direkt pa
de ytor som ar férberedda for cementering och sprid ut det, till exempel
med hjélp av spetsen pé appliceringskapseln. Applicera alltid ett visst
dverskott av material. Placera omedelbart restaurationen med I4tt tryck och
héll den i position med fortsatt I&tt tryck medan hardningen sker. Undvik
onddiga véntetider mellan aktivering, blandning och applicering, eftersom

begynnande hérdning kan goéra dosering och placering av restaurationen
svarare.

materi snabbt och skonsamt tas bort med ultraljudsscaler.

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 ldmplighet for den
avsedda anvandningen.

Sammansittning (enligt fallande andel):
Strontiumaluminiumborosilikat glas, vatten, polyakrylsyra, vinsyra

Anvisningar for férvaring och anvéndning:

Férvara Meron AC torrt och vid temperaturer p& 15 °C - 23 °C. Ta endast
ut kapseln ur folieférpackningen omedelbart fére anvéndning. Anvand inte
efter utgdngsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

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

Obs:

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




Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z
Megfelel a DIN EN ISO 9917-1 szabvanynak

Applikacios kapszula

Termékleiras:

A Meron AC rontgenarnyékot add Uvegionomer ragaszté cement
applikaciés kapszuldban direkt alkalmazasra. A Meron AC jellemzéi a j6
reoldgiai tulajdonsagok, a magas nyomoészilardsdg, a fluorid-kibocsatas és
a vékony vastagsagu ragasztasi filmréteg.

Minden kapszula legaldbb 0,19 ml felhasznélhaté cementet tartalmaz.
Szinek: univerzalis fehér.

Javallatok:

— Fémalapu koronak, hidak, inlay-k és onlay-k ragasztasa

— Nagyszilardsagu teljes keramia koronak és hidak (példaul aluminium-oxid,
litiumdiszilikat és cirkénium-dioxid keramia) ragasztasa

Fémalapu és nagy szilardsagu teljes kerdmia korondak és hidak (példaul -
aluminium-oxid, litium-diszilikat és cirkonium-dioxid kerdmia) implantatum
felépitményekhez ragasztasa

Fém gyokércsapok vagy indirekt fém csapos csonkfelépitések ragasztasa
— Elére gyartott acél koronak ragasztasa

Fogszabdlyoz6 szalagok ragasztasa

Ellenjavallatok:
A Meron AC tartalmaz poliakrilsavat. A Meron AC ezen Osszetevéivel
szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A Meron AC minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkéotések
nélkil alkalmazhat6.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemzdéi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozd termékszabvanyoknak.

Felhasznalék:
A Meron AC csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

Preparacio:

Arestauraciot a gyarto utasitasai szerint kell elékésziteni (pl. homokflvas a fém
poétlasok belsejében). Amennyiben sziikséges, zsirtalanitsa alkohollal, vagy
acetonnal.

A pulpakozeli terlileten megfelelé pulpavédelmet kell alkalmazni, és lezarni
végleges cementtel.

Tisztitsa meg az el6készitett csonkot (pl. tisztitd paszta), oblitse le vizzel
és szaritsa meg. Ne szaritsa tul a dentint. A fellletetnek enyhén nedvesnek
kell lennie.

Az applikacios kapszula aktivalasa és az anyag 6sszekeverése:

A védbzacskot csak kozvetlenll a felhasznalas el6tt tavolitsa el az applikacios
kapszularél. Razza fel az applikacios kapszulat roviden kézzel a felhasznélas
elétt annak érdekében, hogy a por fellazuljon. Az aktivalds soran a folyadékot
a tartdlybdl a kapszula belsejébe kell nyomni a lehetd legteljesebb
mértékben. Ennek elérése érdekében, az applikaciés kapszula végét,
ahol a folyadéktartaly kinyulik, nyomja le egy kemény fellletre (pl. egy
asztallapra), mindaddig, ameddig csak a folyadéktartaly mozogni képes
(lasd a Il. 1). Az applikacids kapszuldt csak kdzvetlenil a felhasznalas
el6tt aktivalja és azonnal helyezze nagyfrekvencias kapszulakeverébe
(legaldbb 4000 rezgés percenként). Kevertesse az aktivalt applikaciés
kapszulat 10 masodpercig, azonnal vegye ki a mixerbdl és helyezze
az applikator tartéjaba, majd applikdlja az anyagot (pl. AC Applicator,
lasd a megfelel6 hasznalati utasitast). A munkaid6é és a konzisztencia
fligg az adott kapszula keveré gép tipusatol.

P i

1. dbra: az applikacios kapszula aktivalasa

Applikalas:

Ovatosan nyissa ki az applikacids csér megemelésével a kapszulat, egészen
addig, amig Ugy érzi, hogy megakad (lasd az 2. dbrat.). Helyezze a megnyitott
applikéacids kapszulat az applikacios eszkoz tartérészébe (pl. AC Applicator,
lasd a megfelelé haszndlati utasitast). A kantilt a kivant iranyba gy lehet
beallitani, hogy a tartéban az egész applikaciés kapszulat elforgatjuk. A kar
miuikddtetésével adagolja az anyagot kdzvetlenll a ragasztasra el6készitett
fellletre, amely példaul az applikaciés kapszula applikécids cstcsaval
eloszlathaté. Minden applikdlasnal keletkezzen egy kis anyagfelesleg.
Helyezze a restauraciot azonnal a helyére és gyakoroljon ra enyhe nyomast,
és tartsa a helyén tovabbra is enyhe nyomas mellett, amig megkét.
Kerlilie a felesleges vérakozasi id6t az aktivalas, keverés és az applikalas
kozott, mivel a kezdeti bedllitas, az adagolas és a restauracié pozicionalasa

nehezebbé valhat.

2. dbra: nyissa meg az applikaciés kapszulat

Szobahémérsékleten a Meron AC kb. 3 perc feldolgozasi idét biztosit a
kotés megkezdddéséig, amely 3 és 5 perc utan indul el 37 °C-on).
Magasabb hémérséklet lerdviditi, az alacsonyabb hémérséklet
meghosszabbitja a munkaidét. El kell kertini a vizzel és a nyallal térténd
érintkezést az applikdlas soran és a bedllitasi fazisaban. A felesleges
anyagot kulondsen koénnyen el lehet tavolitani a gumielasztikus
fazis soran (a teljes térhalésodas el6tt) egy scaler vagy egy
kiretkanal segitségével.

Megjegyzések, ovintézkedések:

— Kerlilje a direkt alkalmazast a nem kellSen vastag dentin vagy szabadda
valt pulpa esetén.

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

— A Meron AC nem célia a nem megerdsitett telies kerdmia pétlasok,
ugymint a szilikat keramidk, sem az indirekt kompozit helyredllitasok,
fogszabalyozasi brekettek, keramia inlay-k, keramia onlay-k, vagy héjak
rogzitése.

Haszndlat utan az eszkdzoket azonnal le kell ébliteni hideg vizzel,
miel6tt az anyagmaradvanyok rakétnének. A fogszabalyozasi szalagok
eltavolitdsat kdvetéen az anyagmaradvanyokat gyorsan és kiméletesen
el lehet tavolitani ultrahangos depurétorral.

- Ugyelien arra, hogy az applikaciés 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):
Stroncium-aluminium-boroszilikat tveg, viz, poliakrilsav, borkésav

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Az Meron AC szdaraz helyen, 15 °C - 23 °C hémérsékleten tarolandé. A
véddéfoliat csak kozvetlentl a felhaszndlds el6tt tavolitsa el. A lejarati idé
utan ne hasznalja fel.

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

Jelentési kotelezettség:

A Meron AC alkalmazasdval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmeriil6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy
mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan
sulyos romlasa, illetve a sulyos kdzegészségligyi veszély, be kell jelenteni a
VOCO GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

A Meron biztonsdgossagarél és klinikai teljesitményérél rovid
jelentések allnak rendelkezésre az Eurépai 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

Kapsuiki aplikacyjne

Opis produktu:

Meron AC jest cementem glasjonomerowym do osadzania w
kapsutkach, widocznym w promieniach RTG, do bezposredniej
aplikacji. Meron AC charakteryzuje sie dobrymi witasciwosciami
reologicznymi, wysoka wytrzymatoscig na $ciskanie, uwalnianiem fluoru
oraz mozliwoscig aplikaciji cienka warstwa.

Kazda kapsutka zwiera minimum 0.19 ml nadajacego sie do uzytku cementu.
Odcienie: uniwersalny biaty.

Wskazania:

— Osadzanie koron i mostéw na podbudowie metalowej oraz wktadéw
koronowych typu inlay i onlay

— Osadzanie pefnoceramicznych koron i mostéw z porcelany o
wysokiej wytrzymatosci (na bazie tlenku glinu, dwukrzemianu litu i
dwutlenku cyrkonu)

— Osadzanie na tacznikach implantéw koron i mostéw na podbudowie
metalowej oraz petnoceramicznych koron i mostéw z porcelany o
wysokiej wytrzymatosci (na bazie tlenku glinu, dwukrzemianu litu i
dwutlenku cyrkonu)

— Osadzanie metalowych wktadéw korzeniowych lub wykonanych technika
posrednig metalowych wktadéw koronowo-korzeniowych

— Osadzanie gotowych koron stalowych

Osadzanie pierscieni ortodontycznych

Przeciwwskazania:

Meron AC zawiera kwas poliakrylowy. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na ten sktadnik produktu Meron AC nalezy
zrezygnowaé z jego zastosowania.

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

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

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

Zastosowanie:

Przygotowanie:

Nalezy przygotowa¢ odbudowe zgodnie z instrukcjg producenta (np. wykona¢
piaskowanie wnetrza metalowej odbudowy). W razie potrzeby
odttusci¢ ja uzywajac alkoholu lub acetonu.

W poblizu miazgi nalezy zastosowa¢ odpowiedni preparat chronigcy
miazge, ktéry moze zostaé pokryty stabilnym cementem.

Oczysci¢ przygotowane zreby (np. przy uzyciu pasty czyszczacej), wyptukaé
wodg i osuszy¢. Nie przesusza¢ zebiny. Powierzchnia powinna by¢ lekko
wilgotna.

Aktywacja kapsutki aplikacyjnej i mieszanie materiatu:

Wyja¢ kapsutke aplikacyjng ze zgrzewanej torebki bezposrednio przed
uzyciem. Krétko wstrzasnac recznie kapsutkg aplikacyjna przed uzyciem.
Podczas aktywacji nalezy caly ptyn zawarty w ttoku w miare mozliwosci
wcisngé do wnetrza kapsutki. W tym celu nalezy dociska¢ koricowke
kapsutki aplikacyjnej, z ktérej wystaje ttok zawierajacy ptyn, do poziomej
twardej powierzchni (np. stotu) do momentu, kiedy nie bedzie mozliwe dalsze
wsunigcie ttoka (patrz rys. 1). Kapsutke nalezy aktywowac tylko bezposrednio
przed uzyciem i natychmiast zatadowac do miksera o wysokiej czgstotliwosci
z co najmniej 4000 oscylacji na minute. Miesza¢ aktywowang kapsutke
aplikacyjna przez 10 sekund, niezwtocznie wyjac ja z mieszalnika i wozyé
do urzadzenia aplikujacego (np. AC Applicator, patrz odpowiednia instrukcja
uzytkowania). Czas pracy materiatem oraz jego konsystencja moga zaleze¢
od rodzaju wstrzasarki.

)

Rys. 1: Aktywacja kapsutki aplikacyjnej

Aplikacja:

Ostroznie otworzy¢ ujscie kapsutki przez podniesienie koncowki
aplikacyjnej az do wyczuwalnego oporu. Otwarta kapsutke nalezy
umiesci¢ w odpowiednim miejscu aplikatora do kapsutek (np. AC Applicator,
patrz instrukcja uzycia aplikatora). Koricéwka aplikacyjna moze by¢ dowolnie
ustawiona przez obrdcenie catej kapsutki w aplikatorze. Przy uzyciu dzwigni
materiat wycisnac bezposrednio na powierzchnig przygotowana do osadzania
i rozprowadzi¢ go uzywajac na przyktad koricéwki aplikacyjnej, bedacej
czescia kapsutki. Materiat aplikowac zawsze z lekkim nadmiarem. Odbudowe
umiesci¢ natychmiast w jamie ustnej lekko dociskajac i utrzymywac nacisk
az do utwardzenia si¢ materiatu. Unika¢ niepotrzebnego czasu oczekiwania
miedzy aktywacja, mieszaniem i aplikacjg, gdyz rozpoczete wigzanie
materiatu moze utrudni¢ odpowiednie umieszczenie odbudowy.

Rys. 2: Otwarcie kapsutki aplikacyjnej

Czas pracy materiatem Meron AC w temperaturze pokojowej wynosi okoto
3 minut, a wigzanie rozpoczyna sig po 3 - 5 minutach w temperaturze 37 °C.
Wyzsza temperatura skraca, a nizsza wydtuza czas pracy. Nalezy
unika¢ kontaktu z woda i $ling podczas aplikacji i utwardzania
materiatu. Nadmiar materiatu moze zosta¢ usuniety szczegdinie tatwo,
gdy materiat jest jeszcze elastyczny (przed catkowitym utwardzeniem) np.
przy uzyciu skalera lub kirety.

Informacje d Srodki ostroz

- Nie nalezy aplikowa¢ materiatu Meron AC na zebine w poblizu miazgi i na

obnazona miazge.

W razie kontaktu z oczami przeptuka¢ doktadnie duzg iloscig wody i

skonsultowac sig z okulista.

— Meron AC nie jest przeznaczony do osadzania niewzmocnionych prac

petnoceramicznych, na przyktad wykonanych z porcelany krzemianowej,

posrednich wypetniert kompozytowych, zamkéw ortodontycznych,

ceramicznych prac typu inlay i onlay oraz licowek.

Narzedzia nalezy natychmiast po uzyciu umy¢ zimna wodg przed

utwardzeniem sie materiatu. Po usunieciu pierécieni ortodontycznych

resztki materiatu mozna szybko i delikatnie usunac¢ przy pomocy skalera

ultradzwigkowego.

- Kapsutki aplikacyjne musza by¢ mieszane niezwtocznie po aktywacii.

— Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Panstwa
z obowiazku sprawdzenia przydatnos$ci dostarczonych przez nas
preparatow do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Szkfo strontowo-glinowo-borowo-krzemowe, woda, kwas poliakrylowy,
kwas winowy

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Przechowywa¢ Meron AC w suchym miejscu w temperaturze od 15 °C do
23 °C. Wyjmowa¢ z opakowania foliowego dopiero bezposrednio przed
uzyciem. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

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

Uwaga:

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




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

CS

Aplikaéni kapsle

Popis produktu:

Meron AC je rentgen kontrastni skloionomerni cement na upeviiovani
v aplikaénich kapslich pro piimé pouziti. Meron AC je charakteristicky
dobrymi reologickymi vlastnostmi, vysokou mirou pevnosti v tlaku,
uvolfiovanim fluoridu a slabou silou vrstvy.

KaZzda kapsle obsahuje minimainé 0,19 ml pouzitelného cementu.

Odstiny: univerzalni bily.

Indikace:

- Upeviiovani kovovych korunek, méstkd, inleji a onleji

- Upeviovani vysoce pevnych celokeramickych korunek a mistkl (napf.
z oxidu hlinitého, lithium disilikatu a oxidu zirkonicitého)

— Upevriovani kovovych a vysoce pevnych celokeramickych korunek a

mustkd (napf. z oxidu hlinitého, lithium disilikatu a oxidu zirkoni¢itého)

na implantologické abutmenty

Upeviiovani kovovych kofenovych ¢epl nebo nepfimych dostaveb s

kovovym ¢epem

— Upevriovani prefabrikovanych ocelovych korunek

— Upevriovani ortodontickych paskd

Kontraindikace:
Meron AC obsahuje kyselina polyakrylova. V pfipadé znamé precitlivélosti
(alergie) na tuto slozku produktu Meron AC je nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacientt:
Meron AC Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného Gcelu
pouziti a pfislusnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:

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

Pouziti:

Priprava:

Néhradu nejprve upravte podle navodu vyrobce (napf. opiskovanim
vnittku kovové nahrady). Je-li to nutné, odmastéte nahradu alkoholem
nebo acetonem.

V tésné blizkosti dfené by se mél aplikovat vhodny podkladaci material
chranici dfen, na ktery je pfipadné mozné nanést staly cement.
Preparované pahyly oCistéte (napf. Cistici pastou), oplachnéte vodou a osuste.
Nepfresuste dentin. Povrch by mél vypadat mirné vihky.

Aktivace aplika¢ni kapsle a michani materialu:

Aplikaéni kapsli vyjimejte z trubicovitého obalu az tésné pred pouzitim. Pred
pouzitim aplikaéni kapsli z ddivodu uvolnéni prasku v ruce kratce protfepeijte.
Béhem aktivace musi byt pokud mozno vSechna tekutina z bariky vtlacena
dovnitt kapsle. Za timto U¢elem se na tvrdé podloZce (napf. na stole) pomalu
stla¢i konec aplikacni kapsle, kde je umisténa barika s tekutinou, az se do
kapsle zasune (viz obr. 1). Kapsle se musi aktivovat tésné pred pouzitim
a poté ihned vlozit do vysokofrekvenéni michacky s nejméné 4000 kmity
za minutu. Aktivovanou aplikaéni kapsli michejte po dobu 10 sekund,
bez prodlev vyjméte z michacky a vlozte do drzaku aplikatoru (napf. AC
Applicator, viz pfislusny navod k pouZzit)). Doba zpracovani a konzistence
mohou byt ovlivnény pouzitym typem michacky kapsli.

Obr. 1: Aktivace aplikacni kapsle

Nanaseni:

Opatrné oteviete otvor vytazenim aplikacniho hrotu az po citelnou
zardzku (viz obr. 2). Umistéte otevienou aplikacni kapsli do drzédku na
aplikaénim nastroji (napf. AC Applicator, viz pfislusny navod k pouZziti).
Kanylu Ize nasmérovat podle potfeby otocenim celé aplikacni kapsle v
drzéku. Pomoci paky vytlaCujte materidl pfimo na povrch, ktery byl predem
upraven pro upeviiovani a rozprostrete jej napf. pomoci aplikacniho hrotu
aplika¢ni kapsle. Material vzdy nanasejte s mirnym prebytkem. Za mirného
tlaku ihned umistéte nahradu a podrzte ji na misté, dokud nedojde k
vytvrzeni. Zabrarite nezadoucim prostojim mezi aktivaci, michanim a

nanasenim, protoze zacinajici tuhnuti mlze znesnadnit vytladovani
materialu i umistovani nahrady.

Obr. 2: Otevieni aplikacni kapsle

P¥i pokojové teploté umoziiuje Meron AC prostor pro zhruba 3 minuty doby
zpracovani, nez za¢ne po 3 - 5 minutach pfi 37 °C tuhnout.

Vy38i teploty zkracuji dobu zpracovani a nizsi teploty ji prodiuzuji. V pribéhu
nanaseni a tuhnuti zabrarite pfistupu vody a slin. Pfebytecny materidl Ize
obzvlasté snadno odstranit béhem elastické faze (pfed Uplnym vytvrzenim),
napfiklad pomoci sondy nebo kyrety.

Informace, pr ivni pecnostni opatieni:

— Zabrarite pfimé aplikaci na dentin v blizkosti dfené nebo na obnazenou
dren.

— V ptipadé zasazeni o¢i, o¢i dobie vyplachnéte velkym mnozstvim vody a

kontaktujte oéniho lékare.

Meron AC neni ur¢en pro nevyztuzené celokeramické nahrady, jako jsou

nahrady ze silikatové keramiky, ani pro nepfimé kompozitni nahrady,

ortodontické aparatky, keramické inleje, keramické onleje nebo fazety.

— Poutzité nastroje je potieba ihned po pouziti oplachnout studenou vodou,

dfive nez ztuhnou zbytky materidlu. Po odstranéni ortodontickych paskd

Ize zbytky materidlu rychle a jemné odstranit ultrazvukovou $krabkou.

Zajistéte, aby doslo k promichani aplikacni kapsle bezprostfedné po

aktivaci.

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

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Stroncium-aluminium-borosilikdtové sklo, voda, kyselina polyakrylova,
kyselina vinna

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladujte Meron AC na suchém misté, pfi teploté 15 °C - 23 °C. Z fdlie jej
vyjimejte az bezprostiedné pred pouzitim. Nepouzivejte po uplynuti data
exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich ufednich pfedpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné 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 Meron AC, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO
GmbH a pfislusnym organtim.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecnosti a klinické funkci Meron jsou uloZzeny
v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkd (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

Capsule de aplicare

Descrierea produsului:

Meron AC este un ciment ionomer de sticla radioopac, pentru cimentare,
disponibil in capsule pentru aplicare directa. Meron AC este caracterizat
prin proprietati de curgere deosebite, un nivel crescut de rezistenta la
compresiune, eliberare de fluoruri si capacitatea de a fi aplicat in strat
subtire.

Fiecare capsuld contine o cantitate de ciment utilizabil de minim 0.19 ml.
Nuante: universal alb.

— Cimentarea coroanelor, puntilor, inlay-urilor si onlay-urilor cu structura
metalica

— Cimentarea coroanelor si puntilor integral ceramice cu rezistenta crescuta
(cum ar fi ceramica de oxid de aluminiu, - litiu disilicata si — oxid de zirconiu)

— Cimentareacoronanelor si puntilor custructurametalica sauintegral ceramice
curezistenta crescutd, (cum ar fi ceramica de oxid de aluminiu, - litiu disilicata
si — oxid de zirconiu) pe bonturi implantare

— Cimentarea pivotilor radiculari metalici sau a dispozitivelor corono-radiculare
metalice realizate indirect

— Cimentarea coroanelor metalice prefabricate

- Cimentarea benzilor ortodontice

Contraindicatii:
Meron AC contine acid poliacrilic. Daca se cunoaste o hipersensibilitate
(alergie) la aceste substante continute se va renunta la utilizarea Meron AC.

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

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

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

Utilizarea:

Pregatirea:

Tratarea prealabild a restaurarii conform instructiunilor producatorului (de ex.
sablarea in interiorul restaurdrilor metalice). Daca este necesar, degresati
utilizand acetona sau alcool.

in apropierea pulpei ar trebui aplicata o protectie pentru pulp3, acoperita
eventual cu un ciment stabil.

Curatati bonturile preparate (cu pasté de profilaxie), clatiti cu apa si uscati.
Nu uscati excesiv dentina. Suprafata dentinei ar trebui sa fie usor umezita.

Activarea capsulei de aplicare si mixarea materialului:

Scoateti capsula de aplicare din punga tubulard chiar inainte de utilizare. Agitati
manual pentru scurt timp capsula de aplicare inainte de utilizare pentru a
afana pulberea. in timpul activarii, compartimentul cu lichid trebuie sa fie
presat in interior, cat de mult posibil. Pentru aceasta, capatul capsulei de
aplicare ce prezinta compartimentul cu lichid, trebuie presat pe o suprafata
dura (de ex. o masa), pana la limita (vezi fig. 1). Capsula trebuie activata doar
fnainte 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 intr-un cleste aplicator adecvat (ex. AC
Aplicator, vezi instructiunile de utilizare specifice). Tipul de malaxor folosit
pentru amestecarea capsulelor poate influenta timpul de lucru si consistenta

‘ é -

Fig. 1: Activarea capsulei de aplicare

Aplicarea:

Deschideti cu atentie, ridicand varful de aplicare pana cand simtiti ca se
opreste (vezi fig. 2). Pozitionati capsula de aplicare deschisa in suportul
unui instrument aplicator potrivit (ex. AC Applicator, vezi instructiunile de
utilizare specifice). Canula poate fi aliniata corespunzator prin rotirea intregii
capsule de aplicare in aplicator. Prin apasarea manetei aplicatorului, aplicati
materialul direct pe suprafetele care au fost in prealabil pregétite pentru
cimentare si distribuiti materialul folosind, de exemplu, varful aplicator al
capsulei. Mereu la aplicare Iasati un exces de material. Aplicati imediat
restaurarea si mentineti-o in pozitie exercitdnd o presiune usoara, pana
cand priza materialului va avea loc. Evitati timpii inutili de asteptare intre
activare, mixare si aplicare, deoarece priza incipienta poate face aplicarea si
pozitionarea restaurarii mai dificild.

Fig. 2: Deschiderea capsulei de aplicare

La temperatura camerei, Meron AC permite un timp de lucru de aprox.
3 minute si face prizé intre 3 - 5 min la 37 °C.

Temperaturile crescute scurteaza timpul de lucru, iar temperaturile scazute
cresc timpul de lucru. Evitati contactul cu apa si saliva in timpul aplicarii si
in timpul prizei. Excesul de material poate fi indepartat destul de usor in faza
elastica (inainte de priza completd), folosind de exemplu un instrument de
detartraj sau o chiureta.

Indicatii, masuri de precautie:

— Evitati aplicarea directa pe dentina din apropierea pulpei dentare sau pe
pulpa dentara expusa.

— In cazul contactului cu ochii clititi bine cu apa si consultati un oftalmolog.

- Meron AC nu este recomandat pentru restaurarile integral ceramice

neramforsate cum ar fi ceramicile silicate, nici pentru restaurérile indirecte

din compozit, bracket-uri ortodontice, inlay-uri ceramice, onlay-uri

ceramice sau fatete.

Instrumentele folosite trebuie clatite cu apa rece imediat, inainte ca

resturile de material si faca priza. in urma indepartarii benzilor

ortodontice, resturile de material pot fi rapid si usor indepartate cu ajutorul

instrumentelor activate prin ultrasunete.

- Asigurati-va ca, dupa activare, capsula aplicatoare va fi imediat mixata.

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 borosilicata strontiu aluminiu, apa, acid poliacrilic, acid tartric

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

Depozitati Meron AC intr-un loc uscat, la temperaturi cuprinse intre
15°C-23°C. Tndepértati-l din folie numai inainte de utilizare. A nu se utiliza
produsul dupé data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

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

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinicd a Meron
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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vOCO
Meron

WUHcTpykuum 3a ynotpeba

EC MepuvuuHcko usgenuve
OTroBaps Ha ctaHaapt DIN EN ISO 9917-1

CE

ANnuKauMoHHU Kancynu

OnucaHue Ha npoaykTa:

Meron AC e peHTreHKOHTPacTeH CTbK/IeHO WOHOMEPEH UWMMEHT 3a
rKcHpaHe B annvkauvuoHHN Kancynu 3a AnpekTHo HaHacsiHe. Meron AC
ce xapakTepuaupa ¢ o6pU PEONOrnyHN CBOICTBA, BUCOKA KOMMPECHBHa
SIKOCT, Bb3MOXXHOCT 3a OTAENsHE Ha (hlyOPHI MOHN 1 Pa3CTUNaHE Ha ThHbK
dunm. Besika kancyna cbabpxa MuHumym 0.19 ml usnonssaem LMEHT.

LiBeToBe: yHuBepcaneH 65.

Mokaszanua:

— ®uKcUpaHe Ha KOPOHM 1 MOCTOBE C MeTaslHa CbPLEBUHA, UHNEN U OHNEN
DUKCHPaHe Ha BUCOKOSIKOCTHI U3LIANIO KEPaMUYHII KOPOHM 11 MOCTOBE (Harp.
KepamuKn Ha anyMUHUEBNS OKCU, INTUEBUS AUCUNVKAT W LIUPKOHUEBUS!
okcup)

DuKcUpaHe Ha KOPOHU C METasHa CbpLIEBUHA 1 BUCOKOSIKOCTHI U3LSNO
KepaMU4HN KOPOHW U MOCTOBE (Hamp. Kepamuku Ha anymuHuesns
OKCWA, NNTUEBMS IVCUNNKAT 1 LLMPKOHNEBMS IVOKCWA) BbPXY UMMNAHTHI
nbHYeTa

- ®vKcnpaHe Ha MEeTanHN KOPEHOBU LUM(TOBE UMM UHOVPEKTHN MeTanHu
nuHnen

DuKcUpaHe Ha NPeBapuTeNHO N3PaGoTEHN CTOMaHEHI KOPOHU
DuKcUpaHe Ha OPTOLOHTCKMN NEHTN

MpoTuBonokasaHus:

Meron AC cbabpxka nonuakpunosa kucenuHa. Mpu ycTaHoBeHa
CBPbX4yBCTBUTENHOCT (aU1eprum) KbM Tasu cbeTaska Meron AC He Tpsibsa
fia ce npunara.

Lenesa rpyna nauveHTu:
Meron AC moxe fa ce npunara 3a BCUYKW NauveHTn 6e3 orpaHuyeHus
npegeng sb3pactra unn nona um.

XapaKTepucTuku:
XapakTepucTknTe Ha NPoAyKTa CbOTBETCTBAT HAa W3NCKBaHWATa Ha
npeaHasHa4eHNeTo 1 CbOTBETHUTE NPOAYKTOBM CTaHAapTU.

MoTtpe6urenu:
Meron AC ce npunara oT npodecroHanHo o6y4eHn cneunanucTn B
o6nacTTa Ha cTomaronorusaTa.

MpunoxeHue:

Mpenapauus:

MpeasapuTenHo 06paGoTBaHe Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO CMOPe/ yKa3aH!siTa Ha
npousBoAnTenst (Hanp. NSCbKOCTPyiiHa o6paboTka Ha BbTpellHaTa
NOBBPXHOCT Ha MeTanHuTe BbSCTaHOBﬂBaHMH). Ako e HeO6XO,E[VIMO,
o6e3macneTe ¢ nomMoLTa Ha ankoxon unun aueToH.

B 6n13ocT go nynnarta cnefga Aa ce annkvpa nogxopsiia salmra, KosTto
eBeHTYyasnHo MoXe fa Ce NoKpue C yCTONHMNB LIUMEHT.

MouncteTe npenapupaHuTe MbHYeTa (HanNp. C nouncTeawa nacra),
n3nnakHete C BOAa W noAacyweTte. He npecyLuaBaﬁTe AEHTUHa.
I'Iosbpxuoc‘rra TpﬂﬁEa Aa narnexga neko eBnaxkHa.

Mpw cTaitHa TemnepaTtypa Meron AC ocTaBs Npo3opeL, OT OKOSO 3 MUHYTH
paGoTHO BpeMe Npeau BTBLPASBAHETO fa 3anoyHe cneq 3 - 5 MyH. npu
37 °C. MNo-BUCOKNTE TeMMepaTypu CKbCSBAT, @ NO-HUCKUTE TemnepaTypu
yAb/KaBaT paboTHUTe BpeMeHa. He ponyckaiiTe NpoHUKBaHe Ha BoAa
M CMNioHKa MO BpeMe Ha HaHacsiHeTO 1 BTBbPAABAHETO. 3nnwHuAT
maTepuan Moxe fa Gbfje OTCTPaHEH MHOro NIeCHO Mo BpeMe Ha
enactnyHata asa (Nnpean MbAHOTO BTBbPASBAHE) C MOMOLUTA Ha cKanep
WM KlopeTa Hanpumep.

YkasaHus, MpeanasHn mepku:

- W36srsaiiTe AUPeKTHO HaHacsHe BbPXY AEHTUHA B 630CT C nynnara uiu
BbpXy OTKpUTa Nynna.

— B cnyyaih Ha KOHTaKkT C o4uTe, W3nnakHeTe O6UNHO C Boja W ce

KOHCYNnTUpaiiTe ¢ odranmMonor.

Meron AC He e nokasaH 3a HEMNOACWIEHU W3USNO KepamUyHW

Bb3CTaHOBABAHUA KaTO CUMMKaTHa Kepamnka, HUTO 3a WHAVPEKTHW

KOMMO3UTHN Bb3CTaHOBSIBAHWSl, OPTOAOHTCKM GPEeKeTU, KepamuyHu

VHNeu, KepaMu4HN OHNen 1 haceTu.

M3nonasaHunTe MHCTPYMEHTY TpsiGBa BeAHAara Aa Ce N3MUSAT CbC CTyAeHa

BOfla MPean OCTaHKUTE OT MaTepuana Aa ce BTBbpAAT. Cnep cBansHe

Ha OPTOAIOHTCKM NIEHTW OCTaHKWUTE OT MaTepuana Morar Aa ce OTCTPaHAT

JIECHO 1 HEXXHO C MOMOLLTA Ha YNTPa3ByKOB CKanep.

- BHuMmaBaiiTe annuMkaunoHHaTa Kancyna Aa ce CMecBa BefHara cref

aKTBaumsTa.

HawwwvTe ykazaHusi w/unn cbBeTn He Bu ocBoGoXXAaBaT OT 3a[ib/IKEHNETO

fla npoBepuTe rOAHOCTTa Ha AOCTaBeHWTe OT Hac mpenapaTti 3a

npefBNAEHNTE Lienn Ha yrnotpe6a.

CbcTaB (B HU3XOAAL, pef, Mo KONUYECTBO):
BopocunnKaTHO CTBKIO OT CTPOHUMEB anyMuHWiA, BOAA, Nonnakpunosa
KVCENNHA, BUHEHa KNcenmHa

YKa3saHus 3a CbXpaHeHUe 1 NpunoXeHue:

CobxpaHsisaiite Meron AC Ha cyxo MscTo npu Temnepatypu ot 15 °C -
23 °C. N3BaxpainTte matepuana oT (HOANOTO HEMOCPeACTBEHO MNpeaun
ynoTpe6a. He nsnonasaiite noeeye crnep N3TNHaHe Ha CPOKa Ha rofHOCT.

U3xBbpnsiHe:
MpoayKTLT ce U3XBBLPAA CbOGPA3HO Pa3NopeaduTe Ha MECTHUTE BNAcTU.

3ap ue 3a e:

Cepuno3HM NPOU3LLECTBUS, KaTo CMBPT, BPEMEHHO UNK TPalHO CepuUo3HO
B/OWABaHe Ha 3[PaBHOTO CbCTOSHUE Ha MauueHTa, NoTpeéuTens unn
[pyru U@ n cepuosHa OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3/paBe, KOUTO ca
Bb3HVKHANIM UM MoraT fja Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ Meron AC Tpsibsa fa
ce cbobLaT Ha VOCO GmbH 1 komMneTeHTHUTE BNacTu.

YkaszaHue:

KpaTtka nHgopmaLms OTHOCHO 6€30MacHOCTTa W KNMHUYHOTO AeicTBne
Ha Meron ce cbxpaHsBa B EBponeiickata 6asa faHHu 3a MeAULMHCKN
n3penus (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Mopgpo6GHa
vHdopmauua moxe Aa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo

EU Medicinski pripomoéek
Ustreza standardu DIN EN ISO 9917-1
Aplikacijske kapsule

Opis proizvoda:

Meron AC je steklasto ionomerni cement za pritrditev, ki je neprepusten za
rentgenske Zarke in je na voljo v aplikacijskih kapsulah za neposredni nanos.
Meron AC se odlikuje zaradi dobrih lastnosti v tekoGem stanju, visoke tlatne
trdnosti, spro$¢anja fluoridov ter majhne debeline filma.

Uporabna koli¢ina cementa v kapsuli zna$a najmanj 0,19 ml.

Akt Ha ar Ta ] Ha ma
N3BapeTe annukauvoHHaTa Kancyna OT UMAMHApWYHATa Topbuuyka
HernocpefcTBeHO Npean ynoTpe6a. PasknateTe annvkauoHHaTta kancyna
npeay fa s u3nonaeare, 3a fja pasbueTe npaxa. Mo Bpeme Ha akTuBauusiTa
TEeYHOCTTa OT KOHTelHepa Tpsibea Aa 6be BpbckaHa BbB BbTPELHOCTTa
Ha Kancynara Bb3MOXHO Haii-mbiHo. 3a Aa ycreeTe fja HanpaBuTe ToBa,
KPasT Ha aninkaluuyoHHaTa Kancyna, KbAeTo ce nopjasa KOHTeiHepbT ¢
TEYHOCTTa, Ce NPUTUCKA BbPXY TBbpAa NOBLPXHOCT (Hanp. Maca) AoKaTo
KOHTeNHepBbT MOXe Aa ce ABwXKK (Bx ¢ur. 1). Kancynata Tps6sa aa
6bje aKTUBMPaHa HeMocpeACTBEHO Npeay ynoTpeba n fa 6bae nocTaseHa
BeJHara BbB BIICOKOYECTOTHISI MUKCEP C He Mo- Manko oT 4000 TpenTeHus
B MuHyTa. CMmecBaiiTe aKTuBMpaHaTa annvkauuoHHa kancyna 3a 10
CeKyHau, n3sajieTe 5 OT MUKcepa Ge3 6aBeHe 1 A MocTaBeTe B [bpXartens
Ha annukaTopHoTo ycTpoicTso (Hanp. AC Applicator, BUX CbOTBETHUTE
VHCTPYKUMK 3a ynoTpe6a). PaboTHOTO BpeMe 1 KOHCUCTEHLMsITa MoraT fja
6bAaT NoBANSHYN OT TUMa Ha MUKcepa.

ur. 1: AKTUBMPaHe Ha annnkaumoHHaTa Kancyna

HaHnacsne:

BHumaTenHo oTBopeTe Karcynata KaTo MOBAWIHeTe annuKauyoHHWUS
BPbX [OKaTO yceTuTe cbnpoTueneHune (Bux dur. 2). MNocTaseTe
oTBOpeHaTa kancyna B AbpXaljata ckoba Ha anjuKaunoHHWs
WHCTPYMeHT (Hanp. AC AnnukaTop, BMXX CbOTBETHUTE WHCTPYKLUKU 3a
ynoTpe6a). KaHionata Moxe fa ce Haco4u no MoAxXoAsiy Ha4YMH Kato
ce 3aBbPTU Usinata kancyna B Abpxatens. Kato HaTuckarte nocTta,
HaHeceTe MaTepuana HanpasO BbpXy MOArOTBEHUTE 3a 3anensHe
NOBBPXHOCTW 1 O pasHeceTe KaTo M3MonssaTte Hamp. annvkauvoHHWs
BPbX Ha annukauuoHHaTta karcyna. BuHaru HaHacsiiTe matepuana ¢
ManbK usnuweK. BeaHara cnep Tosa nmocTaBeTe Bb3CTaHOBSBAHETO
C NeK HaTUCK W ro 3afpbXTe Ha MSICTOTO My, KaTo npofbfixasaTe
fla ro npuTuckaTe AOKaTo Tpae BTBbPASBAHETO Ha LMMeHTa.
W36sreaiiTe NPOALMKUTENHO N34aKBaHe MeXy aKTUB/PaHETO, CMECBAHETO 1
HaHacAHEeTO, Thil KaTo 3ano4BalioTO BTBbPASBAHE MOXE [a Hanpasu
HaHaCsHETO Ha LMMEHTa 11 MO3ULIMOHNPAHETO Ha Bb3CTAHOBABAHETO Mo-

TPYAHN.

dur. 2: OTBapsiHe Ha annnKauMoHHaTa Kancyna

Barvni k: univerzalne bele barve.

Indikacije:

— Pritrditev kron, mosti¢kov, inlejev in onlejev na kovinski osnovi

— Pritrditev keramiénih kron in mosti¢kov z visoko trdnostjo (kot so npr. aluminij-
oksidna, litij-silikatna in cirkonij-oksidnakeramika)

- Pritrditev keramicnih kron in mosti¢kov na podlagi kovine z visoko trdnostjo
(kot so npr. aluminij-oksidna, litij-silikatna in cirkonij-oksidnakeramika)
na implantatnih opornikih

— Pritrditev kovinskih koreninskih zati¢ev oz. posrednih zasnovah krna na
kovinskih zati¢ih

— Pritrditev konfekcioniranih jeklenih kron

- Pritrditev ortodontskih trakov

Kontraindikacije:
Meron AC vsebuje poliakrilna kislina. Pri znani preob¢utljivosti (alergijah) na
to sestavino materiala Meron AC ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Meron AC se lahko uporablja za vse paciente brez kakr$nih koli omejitev
glede njihove starosti ali spola.

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

Uporabnik:
Meron AC uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Priprava:

Pripravite obnovo v skladu s proizvajal¢evimi navodili (npr. peskanje
notranje strani kovinske obnove). Po potrebi jo razmastite z alkoholom
ali acetonom.

V blizini predela pulpe je treba nanesti primerno zas¢ito pulpe in jo po
potrebi prekriti s trdnim cementom.

Pripravljene krne o¢istite (npr. s Cistilno pasto), splahnite z vodo in posusite.
Dentina ne posusite preve¢. Povrsina naj bo videti rahlo vlazna.

Aktiviranje aplikacijske kapsule in me$anje materiala:

Aplikacijsko kapsulo vzemite iz cevaste vrecke $ele neposredno pred
uporabo. Aplikacijsko kapsulo pred uporabo na kratko pretresite z roko,
da zrahljate prasek. Pri aktiviranju je treba tekocino z batom po moznosti
v celoti iztisniti v notranjost kapsule. V ta namen pritisnite aplikacijsko
kapsulo z navzdol obrnjenim batom za tekocino ob trdo povrsino (npr. ob
mizo) povsem do konca (glejte sliko 1). Kapsulo aktivirajte Sele 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). Uporabljeni mesalnik za kapsule lahko vpliva na ¢as
uporabe in gostoto materiala.

Slika 1: aktiviranje aplikacijske kapsule

Aplikacija:
Kapsulo odprite tako, da previdno dvignete aplikacijsko kanilo dokler
ne zadutite odpor (glejte sliko 2). Odprto kapsulo vstavite v drzalo kle$¢
aplikatorja (npr. AC Applicator; glejte ustrezna navodila za uporabo).
Z vrtenjem kapsule v drzalu lahko usmerite kanilo v Zeleno smer.
S pritiskanjem rocice nanesite material neposredno na povrsine,
ki so pripravljene za pritrditev in ga porazdelite npr. s pomocjo
aplikacijske kanile. Vedno nanesite nekoliko prekomerno koli¢ino materiala.
Takoj zatem namestite obnovo z rahlim pritiskom in jo med strjevanjem
materiala z rahlim pritiskanjem drZzite v Zelenem polozaju. Med aktiviranjem,
mesanjem in nanosom materiala se izogibajte nepotrebnemu ¢akanju, saj
lahko zacetek strievanja materiala oteZuje nanos in names¢anje obnove.

Slika 2: odpiranje aplikacijske kapsule

Meron AC lahko pri sobni temperaturi obdelujete priblizno 3 minute in se veze
po 3 - 5 minutah pri 37 °C.

Visje temperature skraj$ajo ¢as obdelave, niZje pa ga podaljSajo. Med
nanosom in vezavo materiala se izogibajte stiku z vodo in slino. Odvec¢ni
material lahko npr. z napravo za odstranjevanje ali s kireto enostavno
odstranite v asu gumielasti¢ne faze (pred popolno strditvijo).

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— Materiala ne nanasajte neposredno na dentin v blizini pulpe ali na odprto
pulpo.

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

— Meron AC ni predviden za pritrditev kerami¢nih obnov brez ojacitve, kot
so silikatne keramike, posrednih obnov s kompozitom, ortodontskih
nosilcev, keramicnih inlejev, keramicnih onlejev in previek.

— Uporabljene instrumente pred strjevanjem ostankov materiala nemudoma

sperite s hladno vodo. Ostanke materiala po odstranitvi ortodontskih

trakov lahko hitro in pazljivo odstranite s pomocjo ultrazvo¢ne naprave za
odstranjevanje.

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 nacrtovano uporabo.

S (po padajoci vsebnosti):
Stroncij-aluminijevo borosilikatno steklo, voda, poliakrilna kislina, vinska
kislina

Napotki za shranjevanje in uporabo:

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

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

Dolznost prijave:

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

Opozorilo:

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




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

Aplikaéna kapsula

Popis vyrobku:

Meron AC je rontgenkontrastny skloionomerny upeviiovaci cement v
aplikacnych kapsuldch na priamu aplikéciu. Meron AC sa vyznacuje
dobrymi tokovymi vlastnostami, vysokou pevnostou v tlaku, uvolfiovanim
fluoridu, ako aj malou hrdbkou filmu.

Pouzitelné mnozstvo cementu v kazdej kapsli je minimalne 0,19 ml.
Farebny odtieii: univerzainy biely.

Indikdcie:

— Upevriovanie koruniek, mostikov, inlejov a onlejov na kovovej baze

- Upevriovanie vysoko pevnych celokeramickych koruniek a mostikov

(napr. keramika z oxidu hlinitého, litium disilikatu a oxidu zirkonicitého)

Upevriovanie koruniek a mostikov na baze kovov a vysoko pevnych

celokeramickych koruniek a mostikov (napr. keramika z oxidu hlinitého,

litium disilikatu a oxidu zirkonicitého) na abutmenty implantatov

- Upevriovanie kovovych koreriovych ¢apov, resp. nepriame nadstavovanie
zubnych pahylov s kovovymi ¢apmi

- Upevriovanie konfekénych ocelovych koruniek

- Upevriovanie ortodontickych krizkov

Kontraindikacie:

Meron AC obsahuije kyselina polyakrylova. Pri znamych precitlivenostiach
(alergiach) na tieto zlozky pripravku Meron AC je nutné upustit od jeho
pouzitia.

Cielova skupina pacientov:

Meron AC 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 Meron AC maju pouzivat profesionalni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:

Priprava:

Vopred upravte restauréciu podla idajov vyrobcu (napr. opieskujte vnitorni
stranu kovovych restauracii). Pripadne odmastite alkoholom alebo aceténom.
V blizkosti pulpy treba aplikovat vhodnu ochranu pulpy, ktord méze byt
pripadne prekryta stabilnym cementom.

Preparované pahyle vycistite (napr. Cistiacou pastou), opléachnite vodou
a osuste. Dentin sa nesmie vysusit Uplne. Povrch by mal vyzerat trochu
vihky.

Aktivacia aplikaénej kapsuly a miesanie materialu:

Aplika¢nl kapsulu vyberte z hadicového vrecka az bezprostredne pred
pouzitim. Aby sa prasok v aplikacnej kapsule uvolnil, pred pouzitim
kratko rukou potraste. Pri aktivacii sa musi cely objem tekutiny z piestu
pre tekutinu pretlacit dovnitra kapsuly. K tomu treba aplikacnu kapsulu
s piestom pre tekutinu dole tlaéit na pevny povrch (napr. stél) az po
doraz (pozri obr. 1). Kapsulu aktivujte az bezprostredne pred pouzitim a
ihned' ju uchytte vo vysokofrekvenénom miesaci s najmenej 4000 kmitmi
za min. Aktivovanu aplikacnu kapsulu premiesavajte 10 s, ihned ju vyberte
z mieSaca a uchytte do upinadla aplikatora (napr. AC Applicator, pozri
prislusny navod na pouzitie). Dobu opracovatelnosti a konzistenciu moze
ovplyvnit prislusny typ mieSaca kapsuly.
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Obr. 1: Aktivécia aplikanej kapsuly

Aplikacia:

Vypustaci otvor opatrne otvorte nadvihnutim aplikacnej kanyly az po znatelhy
doraz (pozri obr. 2). Nasadte otvorenu aplika¢nt kapsulu do upinadla
aplikaénych kliesti (napr. AC Applicator, pozri prislusny ndvod na pouzitie).
Otacanim celej aplikacnej kapsuly v upinadle mozno kanylu nasmerovat
lubovolnym smerom. Ovladanim packy naneste material priamo na plochy
pripravené na upevnenie a rozdelte ho napr. aplikaénou kanylou aplikaénej
kapsuly. Vzdy aplikujte maly prebytok materialu. Restauraciu ihned nasadte
pouzitim lahkého tlaku a poéas vytvrdnutia ju lahkym tlakom pridrziavajte na
mieste. Zabrarite zbytoénym akacim dobam medzi aktivaciou, mieSanim a
aplikaciou, pretoze zacinajluce tuhnutie méze stazit nanesenie materidlu a
umiestnenie restauracie.
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Obr. 2: Otvorenie aplikacnej kapsuly

Meron AC sa da spracovavat pri izbovej teplote asi 3 min. a tuhne po
3 -5 min. pri 37 °C.

Vyssie teploty skracuiju, nizke teploty predizuju dobu opracovatelnosti. Pocas
aplikacie a fazy tuhnutia zabrarite pristupu vody a slin. Prebytky materidlu sa
daju obzvlast lahko odstranit napr. scalerom alebo kyretou po¢as gumovej
elastickej fazy (pred Uplnym vytvrdnutim).

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Neaplikujte priamo na dentin v blizkosti pulpy a na otvorent pulpu.

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

— Meron AC nie je ur¢eny na nezosilnené celokeramické restauracie, napr.
keramiky zo silikatu, na nepriame kompozitové restauracie, na ortodontické
zamky, na keramické inleje, keramické onleje a fazety.

Pouzité nastroje este pred vytvrdnutim zvySkov materialu ihned oplachnite
studenou vodou. Zvysky materialu je mozné po odstraneni ortodontickych
krazkov rychlo a Setrne odstranit ultrazvukovym scalerom.

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

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

Zlozenie (poradie od zloziek zastipenych v najvy§§om mnozstve):
Stroncium-aluminium-borosilikatové sklo, voda, kyselina polyakrylova,
kyselina vinna

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

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

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych Uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

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

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajicu sa bezpec€nosti a klinickych parametrov
Meron néjdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomécok (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informacie ndjdete aj na
webovej stranke www.voco.dental.

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

Aplikavimo kapsulé

Produkto aprasymas:

Meron AC yra rentgenokontrastiSkas stiklo jonomerinis cementas
cementavimui aplikavimo kapsuléje ir skirtas tiesioginiam aplikavimui.
Meron AC charakterizuojamas geromis reologinémis savybémis, dideliu
spaudimo stiprumu, fluorido i§skyrimu ir plonu filmo sluoksniu.

Kiekvienoje kapsuléje panaudojamo cemento yra maziausiai 0.19 ml.

Atspalviai: universalus baltas.

Indikacijos:

— Metalo pagrindo karinéliy, tilty, jkloty ir uzkloty cementavimui

— Didelio stiprumo pilny keramikos kartinéliy ir tilty cementavimui (tokiu kaip
aliuminio oksido, li¢io disilikato, ar cirkonio oksido keramikos)

— Metalo pagrindo ir pilny keramikos kartinéliy bei tilty (tokiy kaip aliuminio
oksido, li¢io disilikato ir cirkonio oksido keramikos) ant implanty atramy

— Standartiniy ir individualizuoty metaliniy $akniniy kais¢iy cementavimui

— Prefabrikuoty plieniny kartinéliy cementavimui

- Ortodontiny Ziedy cementavimui

Kontraindikacijos:
Meron AC sudétyje yra poliakriliné ragstis. Esant padidéjusiam jautrumui
(alergijai) Sioms Meron AC sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Meron AC gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

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

Naudotojas:
Meron AC skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Paruosimas:

Paruoskite restauracijg pagal gamintojo instrukcijas (pvz., metaliniy restauracijy
vidinio pavirSiau pasiurkstinimas sméliasrove). Jei reikalinga, nuriebalinkite
naudodami alkoholj ar acetona.

Netoli danties pulpos turi bti taikoma tinkama pulpos apsauga, vir$ kurios
aplikuojamas stabilaus cemento sluoksnis.

Nuvalykite preparuotas kultis (pvz., valymo pasta), nuplaukite vandeniu ir
nusausinkite. Neperdziovinkite dentino. PavirSiai turi atrodyti Siek tiek drégni.

Aplikavimo kapsulés aktyvavimas ir medZiagos sumaiSymas:

ISimkite aplikavimo kapsule i$ pakuotés maiselio tik prie$ pat naudojima.
Supurtykite trumpai kapsule ranka prie$ naudojimg, kad atlaisvintuméte
miltelius. Aplikavimo metu skystis i§ stimoklio turi biti iSspaustas j kapsulés
vidy kiek galima labiau. Kad tai pasiektumeéte, spauskite aplikavimo kapsulés
gala, kur yra skys&io stumoklis, j kieta pavirSiy (pvz., stalg) tiek, kiek
stlimoklis judés (Zir. Pav. Nr.1). Kapsule aktyvuokite tik prie$ pat naudojima,
nedelsiant talpinkite j auk$to daznio maisytuvg maziausiai 4,000 virpesiy
per minute. MaiSykite aktyvuotg kapsule 10 sekundziy, iSimkite i$ maiSytuvo
tuojau pat, jdékite j aplikavimo prietaiso laikiklj (pvz., AC Applicator, Zitrékite
atitinkamas naudojimo instrukcijas). Darbo laikas ir konsistencija priklausys
nuo kapsuliy maisytuvo tipo.

Pav. 1: Aplikavimo kapsulés aktyvavimas

Aplikavimas:

Atsargiai atidarykite i$éjima pakeldami aplikatoriaus galiuka, kol
pajusite sustojima (Zidr.pav Nr.2). Dékite atidaryta kapsule | aplikavimo
instrumento atrama (pvz., Zitrékite AC Applicator naudojimo instrukcija).
Kaniulés padétis gali biti pakeista pagal poreikj sukant visg aplikavimo
kapsule laikiklyje. Spausdami svirtj, aplikuokite medziaga tiesiogiai ant
reikiamy pavirsiy, kurie buvo paruosti cementavimui ir paskirstykite
naudodami, pvz., aplikavimo kapsulés galiuka. Visada aplikuokite
medziagos su nedideliu pertekliumi. Uzdékite restauracija nedelsiant su lengvu
spaudimu ir laikykite tokioje pozicijoje vis dar lengvai spausdami, kol vyksta
kietéjimas. Venkite bereikalingo delsimo tarp aktyvavimo, maiSymo ir

aplikavimo, kadangi pradinis kietéjimas gali apsunkinti aplikavima ir
restauracijos jvedima.

Pav. 2: Aplikavimo kapsulés atidarymas

Meron AC darbo laikas kambario temperaturoje yra mazdaug 3 minutés, kol
kietéjimas prasideda po 3 - 5 min 37 °C temperaturoje.

Aukstesné temperatira sutrumpina, o Zemesné prailgina darbo laika.
Venkite vandens ir seiliy patekima aplikavimo ir kietéjimo metu. Medziagos
perteklius lengvai gali buti pasalintas elastinés fazés metu (prie$ galutinj
sukietéjima) naudojant, pvz., skalerj ar kiurete.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Venkite tiesioginio aplikavimo ant dentino arti pulpos ar tiesiogiai ant
pulpos.

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

— Meron AC néra skirtas nesustiprintos vien keramikos restauracijoms,

tokioms kaip silikato keramikos, o taip pat netiesioginéms kompozito

restauracijoms, ortodontinéms kabéms, keramikos jklotams, keramikos

uzklotams ar venyrams.

Panaudoti instrumentai turi buti nedelsiant plaunami $altu vandeniu prie$

medziagos likuiams pradéjus kietéti. Ortodontiniy Ziedy nuémimo atveju

medziagos perteklius gali bati pasalintas greitai ir Svelniai naudojant

ultragarsinj skalerj.

— Uztikrinkite, kad aplikavimo kapsulé yra maiSoma iSkart po akyvavimo.

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

Sudétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Stroncio-aliuminio borosilikatinis stiklas, vanduo, poliakriliné riigstis, vyno
rugstis

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikykite Meron AC sausoje vietoje 15 °C - 23 °C temperatiiroje. ISimkite i$
folinés pakuotés tik prie$ pat naudojima. Nenaudokite pasibaigus galiojimo
laikui. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

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

Pastaba:

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

Aplikacijas kapsulas

Produkta apraksts:

Meron AC ir kapsulas iepildits rentgenkontrastéjo$s stikla jonoméra
cements, kas paredzéts nostiprinasanas nolukiem un ir aplicéjams tiesi no
kapsulas. Meron AC izcelas ar labu plistamibu, augstu mehanisko izturibu,
fluoridu izdali$anos, ka ari tas veido loti planu kartinu.

Katra kapsula satur vismaz 0,19 ml izmantojama cementa.

Krasas toni: universals balts.

Indikacijas:

— Uz metala bazes veidotu kronu, tiltu, inleju un onleju nostiprina$ana

— Augstas izturibas pilnkeramikas kronu un tiltu (aluminija oksida, litija
disilikata un cirkonija oksida keramika) nostiprinasana

— Uz metala bazes veidotu un augstas izturibas pilnkeramikas kronu un tiltu
(aluminija oksida, litija disilikata un cirkonija oksida keramika)
nostiprina$ana uz implantétiem atbalsta elementiem

— Metala saknu tapu vai uz metala tapas uzbuveéto stumbenu nostiprinaSana

— Rupnieciski razoto térauda kronu nostiprinasana

— Ortodontisko lentu nostiprinasana

Kontrindikacijas:
Meron AC satur poliakrilskabe. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju)
pret So Meron AC sastavdalu, no izmantos$anas ir jaatsakas.

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

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

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

Lietosana:

Sagatavosana:

Restauracijas iepriekséja apstrade atbilstosi razotaja noradém (piem., metala
restauracijas iekSpuses apstrade ar smilSu striklu). Ja nepiecieS$ams,
attaukojiet ar spirtu vai acetonu.

Pulpas tuvuma uzklajiet piemérotu pulpas aizsargslani, kas noteiktos
gadijumos japarklaj ar stabilu cementu.

Notiriet sagatavotos stumbenus (piem., ar tifiSanas pastu), noskalojiet ar
tdeni un apzavéjiet. Parak neizsausiniet dentinu. Virsmai jabat nedaudz
mitrai.

Aplikacijas kapsulu aktivizéSana un materiala samaisiSana:

Aplikacijas kapsula jaiznem no iesainojuma tikai tiesi pirms izmantosanas. Pirms
lieto$anas nedaudz sakratiet aplikacijas kapsulu ar roku, lai uzirdinatu pulveri.
AktivizeéSanas procesa $kidrums no virzula iesp&jami pilna apméra jaiespiez
kapsulas ieksiené. Tapéc aplikacijas kapsula (ar $kidrumu saturo$o virzuli uz
leju) janoliek uz cietas pamatnes (piem., uz galda) un janospiez lidz galam
(skat. 1. att.). Kapsulu aktiviz&jiet tikai tieSi pirms lietoSanas un tudal ievietojiet
augstfrekvences maisitaja ar vismaz 4000 svarstibam minaté. Aktivizéta
aplikacijas kapsula jamaisa 10 sek., tulit péc tam jaiznem no maisitaja un
jaieliek aplikatora (piem., AC Applicator, skatit attiecigo lieto$anas informaciju)
turétaja. Izmantota kapsulu maisitaja tips var ietekmét apstrades laiku un
materiala konsistenci.

1. att.: aplikacijas kapsulas aktivizacija

Uzklasana:

Pacelot aplikacijas kanili lidz jutamam ierobezojumam, uzmanigi
attaisiet kapsulas atveri (skat. 2. att.). Atvérto aplikacijas kapsulu
ielieciet aplikacijas stangu turétaja (piem., AC Applicator, skat. attiecigo
informaciju par lietoSanu). Turétaja pagriezot visu aplikacijas kapsulu,
kanili iesp&jams novietot jebkura pozicija. Ar sviras palidzibu izspiediet
materialu tiesi uz nostiprina$anai sagatavotajam virsmam un izlidziniet, piem.,
ar aplikacijas kapsulas kanili. Vienmér uzklajiet materialu ta, lai veidotos neliels
parpalikums. Restauracija jaieliek tdlit, viegli piespiezot, un sacieté$anas
laika janotur pareiza pozicija, pielietojot nelielu spiedienu. Procesa gaita starp
aktivizé$anu, sajauk$anu un aplicéSanu jaizvairas no nevajadzigam pauzém,

jo sakusies sacieté$ana var apgritinat materiala izspie$anu un restauracijas
pozicionésanu.

2. att.: aplikacijas kapsulas atvér$ana

Istabas temperatira Meron AC var apstradat 3 mindtes, tas sacieté pec

3 - 5 min. 37 °C temperatra.

Augstaka temperatira saisina, bet zemaka temperatura paildzina apstrades

laiku. Uzklasanas un sacietéSanas fazes laika janovérs tdens un siekalu

piekluve. Kad materiala konsistence sasniedz elastigas gumijas fazi (pirms
galigas sacieté$anas), lieko materialu var notirit, piem., ar zobakmens
nonémeéju vai kireti.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Nedrikst aplicét tiesi uz dentina, kas atrodas tuvu pulpai, vai atsegtas
pulpas.

- Jaieklst acis, kartigi izskalojiet ar Gdeni un vérsieties pie acu arsta.

— Meron AC nav paredzéts, lai nostiprinatu pilnkeramikas restauracijas bez
pastiprinajuma, piem., silikatu keramiku, netie$§as kompozitmaterialu
restauracijas, ortodontiskas breketes, keramikas inlejas, onlejas un venirus.

— Lietotie instrumenti tlidal ir janoskalo ar aukstu Gdeni, pirms materiala
atliekas ir sakusas cietét. Péc ortodontisko lentu iznemsanas materiala
atliekas iespéjams atri un saudzigi nofirit ar ultraskanas zobakmens
nonemsanas ierici.

— Janem véra, ka aplikacijas kapsula ir jasamaisa tidal péc aktivizéSanas.

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

Sastavs (dilstos$a seciba péc daudzuma):
Stroncija aluminija borosilikata stikls, Gdens, poliakrilskabe, vinskabe

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Meron AC jaglaba sausa vieta 15 °C - 23 °C temperatira. Iznemt no folijas
tikai tiesi pirms lietoSanas. Nelietot péc deriguma termina beigam.
Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietgjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazino$anas pienakums:

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

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Meron drosumu un klinisko veiktspéju ir
saglabati Eiropas Medicinisko iericu datubazé (EUDAMED - https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ari vietné
www.voco.dental.

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

Aplikacijska kapsula

Opis proizvoda:

Meron AC je staklenoionomerni cement za pri¢vrécivanje u aplikacijskim
kapsulama za izravnu aplikaciju, vidljiv na rendgenu. Proizvod
Meron AC karakteriziraju dobra svojstva tecenja, visoka tla¢na ¢vrstoca,
oslobadanje fluorida te mala debljina sloja. Koristena koli¢ina cementa u
kapsuli iznosi minimalno 0,19 ml.

Boja: univerzalna bijela.

Indikacije:

— Pri¢vrscivanje krunica, mostova, inlaya i onlaya na metalnoj bazi

— Pri¢vrscivanje visoko otpornih, potpuno keramickih krunica i mostova
(kao Sto su aluminij oksidne keramike, litij disilikatne i cirkonij dioksidne
keramike)

— Pri¢vrscivanje visoko otpornih, potpuno keramickih krunica i mostova na
metalnoj bazi (kao $to su aluminij oksidne, litij disilikatne i cirkonij
dioksidne keramike) na implantatne nadogradnje

- Pri¢vr§éivanje metalnih korijenskih kol€i¢éa odn. neizravnih nadogradniji
bataljka zuba na metalne kolcice

— Priévrséivanje konfekcioniranih €eli¢nih krunica

— Pri¢vrséivanje metalnih prstenova

Kontraindikacije:
Meron AC sadrzava poliakrilna kiselina. Kod poznatih preosijetljivosti
(alergija) na ove sastojke proizvoda Meron AC on se ne smije primjenjivati.

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

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

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

Primjena:

Priprema:

Prethodna obrada restauracije prema podacima proizvodaca (npr.
unutrasnju stranu metalnih restauracija treba pjeskariti). Eventualno
odmastiti alkoholom ili acetonom.

U blizini zubne pulpe treba nanijeti prikladnu zastitu za pulpu preko koje se
po potrebi nanosi sloj stabilnog cementa.

Ocistiti preparirane bataljke (npr. pastom za ¢iS¢enje), isprati ih vodom
i osusiti. Ne previSe osusiti dentin. PovrSina bi trebala ostati lagano
navlazena.

Aktiviranje aplik i mijeSanje materijala:

Aplikacijsku kapsulu treba izvaditi iz vrecice neposredno prije primjene. Prije
primjene aplikacijsku kapsulu kratko protresti rukom kako bi se puder
razrahlio. Pri aktiviranju tekudinu iz klipa s teku¢inom po moguénosti u
potpunosti istisnuti u unutrasnjost kapsule. U tu se svrhu aplikacijska
kapsula s klipom za tekucine okrene prema dolje na ¢vrstu povrsinu (npr.
stol) sve do grani¢nika (vidi sliku 1). Kapsulu aktivirati neposredno prije
uporabe i odmah je staviti u visokofrekventni mjeSa¢ s barem 4.000 okretaja
u min. Aktiviranu aplikacijsku kapsulu mijesati 10 s, odmah je izvaditi iz
mijesaca i umetnuti u drza¢ aplikatora (npr. AC Applicator, vidi doti¢éne
informacije za uporabu). Svaki tip mjesaca za kapsulu utjeCe na vrijeme
obrade i konzistentnost.

P @

Sl. 1: Aktiviranje aplikacijske kapsule

Aplikacija:

Oprezno otvorite ispusni otvor podizanjem aplikacijske kanile sve dok ne
osjetite grani¢nik (vidi sliku 2). Umetnite otvorenu aplikacijsku kapsulu
u drza¢ aplikacijskih klijesta (npr. AC Applicator, vidi dgovarajuée
informacije o uporabi). Okretanjem cijele aplikacijske kapsule u drzacu
moze centrirati kanilu po Zelji. Aktiviranjem poluge nanesite materijal
izravno na povrsine pripremljene za pricvrscivanje i npr. razdijelite pomocu
aplikacijske kanile na aplikacijskoj kapsuli. Uvijek aplicirajte manju koli¢inu
viska materijala. Zapocnite odmah restauraciju pod manjim pritiskom, a
tijekom stvrdnjavanja drZite je u poloZaju pod laganim pritiskom. Izbjegavajte
nepotrebna vremena ¢ekanja izmedu aktiviranja, mijesanja i apliciranja jer
koristeno vezivanje moze otezati izlazenje i pozicioniranje restauracije.

Sl. 2: Otvaranije aplikacijske kapsule

Meron AC se obraduje na temperaturi prostora od 3 min, a veze se
3 - 5 min kod 37 °C.

Vise temperature skracuju, a niske temperature produzuju vrijeme obrade.
Tijekom apliciranja i vremena vezivanja izbjegavati dodir s vodom i slinom.
ViSak materijala moze se lako ukloniti, na primjer srpovima ili kiretom, a
posebno lagano tijekom gumielasti¢ne faze (prije kona¢nog stvrdnjavanja).

Upute, mjere opreza:

— Ne izravno aplicirati na dentin u blizini pulpe i na otvorenu pulpu.

— U slu¢aju da dode u dodir s o¢ima, odmah isprati s puno vode i potraziti
pomoc¢ oftalmologa.

— Meron AC nije predviden za neojacane, potpune keramicke restauracije

kao $to su silikat keramike, za neizravne kompozitne restauracije, za

ortodontske bravice, keramicke inlaye, keramicke onlaye i ljuskice.

Upotrijebljene instrumente odmah isprati hladnom vodom prije

stvrdnjavanja ostataka materijala. Ostaci materijala mogu se nakon

skidanja metalnih prstenova brzo i bezbolno skinuti ultrazvuénim

skidatem kamenca (scaler).

— Imajte na umu da se aplikacijska kapsula treba zamijesati odmah nakon

aktiviranja.

Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti

prikladnost isporuéenih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):
Stroncij-aluminij borosilikatno staklo, voda, poliakrilna kiselina, vinska
kiselina

Upute za ¢uvanje i primjenu:

Meron AC ¢uvati na suhom mijestu na temperaturama od 15 °C - 23 °C.
Neposredno prije uporabe izvaditi ga iz folije Ne upotrebljavajte vise nakon
isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja:

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

Napomena:

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

EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 9917-1

ET

Aplikatsioonikapsel

Toote kirjeldus:

Meron AC on réntgenkontrastne kinnitustsement aplikatsioonikapslites
otseseks pealekandmiseks. Meron AC iseloomustavad head reoloogilised
omadused, kdérge kompressiivne tugevusaste, fluoriidi vabastamine ja
Shukene kihipaksus.

Iga kapsel sisaldab minimaalselt 0,19 ml kasutatavat tsementi.
Varvitoonid: universaalne valge.

Naidustused:

— Metallil pdhinevate kroonide, sildade ja panuste kinnitamine

— Suure tugevusega tdiskeraamiliste kroonide ja sildade (nagu
alumiiniumoksiid-, liitiumdisilikaat- ja zirkooniumdioksiidkeraamika)
kinnitamine

Metallil pohinevate ja suure tugevusega taiskeraamiliste kroonide ja
sildade (nagu alumiiniumoksiid-, liitiumdisilikaat- ja zirkoonium-
dioksiidkeraamika) kinnitamine implantaadipostidele
Hamba (lesehituste kinnitamine metalltihvtidele voi
metalltihvtidele

Prefabritseeritud teraskroonide kinnitamine

- Ortodontiliste vérude kinnitamine

kaudsetele

Vastunéidustused:
Meron AC sisaldab pollakrillhapet. Teadaoleva Ulitundlikkuse (allergia)
korral selle Meron AC koostisosa suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Meron AC sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma piiranguta seoses
nende vanuse v6i sooga.

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

Kasutaja:
Toodet Meron AC kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Restauratsiooni eelté6tlus tootja juhiste kohaselt (nt restauratsioonide
sisemuse liivapritsiga lihvimine). Vajaduse korral vabanege rasvast alkoholi
voi atsetooniga.

Hambasési lahedal asuvale alale tuleb kanda sobivat sasikaitset, mis
kaetakse vajaduse korral stabiilse tsemendiga.

Puhastage ettevalmistatud kéndid (nt puhastuspastaga), loputage veega ja
kuivatage. Arge kuivatage dentiini tileliia. Pind peaks paistma pisut niiske.

Aplikatsioonikapsli aktiveerimine ja materjali segamine:

Votke aplikatsioonikapsel silindrikujulisest kotist valja ainult vahetult enne
kasutamist. Enne kasutamist raputage liihikest aega késitsi aplikatsioonikapslis
olevat pulbrit lahtisemaks. Aktiveerimise ajal peaks pudelis olevat vedelikku
kapslisse suruma voimalikult palju. Selle saavutamiseks surutakse
aplikatsioonikapsli seda otsa, millesse vedelikukolb tungib, aeglaselt vastu
kéva pinda (nt laud) nii kaugele, kui kolb liigub (vt joon 1). Kapsel tuleb
aktiveerida vahetult enne kasutamist ja kohe sisestada kérge sagedusega
segamisaparaati vdhemalt 4000 vonget minutis. Segage aktiveeritud
aplikatsioonikapslit 10 s, eemaldage see viivitamata segajast ja sisestage
see aplikatsiooniseadme hoidjasse (nt AC Aplikaator, vaadake vastavaid
kasutusjuhiseid). Todtlemisaega ja konsistentsi voivad méjutada vastava
kapslisegaja tlilip ja segamisaeg.

)

Joon 1: Aplikatsioonikapsli aktiveerimine

Aplitseerimine:

Avage ettevaatlikult valjalaskeava, tdstes kanilili, kuni tunnete takistust (vt
joon 2). Sisestage avatud aplikatsioonikapsel aplikatsiooniseadme hoidjasse
(nt AC Aplikaator, vaadake vastavaid kasutusjuhiseid). Kanulli saab
joondada vastavalt vajadusele, pddrates tervet aplikatsioonikapslit hoidjas.
Kangi kasutades kandke materjali otse kinnitamiseks ettevalmistatud
pindadele ning jaotage materjal laiali, kasutades naiteks aplikatsioonikapsli
aplikatsioonikaniilli otsa. Kandke materjali alati veidi Uleliia. Paigaldage
restauratsioon koheselt, rakendades kerget survet, ja hoidke seda liikumatult
paigal jatkuvalt kerge surve all, kuni toimub kdvastumine. Valtige tarbetut
ooteaega aktivatsiooni, segamise ja aplikatsiooni vahel, kuna algav
kdévastumine voib valjutamist ja restauratsiooni paigaldamist raskendada.

Joon 2: Aplikatsioonikapsli avamine

Toatemperatuuril on Meron AC u 3 minutiline to6tlemisaeg, enne kui algab
kdvastumine pérast 3 - 5 min 37 °C juures. Kérgem temperatuur lihendab ja
madalam temperatuur pikendab to&tlemisaegu.

Véltige aplikatsiooni- ja kdvastumisfaasis kokkupuudet vee ning siiljega.
Uleliigse materjali saab eemaldada eriti lintsalt kummilis-elastses faasis
(enne taielikku kdvastumist), kasutades néiteks sondi voi kiretti.

Juhised, ettevaatusabinoud:

Véltige otsest aplikatsiooni pulbi lahedal olevale dentiinile v&i paljastunud
pulbile.

- Silmadega kokkupuutel loputage pohjalikult veega ja podrduge arsti poole.
— Meron AC pole ette ndhtud mittetugevdatud taiskeraamiliste
restauratsioonide jaoks, nagu silikaatkeraamika, ega kaudsete
komposiitrestauratsioonide, ortodontiliste breketite, keraamiliste panuste
ja laminaatide jaoks.

Kasutatud instrumendid tuleb koheselt kiilma veega loputada, enne kui
materjalijadgid kdvastuvad. Peale ortodontiliste vérude eemaldamist
on voimalik materjalijd&ke kiiresti ja 6rnalt eemaldada ultrahelisondi
kasutades.

— Veenduge, et aplikatsioonikapslit segatakse vahetult parast aktiveerimist.
- Meie juhised ja/vdi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie
tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis (si jargi kalt jarj
Strontsium-alumiinium-borosilikaatklaas, vesi, poltakritlhape, viinhape
L is- ja juhised:
Sailitage Meron AC kuivas kohas temperatuurivahemikus 15 °C kuni 23
°C. Eemaldage see fooliumist vahetult enne kasutamist. Pérast kolblikkusaja
I6ppemist &rge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

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

Juhis:

Luhitlevaated toote Meron 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.

MHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO
EC MeaunumHckoe uaaenue
CootsetctByet DIN EN ISO 9917-1

PaspelueH K npumeHeHuto Ha Tepputopumn Ne ®C3 2011/09580
MepoH AL, (Meron AC)

AnnavkaumoHHble Kancysbl

Onucaxue matepuana:

MepoH AL} npefcTaBnsieT co6oi PeHTreHKOHTPACTHbIN CTEKNIOMOHOMEPHI
UeMeHT ana ukcauum B annivkKauuoHHbLIX Kancynax [ns npsmoro
BHeceHus. MepoH AL, oTnnyaeTcsi XOpOLUeil TeKy4ecTbio, BbICOKOM
NPOYHOCTBLIO Ha CXaTue, BbiAeneHnem GTopuaa, a TakKe He3HaunTeNLHON
TONLLVHOM LIEMEHTHOO CNOSi.

Mcnonbsyemoe KONNYECTBO LieMeHTa Ha OfHy Karcysy cocTasnseT
MUHUMYM 0,19 mn.

OTTeHKM: yHMBEpCanbHbIi 6enblit.

MokasaHusi K NPUMEHEHUIO:

— duKcaums MeTaNINYeCKX KOPOHOK, MOCTOB, BKNAZOK W HAKNafok

— ®uKcauusi LeNbHOKEPaMUYeCKUX KOPOHOK 11 MOCTOB MOBBILLIEHHO

NPOYHOCTU (Hanp., 13 anNtOMOOKCUAHOM, NNTUIA-AUCUINKATHO Kepamuku,

a TaKkxxe [JNOKCHAA LIMPKOHS)

duKcaLns METANIMYECKUX, @ TaKXKe LieNlbHOKEPaMUYECKIX KOPOHOK 1

MOCTOB MOBbILLUEHHON MPOYHOCTK (Hanp., U3 antOMOOKCUAHON, NUTUIA-

[MCUNNKATHOM KepamuKL, a TakxKe [AYOKCUAA LMPKOHUS) Ha abaTMeHTe

umnnaHTara

— duKcauns METaNNNYECKNX KOPHEBBIX LUTU(TOB 1 / UMW METaNINYECKNX
KyNTEBbIX LITUGTOBBIX KOHCTPYKLIN, BLINOSIHEHHBIX HEMPAMBIM METOLIOM

— ®uKcauns CTaHAAPTHBIX CTabHBIX KOPOHOK

— ®uKcaLms OPTOAOHTUHECKNX Konely

MpoTnBonokasaxus:
MepoH AL} cofiep>uT nonunakpunosyto kucnoty. CneayeT oTkasartbcs oT
nprmeHeHust MepoH AL| npu Hanu4Mn runepyyBCTBUTENBLHOCTY (annepriv)
K 3TUM KOMMOHEHTaMm.

L rpynna TOB:
Mepon ALl paspelieH K MpuMMeHeHW0 Yy BCex nauuneHTos 6e3
OrpaHu4eHuii No Nosy 1 Bo3pacTy.

XapakTepucTuku maTepuana:

XapaKTepuCTUKU MaTepuana CoOTBETCTBYIOT TPeGoBaHUsIM, NpeabsBse-
MbIM K N3[ENUsM JaHHOTO LIeNeBOro HasHayYeHns, a Takke TpeGoBaHnsamM
CTaH[apTOB, PACMPOCTPAHSIOLLMXCA Ha laHHOE 13fenve.

Monb3zoBatens:
Mepon Au AO0/MKEeH UCnonb3oBaTbCs I'Iqu)eCCVIOHaI'IbHO noaroToBfIEHHbIM
B 061acTyt CToMaTonorum cneymanucTom.

MpumeHeHne:

MoproToBka:

MpepBapuTenbHylo 06paGoTky pecTaBpauui NPOBECTU COrNacHo
yKasaHusiM Npon3soauTens (Hanp., NeCKOCTpPYiiHas 06paboTka BHyTPEeHHel
NOBEPXHOCTU MeTannuyeckoin pectaspauuum). lNpu HeobxoaMMOCTU
MOBEPXHOCTL 06E3XMPUTL CMIVPTOM NN ALETOHOM.

B 30Hax 67M3KOro pPacnonoXeHUs Nynbrbl HEOGXOAUMO NPUMEHSTH
noaxopsilee CPeAcTBO AN MOKPbLITUA NyNbhbl U CBEpPXy MOKPbIBaTh
CTaBU/bHBIM LIEMEHTOM.

OTnpenapypoBaHHble KyNbTy OYUCTUTb (HaMp., YACTALLEA NacTol), NPOMbITL
BOJON U BbICYLLMTL. [IeHTUH He nepecylunBaTh. Ero noBepxHOCTL AOMKHA
BbIMNSAETH Cnerka BaxkHO.

AKTMBaUUs annankaunoHHoOn n maT

Kancyny cnepnyet useneyb n3 33IJJ,MTHOI7I ynakoBKU N1LIb HENOCPeACTBEHHO
nepep Hadanom pa6oTbl. MNepen npumeHeHuem Karcyny Heo6xoanMo
BCTPAXHYTb B pyKax, 4ToObl Cnerka B3pbIXnnTb NopoLok. Mpu aktusauumn
XKWOKOCTb M3 nNOopLWHA HeOﬁXOI:LVIMO no BO3MOXHOCTU MONHOCTbIO
BbIAaBNTb BO BHYTPEHHWA pe3epByap Kancynbl. [ns aToro kamncyny
cnepyeT pa3MecTUTb Ha TBEPAOW MOBEPXHOCTU (Hanp., CTON) NOpLUHEM
ANS KUAKOCTU BHU3 U HaXaTb Ao yropa (cM. puc. 1). Kancyny Heo6xoanmo
aKTVBMpOBaTb HENOCPEACTBEHHO Nepen Ha4anom UCNoNb30BaHNS U cpasy
JKe 3aKpennTb B BbICOKOYaCTOTHOM Karcynocmecurene ¢ 4acToTolN He MeHee
4000 konebaHuin B MUHYTY. AKTVBMPOBaHHYIO Kancyny cneayeT cMeluvBaTb
npumMmepHo 10 cek., cpasy Xe u3BfeYvb U3 cMecuTenss u NoMecTuTb B
Aepxatenb annnukartopa (Hanp. ALl Annnukatop, M. COOTBETCTBYHOLLYO
MHCTPYKLUMIO MO MpuUMeHeHuo). Ha Bpemsi pa6oTbl W KOHCUCTEHLMIO
MOXHO OKasaTb BIUsHWE NyTeM WUCNONb30BaHWA ONpeAeneHHoro Tuna
KancynocmecuTens.

P i

Puc. 1: AKTBaUmMs annamkKaunoHHoO Kancybl

Annnukayus:

BleO,qHOe OTBEPCTNE OCTOPOXXHO OTKPbITb NyTEM NOAHATUA aI'II'IJ'IVIKaL[MOHHOﬁ
KaHIoNM BNAoTb 40 OLLYTUMOrO yriopa (CM. puc. 2). OTKPbITYO annankaumoHHyo
Kancyny noMecTuTb B AepXXaTefb LuMnuos-annaukatopa (Hanp., AC
AnnnukaTop, CM. COOTBETCTBYIOLLYYIO MHCTPYKLMIO MO NPYMEHEHWIO).
I'Ioaopa-msaﬂ anninkauuoHHYIO Kancyny B Aepxartene, KaHino MOXHO
pa3mecTuTb B NOGOM >XenaemoMm HanpasneHuun. [lyTem Haxatus
Ha pbi4ar annaukatopa BblfasnneaTb MaTepuan npaMo Ha
MOArOTOBNEHHYIO MOBEPXHOCTb W pacrnpefennuTb ero pasBHOMEpPHO
C nomoubio, Hanmp., aI'II'IJ'IVIKEiL[MOHHOﬁ KaHwonu. MaTepman cnepyet
BCerga BHOCUTb C Nerkum n3bbiTkom. PectaBpauuio cpasy >xe nocagutb ¢
NEerkMm HaxkKumMom 1, Ha BpemMs 3acTbiBaHUA UEeMeHTa, OCTaBuTb ee B
[aHHOM MONOXXEHUW Nof Nerkum gasneHnem. Heo6xogumo usberatb
HeXenaTenbHbIX 3a4epXXeK Mexay 3Tanamu aktusauuu, cMewmnsaHus n
BHeCeHns martepuana, NoCKOMIbKy HavaBlleecs OTBep)XAeHue uemeHTa
MOXET 3aTpyAHUTb BHECeHMe 1 No3uunoHnpoBaHne pectaspayuu.

Rys. 2: Otwarcie kapsutki aplikacyjnej

Bpewmsi pa6oTbl ¢ MepoH AL npu KOMHaTHOI4 TemnepaTtype cocTaensieT
0oKoso 3 MUHYT, hasa NoMHOro OTBEPXKAEHUA HacTynaeT Yepes 3 - 5 MUHYT
npu 37 °C.

MoBblleHe TeMnepaTypbl COKPALLIAET, a CHUXKEHNE YBENNiMBaeT BpeMs
pa6oTbl ¢ MaTepuanom. Bo Bpemsi BHECEHUS B MONOCTb 11 OTBEPXAEHNS
matepuana Heobxoaumo usberatb nonagaHWs BoAbl WKW ChtoHbl. C
NOMOLLbIO CKeiiniepa Ui KIopeTbl N3NULLKK MaTepuana MOXHO 0COGEHHO
Nerko yAaanuTb Ha aTane anactuyHoln asbl ([0 NONHOrO OTBEPXKAEHUS
MaTepuana).

YKa3aHusi, Mepbl NPeA0CTOPOXXHOCTM:

- WN3bBeraTb NpsMOro HaHECEHWS Ha OKONOMYNbNapHbli [EHTUH U
OBHaXKEHHYI0 nynbny.

- Mpwv nonagaHuy B rnasa TpeGyeTCs HEMEANIEHHO MPOMbITb OGUNbHBIM
KONNYECTBOM BOAbI U 06PaTUTLCS K OthTansMonory.

- MepoH AL He npepHasHadeH ANisi UKCALMN TaKUX HEYNPOYHEHHbIX

LieflbHOKePaMNYECKNX pecTaBpauunil, Kak CuankaTHas Kepamuka,

HenpsiMble KOMMO3UTHbIE PecTaBpaLiil, OPTOAOHTUHECKUE GpeKeTbl,

Kepamunieckune BKIaAKU N HaKNajKu, BUHUPHI.

Mcnonb3oBaHHbIE WHCTPYMEHTbI Cpasy XXe, A0 OKOHYaTenbHOro

OTBEPXAEHWsI OCTATKOB MaTepuana, NPOMbITb XONOAHOM Bofoit. OcTaTkn

LieMeHTa nocne yAaneHnsi OPTOAOHTUYECKUX Konel, GbICTPO 1 Waasie

YAANAOTCS NPU NOMOLLM YNETPa3BYKOBOrO CKelinepa.

- CneplyeT NMOMHWUTL, YTO MOC/E aKTWBALMM anmanKauyoHHOW Kancynbl
TpebyeTca HeMeAIeHHO NPOBECTUN CMELLMBAHNE e KOMMOHEHTOB.

- Hawm ykasaHus n/unu pekomeHaaumm He ocBo6oxaaloT Bac ot nposepku
nocTaB/IieMbIX HaM1 NPenapaTtoBs Ha UX NPUrOAHOCTL K UCMONL30BaHUIO
B COOTBETCTBYIOLLMX LiENSX.

CocrTas (B y co
CTPOHUMIA-antoMUHNA-60pOCUNNKATHOE CTEKNO, BOAA, MOJIMAKPUIIOBYIO

KNCNOTY, BUHHAA Kucnota

y no " npi
MepoH AL xpaHnTb B CyxoM MecTe npu Temneparype 15 °C - 23 °C.
WN3BnekaTb Kancyny n3 ynakoBKW CriefyeT HernoCpeAcTBeHHO nepen
Hayanom pa6oTbl. He MCnonb3oBaTh NOCNE UCTEYEHIs CPOKa rOAHOCTH.

Ytunusauyus:
Matepuan Heo6X0ANMO YTUNN3NPOBATL B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU OhU-
LmanbHLIMA NPeAnUcaHNsIMU.

06s13aTenbHOE U3BELLEHMe:

060 BCcex CepbesHblX MOGOYHbIX MPOUCLIECTBUAX, TaKUX Kak CMepTb,
CepbesHoe YXy/leHNe COCTOSHUS 3[10POBbA NauMeHTa nosb3osarens un
APYriX NNl B TeYeHNe AJIMTENbHOrO UM KOPOTKOrO Nepuofa BPeMeHu,
a TaKXe O CepbesHoil yrpo3e OO6LLECTBEHHOMY 3[0POBbIO, KOTOpble
MPOU3OLLAN AU MO Gbl MPOU3OIATY B CBSI3N C NpUMeHeHrem MepoH AL,
cnepyet coobLaTb B kKomnanuto VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbl.

Mpumeyvanwue:

KpaTkne oT4eTbl 0 6€30MacHOCTY 1 KIMHUYECKOM MpUMeHeHun MepoH
xpaHsiTca B EBponeiickoii 6a3e AaHHbIX O MEOULMHCKUX W3[ENnax
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). MoApoGHyto
nHdopMaLuwmio YnTaiiTe No cebinike www.voco.dental.
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