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Product description:

Clip is a light-curing material for temporary filling and sealing. The elastic
consistency assures an easy removal, even in case of undercuts, and
finishing the cavity is not necessary. Thus the fitting of the temporary
filling will be improved.

Clip is available in syringes and Caps for direct application into the cavity.
Clip F is available in syringes. Clip F contains fluoride and continuously
releases fluoride ions.

Indications:
— All types of temporary fillings
— Temporary protection in inlay and onlay technique

Contraindications:

Clip contains acrylates, methacrylates and BHT. Clip F contains
methacrylates, BHT and fluorides. Clip/Clip F should therefore not be used
in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group:
Clip/Clip F is suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

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

User:
Clip/Clip F should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:
Preparation, lining and impression to be carried out as usual. Rinse and dry
the cavity. Bring material to room temperature before use.

Clip/Clip F syringe:

Apply Clip/Clip F into the cavity with a suitable instrument (round
condenser, spatula, etc.).

Clip Caps:

Insert Caps into the opening of the dispenser (follow the instructions for
use). Turn Caps into the required direction and remove the protective cap.
Apply Clip directly into the cavity by slightly and evenly pressing the levers
of the dispenser together.

Further handling:

Contour with slight excess. For use in the inlay and onlay technique, keep
the approximate contact points free of resin with dental floss or a matrix
before curing to maintain tooth mobility.

Cure for 20 - 40 s (depending on layer thickness) with a conventional
polymerisation device. The light output should be a minimum of
500 mW/cm? on halogen polymerisation devices and 300 mW/cm?
on LED devices. As a rule, 5 mm deep layers are sufficiently cured in
40 s. Increased exposure times are required when the light source cannot
be brought close enough to the material.

Check occlusion. Excess can be removed with a scalpel. Silicone points
are suitable for grinding.

In case of more than two weeks’ stay in the mouth, and in occlusal or
marginal areas, reinforcement with composite is recommended. Apply a
small quantity of a composite material onto the corresponding areas and
polymerise after contouring together with Clip/Clip F.

The slight expansion of Clip/Clip F ensures a tight seal of the temporary
restoration. When treating adjacent teeth simultaneously, remove
excess material in approximal areas prior to polymerisation to maintain tooth
mobility and contact points.

Removal of the temporary filling:
Insert a rigid instrument into the temporary filling and extract it.

Warnings, precautionary measures:

— Adhesion to dental resins or linings (e.g. light-curing materials) may occur.
In such cases apply a suitable insulating agent (e.g. glycerine, vaseline).
Phenolic substances, especially preparations containing eugenol or
thymol, inhibit the curing of Clip/Clip F. Therefore, do not use zinc oxide
eugenol cements or other eugenol-containing substances in combination
with Clip/Clip F.

— Avoid contact of unpolymerised paste with mucous membranes to avoid
sensitivity reactions.

Each Clip Caps unit should be used for one patient only and should be
applied exerting uniform but not excessive pressure.

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

Storage:
Storage at 4°C-23°C. Refrigeration is advised if the material is not used
regularly. 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 Clip/
Clip F must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

Clip ist ein lichthartendes Material fiir provisorische Fillungen und
Verschlisse. Durch die elastische Konsistenz ist eine gute Entfernung auch
bei Unterschnitten gewahrleistet und eine Nachbearbeitung der Kavitaten
nicht notwendig. Dadurch wird die Passgenauigkeit der einzusetzenden
Arbeiten verbessert.

Clip ist in Dosierspritzen und in Caps zur Direktapplikation in die Kavitat
lieferbar.

Clip F ist in Dosierspritzen lieferbar. Es enthélt Fluorid und gibt kontinuier-
lich Fluoridionen ab.

Indikationen:
- Provisorische Fillungen aller Art
- Provisorische Versorgung im Rahmen der Inlay- und Onlay-Technik

Kontraindikationen:

Clip enthalt Acrylate, Methacrylate und BHT. Clip F enthalt Methacrylate,
BHT und Fluorid. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen
diese Inhaltsstoffe von Clip/Clip F ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Clip/Clip F kann fir 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 Clip/Clip F erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Préparation, Unterfiillung und Abdruck wie Ublich durchfiihren. Kavitét
spllen und trocknen. Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur
bringen.

Clip/Clip F Dosierspritze:

Clip/Clip F mit einem geeigneten Instrument (Kugelstopfer, Spatel etc.) in
die Kavitét einbringen.

Clip Caps:

Caps in die Offnung des Dispensers (entsprechende Gebrauchsanweisung
beachten) einlegen. Caps in die gewlinschte Richtung drehen und Schutz-
kappe abnehmen. Clip durch langsames, gleichméBiges Zusammen-
driicken der Dispenserhebel direkt in die Kavitat applizieren.

Weitere Verarbeitung:

Mit leichtem Uberschuss modellieren. Bei der Verwendung innerhalb der
Inlay- und Onlay-Technik die approximalen Kontaktpunkte jedoch vor dem
Aushérten mit Zahnseide oder Matrize von der Kunststoffmasse freihalten
(Erhaltung der Zahnbeweglichkeit).

20 - 40 s (je nach Schichtdicke) mit einem handelstiblichen Polymerisations-
gerat aushérten. Die Lichtleistung sollte 500 mW/cm? bei Halogenlichtgeraten
sowie 300 mW/cm? bei LED-Lampen nicht unterschreiten. Schichten von 5 mm
Dicke sind in der Regel nach 40 s ausreichend ausgehartet. Kann die Licht-
quelle nicht dicht genug an das Material gebracht werden, ist eine ver-
langerte Belichtungszeit erforderlich.

Okklusion (berpriifen. Uberschiisse kénnen mit einem Skalpell weg-
geschnitten werden. Zum Schleifen eignen sich Silikongummifinierer.

Bei Liegedauer von (iber zwei Wochen und im Okklusal- bzw. Kanten-
bereich ist eine Verstdrkung mit Composite zu empfehlen. Dazu geringe
Mengen eines Composites auf die betreffenden Stellen aufbringen und nach
Konturierung zusammen mit Clip/Clip F ausharten.

Die geringe Quellung von Clip/Clip F gewéhrleistet einen dichten Rand-
schluss flir die Dauer der provisorischen Versorgung. Zum Erhalt der
Zahnbeweglichkeit und Kontaktpunkte bitte bei gleichzeitiger Versorgung
benachbarter Zahne vor dem Ausharten Uberschiisse im approximalen Be-
reich entfernen.

Entfernung des Provisoriums:
Zum Entfernen ein starkes Instrument in das Provisorium stecken und
herausziehen.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

— Auf Dentalkunststoffen oder Unterfiillungen (z. B. lichthartenden Materia-
lien) kann eine Haftung auftreten. In diesem Fall eine geeignete Isolierung
(z. B. Glyzerin, Vaseline) verwenden.

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

- Zur Vermeidung von Reaktionen empfindlicher Patienten bitte Kontakte
der unausgehérteten Paste mit Schleimhauten vermeiden.

- Clip Caps jeweils nur fir einen Patienten verwenden. Caps mit
gleichméaBigem, nicht zu starkem Druck applizieren.

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

Lagerung:
Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Bei ldngerem Nichtgebrauch ist kihle
Lagerung vorteilhaft. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behdérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voribergehende
oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheits-
zustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine
schwerwiegende Gefahr fir die offentliche Gesundheit, die im
Zusammenhang mit Clip/Clip F aufgetreten sind oder hétten auftreten
kénnen, sind der VOCO GmbH und der zusténdigen Behorde zu melden.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

Clip est un matériau photopolymeérisable pour obturations et scellements
provisoires. Grace a sa consistance élastique son enlévement est aisé
méme en cas de préparations en contre-dépouille, et une finition de la
cavité n’est pas nécessaire. Cela améliore la précision de mise en place de
I'obturation provisiore.

Clip est disponible en seringues et en Caps pour I'application directe dans
la cavité.

Clip F est disponible en seringues. Clip F contient des fluorures et diffuse
continuellement des ions de fluor.

Indications :
— Obturations provisoires de tout genre
- Obturations provisoires dans le cadre de la technique des inlays et onlays

Contre-indications :

Clip contient des acrylates, méthacrylates et BHT. Clip F contient des
méthacrylates, BHT et fluorures. Ne pas appliquer Clip/Clip F en cas
d’hypersensibilités connues (allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :
Clip/Clip Fpeut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes
confondus.

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

Utilisateurs :
L’application de Clip/Clip F est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

La préparation, le fond de cavité et I'empreinte doivent se faire selon les
techniques habituelles. Rincer et sécher la cavité. Mettre le matériau a
température ambiante avant I'application.

Clip/Clip F seringue :

Appliquer Clip/Clip F dans la cavité a I'aide d’un instrument adéquat
(fouloir boule, spatule, etc.).

Clip Caps :

Insérer les Caps dans I'ouverture du distributeur (voir le mode d’emploi
correspondant). Tourner les Caps dans la direction désirée et enlever
I’embout de protection. Appliquer Clip directement dans la cavité en
pressant les leviers du distributeur régulierement et doucement.

Manipulation par la suite :

Modeler en laissant un léger excédent. Dans la technique des inlays et
onlays il faut maintenir les points de contact proximaux libre de résine avant
de polymériser, en utilisant de la soie dentaire ou une matrice (pour maintenir
la mobilité de la dent).

Polymériser avec un appareil habituel de photopolymérisation pendant
20 a 40 s (selon I'épaisseur). La puissance de la lumiére devrait étre au
minimum 500 mW/cm?2 pour les lampes halogénes et 300 mW/cm?2 pour
les lampes LED. En général, des couches de 5 mm sont suffisamment
polymérisées en 40 s. Si la source de lumiéere ne peut pas étre suffisamment
approchée du matériau, un temps de polymérisation plus long est
nécessaire.

Controler I'occlusion. Les excédents peuvent étre coupés avec un scalpel.
Des pointes a finir en silicone sont adaptées pour le meulage.

Si I'obturation provisoire reste plus de 2 semaines dans la bouche, et
en cas de surfaces occlusales ou marginales, un renforcement par un
composite est recommandé. Pour cela appliquer une petite quantité
d’'un composite sur les surfaces correspondantes et polymériser,
ensemble avec Clip/Clip F, aprés refagonnage des surfaces.

Le faible gonflement de Clip/Clip F assure une adaptation marginale
excellente pour la durée de la restauration provisoire. En traitant des
dents adjacentes en méme temps, enlever du matériau excédentaire
dans les zones proximales avant la polymérisation afin de maintenir la
mobilité des dents et les points de contact.

Enlévement de I'obturation provisoire:
Pour I’enlevement, insérer un instrument solide dans I’obturation
provisoire et I'extraire.

Remarques, précautions :

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

— La présence de substances phénoliques, particulierement a base
d’eugénol et de thymol, géne la prise de Clip/Clip F. L'utilisation de
ciments oxyde de zinc eugénol ou d’autres matériaux eugénolés en
combinaison avec Clip/Clip F est par conséquent a éviter.

- N'utiliser les capsules Clip que pour un seul patient. Exercer une pression
réguliere, pas trop forte, pour appliquer le contenu des capsules.

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

Stockage :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Pour un stockage
prolongé, une conservation en milieu réfrigéré est recommandée. Ne plus
utiliser le produit apres la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité compétente
tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou
permanente, de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute
autre personne, ou une menace grave pour la santé publique, survenu ou
qui aurait pu survenir en rapport avec Clip/Clip F.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Descripciéon del producto:

Clip es un material fotopolimerizable para sellados y obturaciones
provisionales. La consistencia elastica garantiza una eliminacion facil,
también en caso de pequefias socavaduras y una adaptacion ulterior de
la cavidad no es necesaria. De esta manera la adaptacion del trabajo sera
mejorada.

Clip no esta solamente disponible en jeringas practicas sino también como
Clip Caps para el sistema de la aplicacion directa en la cavidad.

Clip F esta disponible en jeringas practicas. Clip F contiene fluoruro y
desprende iones de fluoruro constantemente.

Indicaciones:
— Obturaciones provisionales de todas las clases
— Cuidado provisional dentro del &mbito de las técnicas inlay y onlay

Contraindicaciones:

Clip contiene acrilatos, metacrilatos y BHT. Clip F contiene metacrilatos,
BHT vy fluoruro. En caso de que exista alguna hipersensibilidad conocida
(alergia) a estas sustancias, absténgase de aplicar Clip/Clip F.

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

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

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

Uso:

Hacer la preparacion, el relleno de base y la impresiéon como de costumbre.
Enjuagar y secar la cavidad. Lleve el material a temperatura ambiente antes
de utilizarlo.

Clip/Clip F jeringa:

Introducir Clip/Clip F en la cavidad con un instrumento apropiado
(condensador redondo, espétula, etc.).

Clip Caps:

Insertar Clip Caps en la apertura del dispensador (observar las respectivas
instrucciones de uso).

Girar las Caps en la direccion deseada y quitar el cierre protector.
Aplicar Clip directamente en la cavidad presionando la palanca lenta y
regularmente.

Manipulacion ulterior:

Modelar con un poco excedente. En la técnica de inlay y onlay es
necesario mantener los puntos aproximadas de contacto libre de resina
utilizando seda dental o una matriz antes de polimerizar (mantenimiento de
la mobilidad del diente).

Endurecer con los aparatos de polimerizaciéon habituales por 20 -
40 s (segun el espesor de las capas). La fuerza de la luz no deberia
descender los 500 mW/cm? en aparatos con luz halégena asi como los
300 mW/cm? en lamparas con diodo luminoso (LED). Un periodo de
40 s normalmente es suficiente para la polimerizacion de capas de un
espesor de 5 mm. Si no es posible llevar la fuente de luz bastante cerca al
material, se necesitara un tiempo prolongado de exposicion.

Controlar la oclusion. Material excedente puede removerse usando un
escalpelo. Para lijar se recomienda una goma de silicona para pulir el
trabajo.

Un refuerzo con composite es recomendable si la obturacion
provisional queda en la boca mas de 2 semanas y en caso de superficies
oclusales y marginales. Para ello aplicar una pequefia cantidad
del composite sobre las superficies correspondientes y polimerizar
juntos con Clip/Clip F después del contorno de las superficies.

El pequefio hinchamiento de Clip/Clip F garantiza una adaptacion
marginal excelente para la duracién de la restauracién provisional. En
caso de un tratamiento de dientes continuos al mismo tiempo, eliminar el
material excedente en zonas aproximadas antes de la polimerizacién para
mantener la movilidad de los dientes y los puntos de contacto.

Eliminacion del trabajo provisional:
Para eliminar el trabajo provisional, introducir un instrumento sélido y
extraerlo.

de pr ion:

— Una adhesion puede producirse sobre las resinas dentales y los rellenos
de base (p. ej. materiales fotopolimerizables). En ese caso utilizar un
aislamiento apropiado (p. ej. glicerina, vaselina).

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

— Las cépsulas Clip deben utilizarse en un Unico paciente. Las cépsulas
deben aplicarse con una presién uniforme, no demasiado intensa.

— 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.

Almacenamiento:

Almacenamiento a 4 °C — 23 °C. Si el material no se usa durante algun tiempo,
se recomienda una conservacion en lugar frio. 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 relacién con Clip/Clip F, deben notificarse a VOCO GmbH y
a las autoridades competentes.

Instrugoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
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Descri¢ao do produto:

Clip é um material fotopolimerizavel para selagens e restauragdes
provisdrias. A sua consisténcia elastica garante uma remocéo facil,
também no caso de pequenas zonas retentivas, e faz com que ndo seja
necessario um acabamento das cavidades. Desta maneira, a adaptagéo da
restauragdo provisoria sera mais precisa.

O Clip esta disponivel em seringas de dosagem e também como Clip Caps
para aplicagao direta nas cavidades.

O Clip F esta disponivel em seringas. Clip F contém fluoreto e liberta
constantemente ides de fluoreto.

Indicagoes:
— Restauragdes provisérias de todas as classes
- Tratamento provisério no ambito da técnica de inlay e de onlay

Contraindicagbes:

Clip contém acrilatos, metacrilatos e BHT. Clip F contém metacrilatos, BHT
e fluoreto. Clip/Clip F ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade
(alergia) conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Clip/Clip F 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 Clip/Clip F é realizada pelo utilizador com formacéo
profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:

Efetuar a preparagdo, a base cavitdria e a impressdao como de
costume. Enxaguar e secar a cavidade. Colocar o material a temperatura
ambiente antes da utilizagdo.

Seringa de Dosagem Clip/Clip F:

Introduzir o Clip/Clip F na cavidade com um instrumento adequado
(condensador redondo, espatula, etc.).

Clip Caps:

Coloque o Clip Caps na abertura do aplicador e siga as respectivas
instrugdes de utilizagao.

Girar o Caps no sentido desejado e remover a tampa protetora. Aplicar o
Clip diretamente na cavidade, premindo a alavanca do aplicador lenta e
uniformemente.

Procedimento ulterior:

Esculpir com material ligeiramente excessivo. Na técnica de inlay e
onlay é necessario manter os pontos de contacto proximais livres do
material, utilizando fio dental ou matriz, antes do endurecimento (para
manter a mobilidade do dente).

Polimerizar durante 20 - 40 s (conforme a espessura da camada)
com um fotopolimerizador convencional. A producdo de luz deve
ser de um minimo de 500 mW/cm?2 nos aparelhos de polimerizagdo
pelo halogéneo e 300 mW/cm? nos aparelhos LED. Um periodo de
40 s é normalmente o suficiente para o endurecimento de camadas com
uma espessura de 5 mm. Se ndo for possivel chegar com o guia de luz
suficientemente perto, necessitard de um tempo de exposicdo mais
prolongado.

Controlar a oclusdo. O material excessivo pode ser removido usando
um escalpelo. Recomenda-se a utilizagdo de pontas de acabamento
de silicone para polir o trabalho.

Se a restauragdo provisodria ficar mais de 2 semanas na boca e no caso
de superficies oclusais ou marginais, recomenda-se um reforgo com um
compésito. Para tal, aplicar uma pequena quantidade dum compésito nas
zonas correspondentes e, depois da impressao, polimerizar junto com o
Clip/Clip F. O facto de o Clip/Clip F expandir ligeiramente garante uma
adaptagdo marginal excelente durante o periodo de permanéncia da
restauragéo proviséria. No caso de um tratamento simultaneo de dentes
contiguos, eliminar o material excessivo nas zonas proximais, antes
da polimerizagdo por forma a manter a mobilidade dos dentes e dos
pontos de contacto.

Remover a restauracao proviséria:
Para tirar o trabalho provisério, introduzir um instrumento sélido no trabalho
provisério e extrair.

Avisos, medidas de precaucao:

— O material podera aderir a resinas dentais ou a bases cavitarias (p. ex.
materiais fotopolimerizaveis). Neste caso utilizar um isolamento adequado
(p. ex. glicerina, vaselina).

- As substancias fendlicas, especialmente os preparados que contém
eugenol ou timol, interferem na polimerizagado do Clip/Clip F. Por isso,
evite usar cimentos de 6xido de zinco e eugenol ou outros materiais que
contenham eugenol junto com o Clip/Clip F.

— Utilizar as capsulas Clip em apenas um paciente. Aplicar as capsulas com
uma presséo uniforme, mas nao muito elevada.

- Asnossasindicagdes e/ou conselhos nao oisentamde verificar se os produtos
fornecidos por nés sdo adequados para o uso pretendido.

Armazenamento:

Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Se n&o usar o produto durante um longo
periodo, recomenda-se a conservagdo num lugar fresco. N&o utilizar depois
de expirar o prazo de validade.

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

Obrigacgao de notificacao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporéaria 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 Clip/Clip F devem ser comunicadas a VOCO
GmbH e as autoridades competentes.

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico

Descrizione del prodotto:

Clip & un materiale fotopolimerizzabile per otturazioni provvisorie e
sigilli. La sua consistenza elastica garantisce una facile rimozione anche nei
casi di sottoquadri e non € necessario rifinire la cavita. Quindi, I'adattamento
dell’otturazione provvisoria risulta migliorato.

Per I'applicazione diretta in cavita, Clip € disponibile in siringhe e Caps.
Clip F & disponibile in siringhe. Clip F contiene fluoro e rilasce ioni di fluoruro
in modo continuo.

Indicazioni:
— Otturazioni provvisorie di ogni genere
— Protezione provvisoria nella tecnica inlay o onlay

Controindicazioni:
Clip contiene acrilati, metacrilati e BHT. Clip F contiene metacrilati, BHT e
fluoruro. Non utilizzare Clip/Clip F in caso di nota ipersensibilita (allergia) a
questi componenti.

Target di pazienti:
Clip/Clip F puo essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza
alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

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

Utilizzatore:
L’applicazione di Clip/Clip F deve essere effettuata da un utilizzatore con
una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Eseguire la preparazione, il sottofondo e I'impronta nel solito modo.
Sciacquare ed asciugare la cavita. Prima dell’applicazione, portare il
materiale a temperatura ambiente.

Clip/Clip F in siringa:

Applicare Clip/Clip F in cavita con uno strumento adatto (condensatore
rotondo, spatola, ecc.).

Clip in Caps:

Inserire la Cap nell’apertura dell’apposito dispenser (osservando le istruzioni
d’uso).

Girare Cap nella posizione desiderata e togliere il cappuccio. Applicare Clip
direttamente in cavita esercitando una pressione leggera e regolare sulla
leva del dispenser.

Trattamenti successivi:

Contornare con un lieve eccesso. Con le tecniche inlay ed onlay, tenere i
punti di contatto interprossimali liberi dalla resina mediante I'uso di matrici o
filo dentale prima della polimerizzazione per mantenere la mobilita del dente.
Fotopolimerizzare con lampade fotopolimerizzatrici comuni con una resa
luminosa di almeno 500 mW/cm?2 per le lampade alogene, e di 300 mW/
cm? per le lampade LED, per 20 - 40 s (a seconda dello spessore di strato).
Strati da 5 mm polimerizzano di solito sufficientemente dopo 40 s. Se non
si riesce ad avvicinare in modo sufficiente la sorgente di luce al materiale,
risulta necessario prolungare il tempo di esposizione.

Controllare I'occlusione. Il materiale in eccesso pud venire asportato con
uno scalpello. Per la molatura, usare punte in silicone.

In caso di permanenza in cavita di Clip/Clip F per piu di due settimane,
bisogna rinforzarlo con composito. Applicare una piccola quantita di
composito sopra le aree interessate e polimerizzare dopo la rifinitura
insieme a Clip/Clip F .

La lieve espansione di Clip/Clip F garantisce un ottimo sigillo marginale
del restauro provvisorio. In caso del trattamento di denti adiacenti,
rimuovere gli eccessi di materiale dalle aree prossimali per mantenere la
mobilita dei denti e i punti di contatto.

Rimozione del provvisorio:
Per la rimozione, inserire nel provvisorio uno strumento rigido ed estrarlo.

Note, precauzioni:

— Il materiale puo aderire a resine o sottofondi dentali. In questi casi,
applicare un isolante adatto (vaselina o glicerina).

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

- Utilizzare le capsule Clip solo per un paziente. Applicare le capsule
esercitando una pressione uniforme e non troppo forte.

— 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.

Conservazione:

Conservare a 4 °C - 23 °C. Si consiglia di conservare in frigorifero se
non si utilizza il prodotto regolarmente. Non utilizzare dopo che & stata
superata la data di scadenza.

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

Obbligo di notifica:

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

EL

Mepypadn mpoidvrog:

To Clip eival éva ¢pwTo-TIOAUHEPIOPEVO UAIKO YIA TIPOOWPIVEG EPDPAEELS
Kal arodppdgelg. Xapn otnv eAacTikr Tou abotaon, eaopahiCel pia eOKoAn
ATTOKOAANGN, aKOUN Kal OE TIEPUTTWOELG LTTOOKAPWY, XwPiG va amatreitat
TEAKO Pviplopa NG EPdpagng. ZUVETIWG, N TIPOCAPHOYI TNG TIPOCWPLVAG
£udpagng BeAtioTotoleital.

To Clip SiatiBetal oe oUPLYYEG KAl OE KAPOUAEG (caps) yia apeon epappoyr
aTnVv KooTNTaA.

To Clip F &watibetal oe olpiyyeg. To Clip F Tiepiéxel $pBo6plo kat
ameAevBePWVEL CLVEXWG 1WOVTa dBopiov.

Evbeigeig:

— Mpoowplveg epdpAagelg AWV Twv 8wV

— lMpoowplvry TpooTacia o TEPITTWOELS KATAOKELNG EVBETWV Kal
ETEVOETWY.

Avtevéeieig:

To Clip mepiéxel acrylates, methacrylates kat BHT. To Clip F mepiéxel
methacrylates, BHT kat $86plo. To Clip/Clip F dev Ba mpémel va
XPNOIHOTIOIEITAL OE TIEPUTTWOELG YVWOTWV UTIEPELAICONTLWY (AAAEPYLWV) OE
OTIOIOSATIOTE ATTIO AUTA TA CUOTATIKA.

Ztoxevopevn opada acbevav:
To Clip/Clip F pmopei va xpnopotoinBei yia 6Aoug Toug acBeveiq xwpiq
TIEPLOPIOUO avadopikd Pe TNV NAKIA 1) To GUAO TOuG.

XapakTtnpioTtika emidoong:
Ta XapakTneLoTIKA ETTIIE00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOLKOVV OTIG ATIAITHAOELG
NG TIPOPAETIOHEVNG XPIONG KAl TWV IOXLOVTWY TIPOTOTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyr) g Clip/Clip F ipayuatoroleital aroé Xpriotn pe ETayyeEAUATIKA
EKTIAISEVON OTNV 0SOVTIATPIKN.

Edappoyn:

Mpoxwpriote Katd Tov ouvrOn TPOTIO OTNV TIAPAOCKEUN, OTO OUSETEPO
OTPWHA KAl OTNV TTOTOTIWOT. ZETTAUVETE KAl OTEYVWOTE TNV KOIAOTNTA.
EmutpéPte oto LAIKO va €pBel oe Bepuokpacia dwpartiouv TP amd v
epappoyn.

Clip/Clip F copyya:

TomoBeteiote to Clip/Clip F otnv kolétnta pe tnv Boribela evog
KatdAAnAou epyaleiou (BIMAG epyaleio ToTIoBETNONG, OTIABN KATL.).

Clip Caps:

ToToBeTeioTE TNV KAPOULAA PETA OTO TILOTOAL TTPOWONONG (AKOAOUBATTE TIG
odnyieg xprong). MNupiote TNV kAYouAa TIPOG TV €MBLUNTT KATeLBLVON Kal
adalpETTE TO TIPOOTATEUTIKG KATIAKL.

TomoBeteiote To Clip katevbeiav péoa otnv kodTNTA TIECOVTAG EAappd
Kal otabepd TIG AaBEG TOU TILOTOALOD.

EmumA£ov Xelplopog:

Mopdoroiote aprivwvtag TEPICOEIEG. ZTIG TIEPITITWOELG EVOETWY Kal
eTEVOETWY TIPETEL va Slatnpolvtal Ta oneia emadng ot OHopEeg
empAveleg eAeVBepa XwPIG ixvn PNTIVNG TIPLV TOV TIOAUPEPIOPO TOUG, PE TNV
BoriBela 08ovTIKOO VAPATOG 1) TeEXVNTOL TOIXWHATOG, yla TNV dlatripnon g
KIVNTIKOTNTAG TOL SOVTIOU.

MoAvpepiote pe cupPatikry ouokeur) TTOALpEPLOPOL yia 20 - 40 Sevtepa
(avdloya pe TO TIAX0G TOU OTPWHATOG). H 1oXUG TOU PWTOG TIPETEL va gival
TouvAdyiotov 500 mW/cm? yia TIG GUOKEVEG TIOAVHEPIOKOD HE GwG aoydvou
kat 300 mW/cm? yia Tig ouokeuég LED. Mevikd, oTpuata LAKOD Ttaxoug
5 mm TtoAvpepifovTal ETTIAPKWG O XPOVO EKBECEWG 40 SEVTEPOAETITWV.
Edav n ¢owtewr minyr) Sev propei va TIAnoldoel apkeTd to LAIKS, amarteitat
HaKPUTEPOG XPOVOG TTOAUHEPIOHOU. EAEYETE TNV OUYKAELON. ATTOPAKPUVETE
TIG TIepiooeleg Pe éva EEaTpo. AeldveTe pe olhikovolxa AdoTixa Asiavong.
Edav n poowpivi éudpaén Ttapapével ieplacdtepo armod 2 efdopadeq oto
OTOHA Kal KAAOTITEL HAONTIKEG 1] OPOPO-HACNTIKEG ETIPAVEIEG, CUVIOTATAL
n evioxuon Twv eMPAVELWDV QUTWV Pe oUVBETN PNTivn. ATTAWOTE pid HIKER
TI00OTNTA OUVBETNG PNTIVNG OTIG AVTIOTOIXEG ETIPAVEIEG KAl TIOAVHEPIOTE
HeTA TNV popodortroinon padi pe to Clip/Clip F.

H oplakr Tpooappoyr| TNG TPOCWPLVAG ATIOKATACTACNG PTTOPEi va BEATIWOEL
He pa pikpn emmurkuvon tou Clip/Clip F. Katd tnv mapdAAnAn Beparteia
YEITOVIKWV SOVTIWYV, apalp€oTe TNV TIEPIOOELA OTIG OUOPEG TIEPLOXEG TIPLV
artd Tov TIOAVHEPIOPS YIa va SIATNPEACETE TNV KIVNTIKOTNTA TOU SOVTIOL Kal
TV onpeiwv emadpng.

Adaipeon tng ipocwpiviic Eudpadng:
Elodyete péoa otnv mpoowplvr) €udpagn €va ocuptiayég epyaieio kat
TPaBr&Te TIPOG Ta EMAVW.

Ymodeigelg, mpoduAageig:

— Mrmopei va rtapatnpenei pia ipdoduon Tou LAIKOD OTIG CUVOETEG PNTIVEG
f oTa oudétepa oTPWHATA (TT.X. PwTO-TIOAUHEPI{OPEVA VAKA). ZTIG
TIEPITITWOELG AUTEG eVOEIKVUTAL N XPron eVOG SLaXWPLOTIKOV-HOVWTIKOO
Trapdyovta (r.x. YAukepivn, BadeAivn).

— DawolkéG ouaieg, €181KA TA TIAPACKELACUATA TIOU TIEPIEXOLV EVYEVOAN
i BupoAn, apepTodiCouv Tov ToAupeptopd Tou Clip/Clip F. MNa to Aoyw
auTO, YN XPNOIHOTIOLEITE KOVieg EVyEVOANG He 0&eiblo Tou Peudapylpou
AAEG ouaieg TToL TIEPIEXOUV ELYEVOAN o€ auvduacopo e to Clip/Clip F.

— Xpnotpotroleite Ta kapouAdkia Clip o évav pévov aobevry. Epappdlete
Ta KaPouAdKia e opolopopdn, Ol uTtepBoAkr dbvapn.

— OL utodeitelg ri/kat ot oLPPBOUVAEG pag Sev oag amaildooouv amd TNV
€VB0UVN va EAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOU 0AG
TIPOUNBEVOLYE YIA T OKOTIOUHEVN EPAPHOYI.

Amo@rkeuvon:

Duhaooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. Zuviotdral n anobrkevor Tou oTo
Yuyeio, edv To LAIKS Sev xpnaotpoTtoleitat cuXVA. Mnv To XPNOIUOTIOIEITE PHETA
TNV TapéAevon NG npepopnviag Anéng.

Anopppn:
ATtoppidTe TO TIPOIOV oLUPWVA PE TIG TOTIKEG SLATALELG.

Ymoxpéwon diwong:

ZoBapd TeploTatikd oTweg o Bdvatog, n TapodikA r poéviun, cofapn
emdeivwon NG katdotaong uvyeiag evog acbevolg, xpriotn f AAAwv
TIPOOWTIWV Kat évag ooBapdg kivduvog yia tn dnpodaota vyeia, TTov cuvéRnoav
1 Ba propovicav va cupBolv oe cuvaptnon pe tnv Clip/Clip F, 6a mpérmel va
avapépovtal otnv VOCO GmbH kat atnv appodia apxr.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

Clip is een lichtuithardend materiaal voor provisorische vullingen en
afsluitingen. De elastische consistentie garandeert een goede verwijdering
ook bij ondersnijdingen en een bijwerken van de caviteiten wordt overbodig.
Hierdoor wordt de juiste pasvorm van de te plaatsen werkstukken verbeterd.
Clip is verkrijgbaar in doseerspuiten en in Caps voor het directe
aanbrengen in de caviteit.

Clip F is verkrijgbaar in doseerspuiten. Clip F bevat fluoride en geeft
continue fluoridionen af.

Indicaties:
— Alle soorten provisorische vullingen
— Provisorische verzorging in het kader van de inlay- en onlay-techniek.

Contra-indicaties:

Clip bevat acrylaten, methacrylaten en BHT. Clip F bevat methacrylaten,
BHT en fluoride. Bij bekende overgevoeligheden (allergieén) tegen deze
bestanddelen van Clip/Clip F moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Clip/Clip F kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van leeftijd
of geslacht worden gebruikt.

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

Gebruiker:
Clip/Clip F wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:
Preparatie, onderlaag en afdruk als gebruikelijk uitvoeren. Caviteit spoelen
en drogen. Laat het materiaal voér gebruik op kamertemperatuur komen.

Clip/Clip F doseerspuit:

Clip/Clip F met een geschikt instrument (Kogelstopper, spatel etc.) in de
caviteit aanbrengen.

Clip Caps:

Caps in de opening van de dispenser (bijbehorende gebruiksaanwijzing
raadplegen) plaatsen. Caps in de gewenste richting draaien en afsluitdopje
verwijderen. Clip direct in de kaviteit aanbrengen door het hendel van de
dispenser langzaam en gelijkmatig in te knijpen.

Nadere verwerking:

Met een matig overschot vormen. Bij het gebruik in het kader van de inlay-
en onlay-techniek dienen de approximale contactpunten echter voor het
uitharden m.b.v. tandzijde of een matrijs van de kunststof massa te worden
vrijgehouden (behoud van de beweegbaarheid van het element).

20 a 40 s (afhankelijk van de dikte van de laag) met een in de handel
verkrijgbare polymerisatielampen laten uitharden. De lichtopbrengst dient
bij halogeenlichtapparaten niet minder te zijn dan 500 mW/cm?en bij LED-
lampen niet minder dan 300 mW/cm?. Lagen met een dikte van 5 mm zijn
over het algemeen na 40 s voldoende uitgehard. Als de lichtbron niet dicht
genoeg aan het materiaal kan worden gebracht, dient de belichtingstijd te
worden verlengd. Occlusie controleren. Overtollig materiaal kan met een
scalpel worden weggesneden. Voor het bijslijpen zijn beslijpschijfies van
siliconrubber geschikt.

Bij een gebruik van het tijdelijke materiaal van langer dan twee weken
en in het front- en zijtandgebied adviseren wij een versterking met
composiet. Hiervoor worden geringe hoeveelheden composiet op de
betreffende plaatsen aangebracht en na het modelleren samen met Clip
uitgehard.

De geringe uitzetting van Clip is een waarborg voor een dichte rand-
afsluiting voor de duur van de tijdelijke verzorging. Voor het behoud van
de beweegbaarheid van het element en de contactpunten wordt overtollig
materiaal in het approximale gebied voor het uitharden verwijderd.
Tegelijkertijd de aangrenzende elementen verzorgen.

Verwijderen van het tijdelijke materiaal:

Het tijdelijke materiaal wordt verwijderd door er een sterk instrument in te
steken en ar aan te trekken.

A 1

ijzingen, voorzor

— Op dentale kunststoffen of onderlagen (bv. lichtuithardende materia-
len) kan een hechting ontstaan. In dit geval adviseren wij het gebruik
van een geschikte isolatie (bv. glycerine, vaseline).

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

— Gebruik Clip-caps altijd slechts bij één patiént. Breng de caps aan met
een gelijkmatige, niet te hoge druk.

— 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.

Opslag:

Bewaren bij 4°C-23°C. Indien het preparaat langdurig niet wordt gebruikt, is
de opslag in een koele ruimte van voordeel. Gebruik het product niet meer
nadat de vervaldatum is verstreken.

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

Meldingsplicht:

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

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

Clip er et lyspolymeriserende materiale til midlertidige fyldninger og
forsegling. Materialets elastiske konsistens sikrer en let fiernelse, selv
i tilfeelde med underskeeringer, og efterbehandling af kaviteten er
unedvendig. P4 denne made sikres en bedre pasning af den endelige
restaurering.

Clip leveres i sprojter samt i kapsler til applicering direkte i kaviteten.

Clip F leveres i sprojter. Clip F indeholder og frigiver fluorioner.

Indikationer:
— Alle typer midlertidige fyldninger
- Midlertidig beskyttelse i forbindelse med indlaeg- og onlay-behandlinger

Kontraindikationer:

Clip indeholder akryler, methakrylater og BHT.

Clip F indeholder methakrylater, BHT og fluorid. Clip/Clip F ber ikke bruges
i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholds-
stoffer.

Patientmalgruppe:
Clip/Clip F kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn
til alder eller kan.

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

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

Anvendelse:

Praeparation, bunddaekning (lining) og aftrykstagning udferes i henhold til
normale procedurer. Kaviteten rengeres og terlaegges.

Inden anvendelsen varmes materialet op til rumtemperatur.

Clip/Clip F i sprojte:

Applicer Clip/Clip F i kaviteten vha. et passende instrument (kuglestopper,
spatel eller lign.).

Clip Caps:

Indszet Clip-kapslen i dispenseren, folg brugsanvisningen. Drej kapslen i den
onskede retning og fiern beskyttelseshzaetten.

Applicer Clip direkte i kaviteten ved at aktivere dispenserens handtag med
et let og jeevnt tryk.

Videre behandling:

Konturer med lille overskud. Ved anvendelse i forbindelse med inleeg-
og onlaybehandlinger, skal det vha. tandtrad eller matrice forhindres at
Clip/Clip F adhzererer til nabotaenderne (teendernes mobilitet skal vaere
uaendret).

Lyspolymeriser med konventionelle polymeriserings-hjaelpemidler i
20 - 40 s afheengig af lagtykkelsen. Halogenlampers effekt ber veere
mindst 500 mW/cm? og LED-lampers effekt bor vaere mindst 300 mW/cm?.
Som en tommelfingerregel kan man ga ud fra, at et lag pd 5 mm tykkelse
er gennem-polymeriseret efter 40 s belysning. Leengere polymeriseringstid
er nadventig hvis ikke lyskilden kan placeres tilstreekkelig teet ved det
midlertidige materiale. Kontroller okklusionen. Overskud kan skzeres af med
en skalpel. Silikonepolerere er velegnede til konturering/polering.

| tilfzelde hvor Clip/Clip F skal forblive i munden i mere end 2 uger anbefales
at forsteerke okklusale/marginale omrader med en komposit. Applicer en
lille maengde komposit p& de respektive omrader og polymeriser efter
konturering sammen med Clip/Clip F.

Clip/Clip F ekspanderer en lille smule og sikrer pa den méade at den
midlertidige fyldning bliver helt teet. Nar flere naboteender behandles
samtidigt, fiemes approksimalt overskud inden polymeriseringen. Pa denne
made opretholdes kontaktpunkterne og teendernes mobilitet.

Fjernelse af den midlertidige fyldning:
Pres et solidt instrument ned i fyldningen og traek den ud.

Anvisninger, forholdsregler:

- Clip/Clip F adhzererer i visse tilfselde til plastmaterialer og bunddaeknings-
materialer (fx lyspolymeriserende materialer). | tilfaelde af fare for utilsigtet
adhaesion appliceres en passende isolering (fx glycerin eller vaseline).

- Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller thymol,
pavirker haerdningen af Clip/Clip F. Undga brug af zinc oxide eugenol-
cementer eller eugenolholdige produkter i forbindelse med Clip/Clip F.

- Clip kapsler mé kun anvendes til en enkelt patient. Applicer kapslerne med
ensartet, ikke for kraftigt tryk.

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

Opbevaring:

Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Keligere opbevaring anbefales hvis materialet
ikke anvendes i en leengere periode. Efter udlebsdatoen mé produktet ikke
lzengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

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

Tuotekuvaus:

Clip on valokovetteinen paikkamateriaali kaytettavéksi valiaikaisissa
taytteissa ja tiivisteissa.

Elastisuus varmistaa helpon poistamisen jopa allemenoissa. Kaviteetin
viimeistely ei ole tarpeen. Siten véliaikaisen téytteen istuvuus on parempi.
Clip on saatavissa seké ruiskuissa ettd kapseleissa suoraan vientiin
kaviteetteihin.

Clip F on saatavissa seké ruiskuissa. Clip F sisaltaa fluoria ja luovuttaa
jatkuvasti fluoridi-ioneja.

Kayttoaiheet:
— Vaéliaikaiseksi taytteeksi
— Valiaikainen suoja inlay- ja onlay-tekniikoissa

Vasta-aiheet:

Clip sisaltda akrylaatteja, metakrylaatteja ja BHT:t4. Clip F siséltaad
metakrylaatteja, BHT:t4 ja fluoridia. Mikali potilaan tiedetéén olevan yliherkka
(allerginen) naille Clip/Clip F-tuotteen aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Clip/Clip F voidaan kayttaa kaikilla potilailla iiman ikaan tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

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

Kayttajat:
Clip/Clip F kéyttavat hammaslaéketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
kayttsjat.

Kayttétapa:

Valmistelu, eristys ja jéljennds suoritetaan tavalliseen tapaan. Huuhtele ja
kuivaa kaviteetti. Anna materiaalin lammeta huoneenldmpétilaan ennen
kayttoa.

Clip/Clip F-ruisku:

Lisaa Clip/Clip F kaviteettiin tarkoituksenmukaista instrumenttia
(pydreédpéinen tappéin, spaatteli tms.) apuna kayttéen.

Clip Caps:

Aseta Clip Caps kapselinviejaan ohjeiden mukaisesti. Kierra kapselin karki
haluttuun suuntaan ja poista suojakorkki.

Annostele Clip suoraan kaviteettiin painamalla kevyesti ja tasaisesti
annostelijan kahvoja.

Jatkokasittely:

Muotoile jattden hieman ylimaa Inlay- ja onlay-tekniikoissa léheiset
kontaktikohdat on kuitenkin pidettivé vapaina resiinistd ennen kovettamista
hammaslangan tai matriisin avulla hampaan liikkkuvuuden takaamiseksi.
Valokoveta 20 - 40 s ajan (kerroksen paksuudesta riippuen) perinteisella
valokovetuslaitteella. Valon tehon tulisi olla minimissé&n 500 mW/cm?
halogeeni valokovettajalaitteella ja 300 mW/cm? LED kovettajalaitteella.
Saanténa voidaan pitaa, ettd 40 s riittdd 5 mm syvan kerroksen
kovettamiseen. Kasittelyaikaa on pidennettéva, jos valoldhdetté ei voi tuoda
tarpeeksi l&helle materiaalia. Tarkista purenta. Ylimaarainen aines voidaan
poistaa veitselld. Silikonikarjet ovat sopivia hiontavélineita.

Jos taytteen suussa pitoaika on yli kaksi viikkoa, suositellaan vahvistamista
yhdistelm&muovilla erityisesti purenta- tai reuna-alueilla. Lisaa talléin pieni
maéré yhdistelmé@muovia vastaaville alueille ja polymeroi muotoilun jélkeen
yhdessé Clip/Clip Fin kanssa.

Clip/Clip F turpoaa hieman varmistaen siten véliaikaisen taytteen tiiviin
sidoksen.

Samanaikaisesti vierekkdisia hampaita késiteltdessa ylimaardinen
materiaali on poistettava lahialueilta ennen polymerointia hampaan
likkuvuuden ja kontaktipintojen varmistamiseksi.

en:

Viliaikai: ay 1
Poista véliaikainen tdyte vetamalla se ulos jaykalla instrumentilla.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Tarttuminen resiineihin ja linereihin (esim. valokovetteiset materiaalit)
saattaa olla mahdollista. Néissa tapauksissa on kaytettava tarkoitukseen
sopivaa eristysainetta (esim. glyseriinia tai vaseliinia).

— Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitka sisaltavat eugenolia tai
tymolia héiritsevéat Clip/Clip F kovettumista. Niinp& Sinkkioksidieugenolia
sisdltdvien tdytesementtien tai muiden eugenolia siséltavien aineiden
kayttoa yhdessa Clip/Clip F kanssa tulee valttaa.

— Kéyté yksi Clip-kapseli aina vain yhteen potilaaseen. Applikoi kapseli
tasaisesti painamatta liilan voimallisesti.

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

Sailytys:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Sailytysté viiledssa suositellaan mikali materiaalia
ei ole tarkoitus kayttadd pitkdan aikaan. Ainetta ei saa kayttda viimeisen
kéyttopaivamaaran jalkeen.

H minen:
Hévité tuote paikallisten viranomaismé&éaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttédjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimenevé tai pysyva vakava heikkeneminen, ja
vakava vaara julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut ilmeté Clip/
Clip F kaytossa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta vastaavalle
viranomaiselle.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Clip er et lysherdende materiale for fyllinger og forseglinger. Den
elastiske konsistensen gjer den enkel a fierne, selv i tilfeller av undersnitt og
en senere behandling av kaviteten er ikke nedvendig.

Clip kan bestilles i sproyter og i Caps for direkte applikasjon i kaviteter.
Clip F kan bestilles i sproyter. Clip F inneholder fluor og frigjer kontinuerlig
fluor ioner.

Indikasjoner:
— Alle slags provisoriske fyllinger
— Provisorisk beskyttelse i inlay og onlay teknikker

Kontraindikasjoner:

Clip inneholder akrylater, metakrylater og BHT. Clip F inneholder
metakrylater, BHT og fluor. Clip/Clip F mé& ikke brukes ved kjent
overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Clip/Clip F kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pa alder eller kjenn.

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

Bruker:
Clip/Clip F skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:
Preparering, foring og avtrykk utferes som vanlig. Kaviteten ma
renses og terkes. La materialet nd romtemperatur for bruk.

Clip/Clip F sproyte:

Clip/Clip F appliseres med et passende instrument (kulesonde, spatel,
plastisk instrument, osv.)

Clip Caps:

Caps’en legges i dpningen pa Caps dispenseren (folg bruksanvisningen).
Vri Caps’en i onsket retning og ta av beskyttelseshetten. Clip appliseres fra
Caps dispenseren direkte i kaviteten med et jevnt trykk.

Videre bearbeidelse:

Clip modelleres med litt overskudd. | inlay og onlay teknikken bor
aproksimale kontaktpunkter holdes frie for resin ved hjelp av
tanntrad eller matriseband for den herder for 4 tillate tannmobilitet.
Materialet herdes i 20 - 40 s (ettersom hvor tykt materialet er) med
konvensjonelle herdelamper. Lysintensiteten bor veere min.
500 mW/cm? for herdelamper og 300 mW/cm? for LED lamper. Lag
med en tykkelse pd 5 mm. blir vanligvis herdet p& 40 s. | tilfeller
hvor lyset ikke kan fores neert nok til materialet, ma herdetiden okes.
Kontroller bittet. Overflodig materiale fiernes med skalpell. Silikon
polerere egner seg for sliping.

Dersom materialet blir i munnen lenger enn to uker og ved preparering
av okklusale og marginale omrader anbefales det & forsterke med
kompositt. Til dette trengs det en liten mengde kompositt pa flaten som
herdes sammen med Clip/Clip F etter konturering. Den minimale utvidelsen
av Clip/Clip F i kontakt med fuktighet garanterer tett forsegling mens den
provisoriske fyllingen er i bruk. For vedlikehold av tannbevegelsen og

kontaktpunkter bor overskudd av materialet fiernes for herdingen.

Fjerning av provisorisk fylling:

For & fierne provisoriske fyllinger stikkes et spisst og kraftig instrument i
materialet, og trekk den ut.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— Adhesjon til dentale resiner og foringsmaterialer (f.eks. lysherdende
materialer) er mulig. | disse tilfeller ber det anvendes isolering (f.eks.
glysering, vaselin).

- Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produkter
innvirker p& polymisering av Clip/Clip F. Unngé bruk av zinkoksid-eugenol
sementer eller andre eugenolholdige materialer sammen med Clip/Clip F.

- Clip-caps ma kun brukes pa én pasient. Caps péferes med jevnt og ikke
for sterkt trykk.

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

Lagring:
Oppbevaring ved 4-23 °C. Dersom ikke materialet anvendes pé lengre tid
anbefales kjolig lagring. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

Clip &r ett ljushardande material for provisoriska fyllningar och
forseglingar. Genom den elastiska konsistensen kan materialet latt
avlagsnas, dven ur underskér, och kaviteten behdver inte efterbearbetas. De
arbeten som skall sattas in far battre passform.

Clip levereras i sprutor eller kapslar for direktapplicering i kaviteten.

Clip F levereras i sprutor. Clip F innehaller fluorid och avger kontinuerligt
fluoridjoner.

Indikationer:
— Provisoriska fyliningar av alla slag
— Provisoriska inlagg och onlays

Kontraindikationer:

Clip innehaller akrylater, metakrylater och BHT. Clip F innehéller metakrylater,
BHT och fluorid. Clip/Clip F ska inte anvéndas vid kdnd hypersensivitet
(allergi) mot nagot av innehallet.

Patientmalgrupp:
Clip/Clip F kan anvéandas fér alla patienter utan begrénsning avseende alder
eller kén.

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

Anvandare:
Anvéndningen av Clip/Clip F utférs av anvandare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvandning:
Preparation, isolering och avtryck gors som vanligt. Kaviteten spolas och
torkas. Varm upp materialet till rumstemperatur innan anvandning.

Clip/Clip F i spruta:

For in Clip/Clip F i kaviteten med lampligt instrument (kulstoppare,
spatel osv).

Clip Caps:

Placera kapseln i dispensern (folj bruksanvisningen).

Applicera Clip direkt i kaviteten med ett langsamt jamnt tryck.

Vidare bearbetning:

Modellera med ett litet Overskott. Vid arbete med inldgg eller onlay
skall dock de approximala kontaktpunkterna fére hardningen héllas
fria frin polymeren, med hjalp av duk eller matris (fér att bevara
tandrérligheten).

Harda genom belysning med vanliga polymerisations-lampor under
20 - 40 s (beroende pa skikttjockleken). Ljuseffekten bér ligga pa minst
500 mW/cm? fér halogenlampor och 300 mW/cm? fér LED-lampor.
Skikt med 5 mm tjocklek har normalt hardat tillréckligt efter 40 s. Om
liuskéllan inte kan féras nog ndra materialet maste belysningstiden
férlangas. Kontrollera ocklusionen. Overskott kan skéras bort med en
skalpell. Fér slipning rekommenderas gummispetsar.

Om provisoriet skall ligga kvar dver 2 veckor, och i ocklusal- och
kantzoner rekommenderas en férstarkning med komposit. Lagg i sa fall
pa sma méngder av en komposit pd de aktuella stéllena och Iat harda
tillsammans med Clip/Clip F efter konturering.

Genom att Clip/Clip F svaller en liten aning far man en tat kantanslutning
under den tid provisoriet sitter p& plats. Fér att tandrérligheten och
kontaktpunkterna skall bevaras vid samtidig fylining i intilliggande
tdnder bor Overskottsmaterial avldgsnas ur proximalzonen fére
hardning.

Borttagning av provisoriet:

Vid borttagning sticks ett kraftigt instrument in i provisoriet och detta dras ut.

Information, férsiktighetsatgarder:

- Vidhaftning kan ske mot dentala polymerer eller isoleringar (t ex
liushardande material). | sadana fall skall ett lampligt slappskikt (t ex
glycerol, vaselin) laggas pa.

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

— Varje kapsel med Clip skall anvandas till endast en patient. Applicera
materialet ur kapseln med ett jamnt och inte for kraftigt tryck.

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

Forvaring:
Forvaras vid 4 °C -23 °C. Vid langre tids lagring mellan anvéndningstillfallen ar
det lampligt att forvara produkten i kylskap. Anvand inte efter utgdngsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tilifallig eller permanent bestaende férsamring
av en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstand
samt allvarlig fara for folkhadlsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat
uppkomma i samband med Clip/Clip F ska rapporteras till VOCO GmbH
samt till ansvarig myndighet.
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Clip/Clip F

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkéz

CEo

Termékleiras:

A Clip fényre keményedé ideiglenes tdmdanyag. Allaga hermetikus
zarast biztosit. Gumi szerl, elasztikus konzisztencidja konny(
eltavolithatésagot tesz lehetévé. Eltavolitdsa konnyd, nem ragad az lireg
faléhoz.

A Clip kaphaté fecskendds és kapszulas kiszerelésben is a kavitasba
torténd direkt applikalashoz.

A Clip F kaphato fecskendés. A Clip F fluoridot tartalmaz, és folyamatosan
fluorid ionokat bocsajt ki.

Javallatok:
— Minden fajta ideiglenes tomés készitéséhez
— Kulénosen alkalmas inlayonlay technika alkalmazasahoz

Ellenjavallatok:

A Clip tratalmaz akrilatokat, metakrilatokat és BHT-t. A Clip F tartalmaz
metakrilatokat, BHT-t és fluoridokat. A Clip/Clip F ezen &sszetevéivel
szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
Az Clip/Clip F minden beteg esetében korra és nemre vonatkoz6
megkétések nélkil alkalmazhaté.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemz6i megfelelnek a rendeltetés szerinti
koévetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
Az Clip/Clip F csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

A prepardciét, az alabélelést és a lenyomatvételt kdvetéen a szokasos
médon oblitsiik és szaritsuk a kavitast.

Hasznalat el6tt varja meg, amig az anyag szobahémérsékletiire melegszik.
Clip/Clip F fecskendében:
A Clip/Clip F-et a megfelel6 tomémliszerrel helyezzik a kavitasba. (kerek
kondenzator, spatula, stb.).

Clip kapszulaban:

Helyezze be a kapszulat az adagoldba (kdvetve a kapszulakinyoméd
hasznélati utasitasat). Allitsa be a kapszulat a kivant irdnyba és
tavolitsa el a véd6ékupakot.

Applikdlja a Clip-et kdzvetlentil az Gregbe, mikdzben egyenletesen
erével nyomja az adagolé karjat.

Tovabbi kezelés:

Kevés felesleget hagyjunk. Az inlay, onlay technikak alkalmazésanal a
lampéazas elétt fogselyemmel vagy matrix-xal hataroljuk el a kontakt
pontokat a rezintél, hogy megmaradjon a fogmozgathatésag.

Polimerizélja meg a rétegvastagsagtdl fliggéen 20 - 40 masodpercig

egy hagyomanyos polimerizacids készllékkel. A fényerésségnek legaldbb
500 mW/cm?-nek kell lennie a halogén polimerizacids |ampaknal, és
300 mW/cmz2-nek a LED polimerizacids lampaknal. A maximalis
rétegvastagsag 5 mm. Ebben az esetben 40 masodpercig kell megvilagitani.
Megemelt expozicids idére van szilkség, ha a fényforrds nem lehet elég
kézel hozni a témdéanyaghoz. Ellendrizziikk az okkluziét, amennyiben
sziikséges, a felesleget el lehet eltavolitani polirozéval, vagy
csiszolégyémanttal.

Ha az anyag tobb mint két hétig van szajban vagy okkluzélis, marginalis
eseteknél ajanlott kompozitot hasznalni megerdsités végett. Tegyiink egy kis
kompozitot az emlitett tertiletekre majd lampazzuk meg.

A Clip/Clip F kisebb tagulasa megfeleld széli zarast biztosit. Ha szomszédos
fogakat latunk el egyszerre, tavolitsuk el a folésleges anyagot még a
polimerizacio elétt, hogy megtartsuk a fog mobilitasat és a kontakt pontokat.

Eltavolitasa:
Szondaval egyszertien kibillenthetd.

Megjegyzések, ovintézkedések:

— Tapadas a rezinhez vagy alabéleléshez (f6ként fényre kété anyagoknal)
fennallhat. llyen esetben hasznaljunk megfelel6 oldészert (glicerin, vazelin).

— Fenol vegytletek, kiilénésen az eugenol és thimol tartalmu
anyagok megzavarhatjdk a Clip/Clip F polimerizacidjat, ezért ne
hasznaljon cink-oxid-eugenol cementet, vagy mas eugenol tartalmu
cementet a Clip/Clip F -val egydtt.

— Az Clip kapszuldkat mindig csak egy beteghez haszndlja. A kapszulakat
egyenletes, nem tul erés nyomassal applikélja.

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

Tarolas:
Tarolja 4 °C-23 °C kozoétt. Hiités ajanlatos ha az anyagot nem hasznaljuk
folyamatosan. A lejarati id6 utan ne haszndlja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatdségi elSirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az Clip/Clip F alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmeriil6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznald vagy
mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan
sulyos romlasa, illetve a sulyos kbzegészségugyi veszély, be kell jelenteni a
VOCO GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

PL

Opis produktu:

Clip jest $wiattoutwardzalnym materiatem do tymczasowych wypetnier i
uszczelnien. Elastyczna konsystencja materiatu zapewnia tatwe usuwanie
wypetienia, nawet w przypadku podcie¢, w zwiazku z tym ostateczne
opracowanie ubytku nie jest juz konieczne.

Clip dostepny jest w strzykawkach oraz w kapsutkach do bezposredniej
aplikacji.

Clip F dostepny jest w strzykawkach. Clip F zawiera fluor i stale uwalnia
jony fluorkowe.

Wskazania:
- Wszystkie rodzaje wypetnier tymczasowych
— Tymczasowe zabezpieczenia przy technice inlay, onlay

Przeciwwskazania:

Clip zawiera akrylany, metakrylany i BHT. Clip F zawiera metakrylany, BHT
i fluoru. W przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki
produktu Clip/Clip F nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

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

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

Uzytkownik:
Produkt Clip/Clip F jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajgcego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Standardowo opracowac ubytek i pobra¢ wycisk.
Wyptukaé ubytek i wysuszy¢.

Przed uzyciem ogrzac¢ materiat do temperatury pokojowe;j.

Strzykawki:

Zaaplikowa¢ Clip/Clip F do ubytku za pomoca odpowiedniego narzedzia
(naktadacz kulkowy, spatula, itp.)

Kapsutki:

Umiesci¢ kapsutke w odpowiednim otworze aplikatora, docisna¢ i dopchna¢
do oporu. Kapsutke obréci¢ w pozadanym kierunku i zdja¢ kapturek
zabezpieczajacy. Aplikowaé Clip bezposrednio do ubytku poprzez delikatne
i regularne naciskanie dzwigienki aplikatora.

Dalsze postepowanie:

Materiat zaaplikowaé z pewnym nadmiarem, jakkolwiek w technice inlay,
onlay przed polimeryzacja zachowaé¢ aproksymalne punkty styczne w
stanie wolnym od zywicy, poprzez zastosowanie nici dentystycznych lub
formowek.

Utwardzaé $wiattem lampy halogenowej przez 20 - 40 sekund w zaleznos$ci
od grubosci warstwy. Sita $wiatta nie powinna by¢ nizsza niz 500 mW/
cm? w przypadku lamp halogenowych lub 300 mW/cm? w przypadku
lamp diodowych. Jako zasade mozna przyja¢ 40 sekundowe utwardzanie
warstwy 5 mm. Diuzszy czas naswietlania wymagany jest w przypadku
niemozliwosci odpowiedniego zblizenia Zrédta Swiatta do materiatu.
Sprawdzi¢ okluzje. Nadmiary moga by¢ usuniete za pomoca skalpela.

W przypadku pozostawania tymczasowego wypetnienia w jamie ustnej
przez wiecej niz 2 tygodnie oraz w przypadku powierzchni zgryzowych
lub siecznych zaleca si¢ wzmocnienie materiatem kompozytowym. W tym
celu nanies¢ niewielka ilo$¢ kompozytu na odpowiednie powierzchnie po
aplikacji Clip/Clip F i jednoczesnie polimeryzowaé.

Delikatna rozszerzalno$¢ Clip/Clip F w jamie ustnej zapewnia dobra
szczelno$¢ tymczasowego wypetnienia. W przypadku jednoczesnego
leczenia sasiadujacych zebéw nadmiar materiatu na powierzchniach
aproksymalnych usuwac¢ przed utwardzaniem.

U ie tyl owego wyp

Umiesci¢ sztywne narzedzie w tymczasowym wypetnieniu i za jego pomoca
usunac je.

Informacje dod , Srodki ostroz

- Mozliwa jest adhezja do zywic dentystycznych czy podktadéw (np.
materiaty $wiatfoutwardzalne). W takich przypadkach zastosowaé
odpowiedni materiat izolujgcy np. gliceryna lub wazelina.

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

- Kapsutki Clip nalezy stosowaé zawsze wytacznie u jednego pacjenta.
Zawarto$¢ kapsutki aplikowaé z réwnomiernym, niezbyt silnym cisnieniem.

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

Przechowywanie:

Przechowywa¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Przechowywanie W nizszej
temperaturze zalecane jest, kiedy materiat przez dtuzszy czas nie jest
uzywany. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

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

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostifedek

CS

Popis produktu:

Clip je svétlem tuhnouci materidl pro provizorni vypiné a uzavéry.
Jeho elastickd konzistence umoZznuje snadné odstranéni i z malych
podsekfivin a zajiStuje tésny uzavér kavity. Diky tomu je provizorni vyplr
presnéjsi.

Clip se dodava v davkovacich stiikackach a v kapslich k pfimé aplikaci
do kavity.

Clip F se dodava v davkovacich stiikackach. Clip F obsahuije fluorid, ktery
se uvoliiuje pribézné.

Indikace:
— VSechny typy provizornich vyplni
— Provizorni uzavér pfi inlejové a onlejové technice

Kontraindikace:

Clip obsahuje akrylaty, metakrylaty a BHT. Clip F obsahuje metakrylaty,
BHT a fluoridu. V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky
produktu Clip/Clip F je nutné od pouZiti upustit.

Cilova skupina pacienti:
Clip/Clip F Ize pouZzit pro vS§echny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

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

Uzivatel:
Aplikaci produktu Clip/Clip F provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho |ékafstvi.

Pouziti:

Preparaci, podlozku a otisk provedte b&Zznym zplisobem. Kavitu vyplachnéte
a vysuste.

Pred pouzitim nechte material ohfat na pokojovou teplotu.

Clip/Clip F ve strikacce:

Clip/Clip F naneste do kavity vhodnym nastrojem (kondenzaéni kuli¢ka,
$pachtle).

Clip Caps:

Kapsli vloZzte do otvoru davkovaci pistole (postupujte podle
navodu). Kapsli otote pozadovanym smérem a sejméte kryci vicko.
Pomalym pravidelnym stiskem paky aplika¢ni pistole pfimo aplikujte Clip
do kavity.

Dalsi zpracovani:

Modelujte s lehkym prebytkem. Pfi inlejové a onlejové technice pred
vytvrzovanim uvolnéte aproximalni body kontaktu dentalni niti nebo matrici.
Vytvrzujte po dobu 20 - 40 sekund (podle sily vrstvy) béznou halogenovou
lampou. Svételny vykon by mél byt miniméaliné 500 mW/cm? a u LED
lamp miniméiné 300 mW/cm?. 5 mm vrstvy se dostate¢né vytvrdi asi za
40 sekund. Nelze-li svétlovod dostateéné priblizit, prodluzte dobu osvitu.
Zkontrolujte okluzi. Pfebytky je mozné odstranit skalpelem. Pro lesténi jsou
vhodné lestici nastroje z jemné silikonové gumy.

Pokud ma vyplri zlistat v Ustech déle nez 2 tydny, doporuc¢ujeme doplnit
Clip/Clip F na okluzi a hranach kompozitnim materidlem. Na pfislusna
mista naneste malé mnozstvi kompozitniho materidlu a po Upravé vytvrdte
spole¢né s Clip/Clip Fem.

Clip/Clip F vykazuje mirnou expanzi, ktera zajiStuje tésny uzavér provizorni
vyplné. Pfi souasném oSetfeni vice zubl, pfed vytvrzenim odstrarite
prebytky v aproximalnich oblastech, aby se zachovala jejich pohyblivost a
body kontaktu.

Odstranéni provizorni vyplné:
Do vypIné zarazte pevny nastroj a vypli vyjméte.

Informace, preventivni bezpeénostni opatieni:

— Material ulpivd na dentélnich pryskyficich nebo podlozkach, proto
izolujte vhodnym prostredkem (napt. glycerinem nebo vazelinou).

- Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahujici eugenol nebo tymol,
narusuji proces vytvrzovani Clip/Clip F. V kombinaci s Clip/Clip F proto
nepouzivejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné materidly obsahujici
eugenol.

— Kazdou kapsli Clip pouzivejte vzdy jen pro jednoho pacienta. P¥i aplikaci
kapsle pouzijte rovnomeérny, ale ne pfili silny tlak.

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

Skladovani:

Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C. Neni-li materidl pouzivan pravidelné,
doporucujeme jej skladovat v chladni¢ce. Nepouzivejte po uplynuti data
exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich tfednich predpist.

Ohlasovaci povinnost:

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

Descrierea produsului:

Clip este un material fotopolimerizabil pentru obturatii provizorii si
sigilari. Consistenta sa elasticd i asigura o indepértare usoara din
cavitate chiar si in cazurile cavitédtilor cu retentii, iar finisarea cavitatii nu
este necesara. Datoritd acestor proprietati obturatia provizorie este mult
imbunatétita.

Clip este disponibil in seringi si in capsule pentru o aplicare directd in
cavitatea preparata.

Clip F este disponibil in seringi. Clip F contine fluoruri si elibereaza continuu
ioni de fluoruri.

Indicatii:

— Pentru toate clasele de cavitati

— Protectia temporara a cavitétilor in tehnica incrustatiilor de tip inlay
si onlay.

Contraindicatii:

Clip contine acrilati, metacrilati si BHT. Clip F contine metacrilati, BHT si
fluoruri. Dacé se cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante
continute se va renunta la utilizarea Clip/Clip F.

Grupa tinta de pacien
Clip/Clip F 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 Clip/Clip F este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea, baza si amprentele sunt realizate prin metodele normale. Clatiti
si uscati cavitatea.

inainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei.

Clip/Clip F in seringa:

Aplicarea produsului Clip/Clip F in cavitate se face cu un instrument adecvat
(fuloar cu bila, spatula, etc.).

Clip Caps:

Introduce-ti capsula in pistolul aplicator (utilizati instructiunile de folosire).
Rotiti varful de aplicare in directia dorita si apoi indepartati capacul
protector. Aplicati Clip direct in cavitate printr-o apasare usoard a manerului
pistolului aplicator.

Metoda de utilizare ulterioara:

Modelati lasand putin exces de material. Pentru utilizarea in tehnica
incrustatiilor de tip inlay si onlay, pastrati zonele aproximale de contact
fara urme de rasina, cu ajutorul atei dentare ori a unei matrice inainte de
polimerizare, astfel incat mobilitatea dintelui este mentinuta.
Fotopolimerizati 20 - 40 sec (in functie de grosimea stratului aplicat) cu
orice tip de lampa pentru fotopolimerizare. Lungimea de unda a razei
luminoase trebuie s& fie de minim 500 mW/cm? pentru ldmpile cu bec
halogen si 300 mW/cm? pentru cele de tip LED. Ca regula generala,
un strat gros de 5 mm este fotopolimerizat suficient pe o durata de
40 sec. Mariti timpul de expunere atunci cand raza luminoasa nu este
aplicata direct pe material.

Verificati ocluzia.

Surplusul de material poate fi indepartat cu ajutorul unui bisturiu.

Zonele suprainaltate de silicon se pot slefui.

Este recomandata intarirea cu compozit daca produsul este prezent in
cavitatea bucala si in zonele ocluzale sau marginale pe o perioada mai lunga
de doua saptamani.

Aplicati o cantitate mica de material compozit pe zonele corespunzétoare si
polimerizati dupa modelarea impreuna cu Clip/Clip F.

Dilatarea usoara a produsului Clip/Clip F asigura o sigilare sigura a
restaurdrii temporare. Cand se trateaza dintii adiacenti in acelasi timp,
eliminati surplusul de material inainte de fotopolimerizare pentru a mentine
mobilitatea dintilor si a punctelor de contact.

indepartarea obturatiei provizo
Introduce-ti un instrument rigid direct in obturatia provizorie si apoi
extrageti-o.

Indicatii, masuri de precautie:

— Este posibil ca materialul s& adere la rasini dentare si baze (de ex.
materiale fotopolimerizabile). In astfel de cazuri aplicati o substanta
izolatoare (ca de ex. glicerina, vaselin).

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

— Fiecare capsula Clip trebuie folosita pentru un singur pacient. Aplicati
capsulele exercitand o presiune uniforma, dar nu excesiva.

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

Pastrarea:

A se depozita la 4 °C - 23 °C. Daca materialul nu este folosit des este
recomandat refrigerarea acestuia. A nu se utiliza produsul dupa data
expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

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

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve

OnucaHue Ha npoayKTa:

Clip e ¢doTononumepusupall marepuan 3a BPeMeHHU o6Typauuun u
3anevarsaHe. EnacTnyHaTta KOHCUCTEHLMS NO3BONABA IECHO OTCTPaHsABaHe
[opW W Korato vma MoAMonu, a U (PUHUpaHeTo Ha KaBUTeTa He e
Heobxopumo. ToBa nopgo6psiBa NpUAraHeTo Ha BpemMeHHaTa o6Typauysi.
Clip ce npeanara B CNPUHLOBKN 1 KOMMyW 3a AUPEKTHO HaHacsiHe B
KaBuTeTa.

Clip F ce npepnara B cnpuHuoBku. Clip F cbabpxa dnyopugn n
NPOABIKNTENHO 0CBO6OXKAABA (hNyOPHN NOHW.

Mokasanus:
— Bcunyku BupoBe BpemeHHN 06Typauun
- BpeMmeHHa 3aliuTa npy VHNei 1 OHNelt TexHUKaTa

MpoTuBonokasaHus:

Clip cbabpxa akpunaTtu, meTakpunatm u BHT. Clip F cbabpxa
metakpunatu, BHT n cdnyop. [Mpu yctaHoBeHa CBPbX4YyBCTBUTENHOCT
(aneprun) kbm Te3u cbeTaBkm Clip/Clip F He TpsiGsa fa ce npunara.

LleneBa rpyna naymeHTu:
Clip/Clip F moxe pa ce npunara 3a BCUYKW NauneHTn 6e3 orpaHuyeHus
npeaBsua Bb3pacTTa U nona uM.

XapakTepucTuku:
XapakTepuCTUKUTEe Ha NpOAyKTa CbOTBETCTBAT Ha W3UCKBaHUATA Ha
npefHa3Ha4eHNeTO U CbOTBETHUTE MPOAYKTOBM CTaHAAPTH.

MoTtpe6utenu:
Clip/Clip F ce npunara oT npogecvnoHanHo oby4eHn cneunannctu B
o6nacTTa Ha cTomMaTonorusTa.

MpunoxeHue:

I'Ipenapaumme, NOANOXKNTE N OTNeYaTbunTe Ce NPaBAT KakKTo OGUKHOBEHO.
N3nnakHeTe n noacyulete kasuTeTa.

Mpeav u3nonssaHe MaTepuansT ce OCTaBsl Ha CTaliHa Temnepartypa.

Clip/Clip F B cnpuHU0BKu:

Hanecerte Clip/Clip F B kaBuUTETa C NOAXOAALL UHCTPYMEHT (06B11 Ljondep,
winatyna v ap.)

Clip Caps:

MoctaseTte Clip B oTBOpa Ha nucroneta (cneppaiite WHCTPyKUUUTE
3a ynoTpe6a). 3aBbpTeTe KOMMynata B >kenaHaTta nocoka W csanete
npepnasHata kanadka. HaHecete Clip Hanpaso B kaBuTeTa 4pes3 Neko u
PaBHOMEPHO NPUTUCKaHe Ha JIOCTOBETE Ha NUCTONETa eavH CpeLly Apyr.

CnepBawa o6pa6oTka:

OdbopmeTe KaTo oCTaBNTe MaTbK U3NULLBK. [pU UHNEit 1 OHNeln TexHnKaTa
naseTe anpOKCYMAHUTE KOHTAKTHU TOUKM CBOGOAHM OT CMONa C MoMoLLTa
Ha KOHel| 3a 3b61 U1 MaTpuLia Npeay NonMMepu3aLmsTa, 3a Aa ce 3anasm
MOABMXHOCTTA Ha 3b6a.

BTeBbpaeTe B npopbmkerne Ha 20 - 40 s (B 3aBMCUMOCT OT AebenunHara
Ha cnos) C KOHBeHUWOHanHa namna 3a doTononumepnsauus.
MouwjHocTTa Ha CBETAMHHUA NOTOK TpsbBa Aa 6bAe Hail-manko
500 mW/cm? 3a xaforeHHuTe namnu 3a nosuMepusauus u
300 mW/cm? 3a LED namnute. Kato npaswuno, cnoese ¢ paebenuHa
5 mm nonumepunanpat sagosonuTenHo 3a 40 s. [Mo-npogbnxuTenHa
©KCMOo3NUUA Ce Hanara, KoraTto CBET/IMHHWAT U3TOYHUK HE MOoXe
fa 6bAe [oCTaTbyHO 61nn30 Ao maTepuana. [poBepeTe oknysusTa.
M3nnwbKeT MoXe Aa ce OTCTpaHu Cbe ckannen. MoraT aa ce uanonasar
CUNNKOHOBU NUAUTENN.

B cnyyauTe, Korato NpecTosT B ycTaTa € no-Abfbr OT ABe CeAMULN 1 B
OKNy3anHUTe W MapruHanHuTe y4acTblLy ce npenopbysa NoacunsaHe ¢
KOMMNO3UT. HaHeceTe Manko KOSM4eCTBO OT KOMMO3UTHUS MaTepuasn BbpXy
CBHOTBETHWTE y4acTbLy 1 NONMMEpU3npaiTe Cnef Kato Mofenupare Bbpxy
Clip.

JlekoTo paswupenne Ha Clip ocurypsisa NAbTHO 3anedarBaHe Ha
BpemeHHaTa o6Typauusi. Korato cbcefHuTe 3b61 Ce nekyBaT B CbLus
KNNHWYEH CeaHC, MoYUCTeTe U3NULIHUS MaTepuan B anpoKCUManHute
y4acTbLM Npeav novMepusaunaTa, 3a Aa ce 3anasu NoABMKHOCTTa Ha
3bOUTE U KOHTAKTHUTE TOYKN.

o] Ha Bp Ta 06Typ
BkapaiiTe TBbp/, MIHCTPYMEHT BbB BPeMeHHaTa 06Typauvs 1 5 ceanete.

YkasaHnus, MpeanasHn Mepku:

- Bb3MOXHa e aAxeausi KbM KOMMO3UTU U MOANOXKW (Hamp.
¢doTononnmepnanpawm matepuanv). B Takuea cnysau nsnonssaiite
NOAXOASILL U30NMPALL areHT (Hanp. rULEPVH, BasenuH).

— ®eHONHN CbeAnHeHns, 0COGeHO npenapaTi, CbAbPXaly €BreHon
unu TMmon, npeyar Ha nonumepusauusta Ha Clip/Clip F. Cneposa-
TEeNHO He U3MOoN3BaiiTe LWHK OKCU[, €BreHONMOBU LMMEHTU Unu pyru
eBreHon cbabpXKaLm matepmanu B kombuHauus ¢ Clip/Clip F.

— Kancynute Clip Tpsi6Ba fa ce ©3non3sar BuHaru camo 3a efuH nauneHT.
HaHacsiHeTo Ha Kancynute TpsibBa Aa ce 13BbpLUBa C PaBHOMEPEH, He
TBbPAE CUMEH HATUCK.

— HawwmTe ykasaHusi u/unm cbeeTn He Bu ocBoGoXAaBaT OT 3a[ib/HKEHNETO
[a npoBepuTe roAgHOCTTa Ha AOCTABEHWTE OT Hac npenapartn 3a
npefBuAeHUTE Lienn Ha yrnoTpe6a.

CbxpaHeHue:

CbxpaHsBaiite npu 4 — 23 °C. AKO MaTepuanbT He ce 13Mon3Ba PefoBHO,
ce nperopbyBa CbXpaHeHe B XNaAunHuk. He nanonseaiite noseye crep,
U3TUYaHe Ha CpoKa Ha FofIHOCT.

U3xBbpnsiHe:
MpoayKTLT ce N3XBBLPSS Cbo6pPa3HO pa3nopeadbuTe Ha MECTHWUTE BNAacTU.

3ap

3ay :
Cepuo3HN NPOU3LLECTBIS, KaTO CMBLPT, BPEMEHHO UK TPatHO CEPUO3HO
BfOLWABaHe Ha 3APaBHOTO CbCTOSHWE HA NauueHTa, NOTPeGUTeNs unn
[ApYru nLa n cepuosHa OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO ca
Bb3HUKHaNN 1Unu MoraT Aa Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ Clip/Clip F, Tpsabsa ga
ce cbobwaT Ha VOCO GmbH 1 KoMNeTeHTHUTE BnacTu.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:

Clip je material, ki se strjuje na svetlobi, namenjen za¢asnim zalivkam in
zadasnemu tesnjenju. Prozna zgradba zagotavlja popolno odstranitev tudi
pri spodrezanih povrsinah, zato dodatna obdelava luknjic ni potrebna. Na tak
nacin se izbolj$a natanénost prileganja vstavljenega izdelka.

Clip je na voljo v dozirnih brizgalkah in v kapicah za neposreden nanos.
Clip F je na voljo v dozirnih brizgalkah. Clip F vsebuije fluorid in stalno izlo¢a
fluoridne ione.

Indikacije:
- Zacasne zalivke vseh vrst
— Zacasna oskrba v okviru tehnike names¢anja inlayev in onlayev

Kontraindikacije:

Clip vsebuje akrilate, metakrilate in BHT. Clip F vsebuje metakrilate, BHT in
fluorida. Pri znani preobéutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala Clip/
Clip F ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Clip/Clip F se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli omejitev
glede njihove starosti ali spola.

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

Uporabnik:
Clip/Clip F uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Postopki priprave, podloge in odtisa potekajo kot obi¢ajno.
Luknjico sperite in osusite.

Pred uporabo naj bo material na sobni temperaturi.

Dozirna brizgalka Clip/Clip F:

Material Clip/Clip F nanesite v luknjico z ustreznim instrumentom (okrogli
tlacilec, modelirna lopatica itd.).

Clip Caps:

Kapice polozite v odprtino dozirnika (upostevajte ustrezna navodila za
uporabo).

Kapice zavrtite v Zeleni smeri in snemite zascitni pokrovéek. Material Clip
nanesite neposredno v luknjico s po¢asnimi, enakomernimi pritiski na ro¢ico
dozirnika.

Nadaljnja obdelava:

Oblikujte z manj§imi kosi viska materiala. Pri uporabi materiala v okviru
tehnike nanosa inlayjev in onlayjev morate z aproksimalnih sti¢nih tock
ali matrice pred strjevanjem z zobno nitko odstraniti maso iz umetnega
materiala (ohranjanje gibljivosti zob). Strjujte 20 - 40 sekund (glede na
debelino sloja) z obi¢ajno napravo za polimerizacijo. Svetlobna mo¢
naj ne bo manj$a od 500 mW/cm? pri halogenih svetlobnih napravah
in 300 mW/cm? pri lu¢kah tipa LED. Sloji debeline 5 mm so nageloma
dovolj strjeni po 40 sekundah. Ce vira svetlobe ne morete dovolj
priblizati materialu, morate ¢as osvetljevanja podalj$ati.

Preverite okluzijo. Odve¢ni material lahko odreZete s skalpelom. Za brusenje
so primerni instrumenti za kon¢no obdelavo iz silikonske gume.

Ce bo material lezal v ustih ve¢ kot dva tedna in to na okluzalni povrsini
ali na robu, priporo€amo okrepitev s kompozitnim materialom. V ta namen
nanesite manj$o koli¢ino kompozitnega materiala na ustrezna mesta in jih
po obrisu strdite skupaj z materialom Clip/Clip F .

Manj$e nabrekanje materiala Clip/Clip F zagotavlja debelejs$i rob v
Gasu zacasne oskrbe. Za ohranitev gibljivosti zob in sti¢nih to¢k morate
pri istoasni oskrbi ve¢ sosednjih zob pred strjevanjem odstraniti viske
materiala z aproksimalnih predelov.

Odstranjevanje zacasnih zalivk:
Za odstranjevanje uporabite mocéen instrument, ki ga vstavite v zaGasno
zalivko in nato izvlecete.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Na dentalnih materialih iz umetne mase ali spodnjih polnilih (npr. materiali,
ki se strjujejo na svetlobi) lahko nastopi adhezija. VV tem primeru uporabite
ustrezen izolirni material (npr. glicerin ali vazelin).

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

- Vsaka kapsula Clip je namenjena uporabi za samo enega pacienta.
Kapsule aplicirajte z enakomernim, ne premo¢nim pritiskom.

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

Shranjevanje:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Ce materiala dlje ¢asa ne
boste uporabljali, ga shranjujte pri nizjih temperaturah. 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, za¢asno ali trajno resno poslab$anje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje
za javno zdravje, do katerih je pri$lo oz. bi lahko prislo v zvezi z uporabo
sredstva Clip/Clip F, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni
organ.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

Clip je svetlom tuhnuci materidl pre provizérne vyplne a uzévery. Jeho
pruzna konzistencia zaru¢uje lahké odstranenie aj u podbiehavych zérezov,
pricom dodato¢né opracovanie kavit nie je nutné. Tym sa zlepsi presnost
licovania prac uréenych k osadeniu.

Clip sa dodédva v davkovacich striekackach a v kapsuliach na priamu
aplikaciu do kavit.

Clip F sa doddva v davkovacich striekackach. Clip F obsahuje fluorid a
priebezne uvolfiuje fluoridové iény.

Indikacie:
— Provizérne vyplne kazdého druhu
- Provizérne o$etrenie v ramci inlejovej a onlejovej techniky

Kontraindikacie:

Clip obsahuje akrylaty, metakrylaty a BHT. Clip F obsahuje metakrylaty,
BHT a fluoridu. Pri znamych precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky
pripravku Clip/Clip F je nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
Clip/Clip F je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

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

Pouzivatel:
Pripravok Clip/Clip F maju pouzivat profesionalni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:

Preparaciu, podkladovu vypli a odtladok urobte beznym spdsobom. Kavitu
vyplachnite a vysuste.

Pred pouzitim materidl ohrejte na izbovu teplotu.

Davkovacia striekacka Clip/Clip F:

Clip/Clip F zavedte do kavity vhodnym nastrojom (hladidlom s gulé¢kou,
Spachtlou).

Clip Caps:

Kapsuly vlozte do davkovaca (dodrzujte prislusny navod na pouzivanie).
Kapsuly nato¢te do pozadovaného smeru a snimte ochranny kryt. Pomalym
rovnomernym stla¢anim davkovacej paky aplikujte Clip priamo do kavity.

Dalsie spracovanie:

Modelujte s miernym prebytkom. Pri pouZiti v ramci inlejovej alebo onlejovej
techniky ochrarite aproximalne body kontaktu este pred vytvrdnutim
dentalnou nitou alebo matricou pred plastickou hmotou (zachovanie
pohyblivosti zubov). Vytvrdzujte na trhu dostupnym polymeriza¢nym
pristrojom 20 - 40 s (podla hribky nanesenej vrstvy). Svetelny vykon by
nemal klesnut pod 500 mW/cm? u halogénovych lamp, a pod 300 mW/
cm? u lamp LED. Vrstvy o hribke 5 mm su spravidla po 40 s dostato¢ne
vytvrdnuté. Ak sa svetlovod nedd dostatocne priblizit k materialu, musi sa
doba osvetlenia predizit.

Preskls$ajte okluziu. Prebytky odstrarite skalpelom. Na lestenie sa hodi
finirka zo silikénovej gumy.

Pokial ma uzaver sluzit dlhsie ako dva tyzdne odporuca sa v okluznej
oblasti, resp. v oblasti hran Clip/Clip F posilnit kompozitnym materidlom.
Naneste na prislu$né miesta malé mnozstva kompozitného materidlu a po
konturovani ho vytvrdte spolu s Clip/Clip Fom.

Nepatrné napucenie Clip/Clip Fu zabezpeéi tesnost uzaveru okrajov
po dobu provizérneho o$etrenia. Pre zachovanie pohyblivosti zubov a
kontaktnych bodov odstrarite, prosim, este pred vytvrdnutim zaroven s
os$etrenim susediacich zubov aj prebytky v aproximalnej oblasti.

Odstranenie provizéria:
Do provizérnej vyplne zasurite pevny nastroj a vypli vytiahnite.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Materidl méze prilnGt na dentdlnych plastoch alebo podkladovych
vyplniach (napr. svetlom tuhntcich materidloch). V takom pripade pouzite
izolaciu vhodnym prostriedkom (napr. glycerinom, vazelinou).

- Fenolové latky, najma pripravky obsahujiuce eugenol a tymol, rusivo
vplyvaju na proces vytvrdzovania pripravku Clip/Clip F. Preto je potrebné
vyhnit sa pouzitiu zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych
materidlov obsahujlcich eugenol v spojeni s pripravkom Clip/Clip F.

— Kapsuly Clip pouzite vzdy len pre jedného pacienta. Kapsuly aplikujte
rovnomernym, nie prili§ silnym tlakom.

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

Skladovanie:

Skladujte pri teplote 4 °C — 23 °C. Ak sa pripravok dlh$ie nepouziva, je
vyhodné skladovat ho v chlade. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok
dalej nepouzivajte.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

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

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

Clip yra Sviesoje kietéjantis laikinas uzpildas. Dél elastingos konsistencijos
Sig medziagg lengva pasalinti, netgi esant neigiamiems krastams, ir
galutinis ertmés paruosimas yra nebdtinas. Dél to pageréja laikino uzpildo
laikomumas.

Clip iSleidziamas Svirkstais ir kapsulémis tiesioginei uzpildo aplikacijai
ertme.

Clip F iSleidziamas $virkstais. Clip F sudétyje yra fluoridy, todél pastoviai
iSskiriami fluoro jonai.

Indikacijos:
— Visy tipy laikiniems uzpildams
— Taip pat kaip laikina apsauga jkloty ir uzkloty gamybos metu

Kontraindikacijos:

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

Tiksliné pacienty grupé:
Clip/Clip F gali blti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

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

Naudotojas:
Clip/Clip F skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Preparuokite, jdékite pamusala bei nuimkite atspauda jprastu budu.
I8plaukite ir idZiovinkite ertme.

Prie$ aplikacija medziaga turi pasiekti kambario temperatira.

Clip/Clip F Svirkstas:

Tinkamu instrumentu jdékite Clip/Clip F j ertme (pvz.: apvaliu kondensoriumi,
mentele ir t.t.).

Clip Caps:

Kapsule jdékite | dipenserio anga, paspauskite nedideliu spaudimu ir
stumtelékite j priekj. Kapsule pasukite norima kryptimi ir nuimkite apsauginj
dangtelj.

Clip aplikuokite tiesiai j ertme vienodai ir lengvai spausdami dispenserio
rankenéle.

Tolesnis gydymas:

Plombuokite palikdami Siek tiek pertekliaus. Gaminant jklotus ir uzklotus,
prie$ sukietinant medziaga tarpdanciy kontaktinius taskus palikite
neuzpildytus uzpildu, t. y. naudokite tarpdandiy sitila ar matrica (kad islikty
danties paslankumas).

Kietinkite 20 - 40 s (priklausomai nuo uzpildo storio) halogeno lempa.
Minimalus $viesos intensyvumas halogeninei lempai 500 mW/cm? ir
300 mW/cm? diodinei. Kaip taisyklé, 5 mm storio uZpildas sukietéja
per 40 s. ligiau kietinti reikia kada Sviesos $altinio nejmanoma priartinti
prie uzpildo. Patikrinkite okliuzija. Pertekliy galima nuimti skalpeliu.
Nulyginimui tinka silikono polyrai.

Jei uZpildas bus burnoje ilgiau nei 2 savaites, be to kramtomajame
pavirsiuje, krastus rekomenduojame sustiprinti kompozitu. Tam nedidelj
kiekj kompozito uztepkite ant atitinkamu sriciy ir sukietinkite po formavimo
karu su Clip/Clip F. Nedidelis Clip/Clip F pabrinkimas uztikrina gera
uzpildo krastine adaptacija. Jei kartu gydote ir gretima dantj, pries kietinima
kontaktiniuose paviriuose nuimkite medziagos pertekliy, kad iSsaugotuméte
danties paslankuma ir kontaktinius taskus.

Laikino uzpildo pasalinimas:
Nelanksty instrumenta jkiSkite j uzpildg ir iStraukite.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Galima laikino uZpildo adhezija prie odontologiniy dervy ar pamusaly
(t.y. prie Sviesoje kietéjanc¢iy medziagy). Tokiu atveju tepkite tinkamas
izoliuojancias medziagas (pvz.: glicering, vazeling).

- Fenoliai, ypa¢ eugenolas ir timolas gali sutrikdyti Clip/Clip F kietéjima.
Venkite cinko oksido eugenoliniy ar eugenolo turinc¢iy cementy naudojimo
drauge su Clip/Clip F.

— Clip kapsules naudokite tik vienam pacientui. Aplikuokite kapsules
naudodami tolygy, ne per stipry spaudima.

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

Laikymas:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje. Laikymas $altai rekomenduo-
jamas, kai nenaudojate ilgesnj laiko tarpa. 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 biklés pablogéjima
ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba bity galéje jvykti
naudojant Clip/Clip F, biitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

Clip ir gaisma cietéjoSs materidls, ko izmanto pagaidu plombam un
dobumu noslégsanai. Elastiga konsistence nodrosina vieglu iznemsanu pat
no dziluma paplasinatiem dobumiem, turklat nav nepiecie$ama atkartota
dobumu apstrade. Tadgjadi tiek uzlabota ievietojamo elementu atbilstibas
precizitate.

Clip ir pieejams dozatoros un kapsulas (Caps) tiesai ievietosanai dobuma.
Clip F ir pieejams dozatoros. Clip F satur fluoridu un turpina nepartraukti
izdaltt fluorida jonus.

Indikacijas:
- Visu veidu pagaidu plombas
- Pagaidu apripe inleju un onleju tehnologijas ietvaros

Kontrindikacijas:

Clip satur akrilatus, metakrilatus un BHT. Clip F satur metakrilatus, BHT un
fluoridu. Ja ir zinams par paaugstinatu jufibu (alergiju) pret §im Clip/Clip F
sastavdalam, no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Clip/Clip F var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

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

Lietotajs:
Ar Clip/Clip F strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

LietoSana:

Sagatavo$anu, oderéSanu un nospieduma nonemsanu veiciet ka parasti.
Dobumu izskalojiet un izsusiniet.

Pirms materiala lieto$anas sasildiet to lldz telpas temperatdrai.

Clip/Clip F dozéjosa slirce:

Ar piemérotu instrumentu (bumbveida Stopferi, $pateli utt.) ievietojiet
Clip/Clip F dobuma.

Clip Caps (kapsulas):

lelieciet kapsulu dozatora atvereé (ieverojiet attiecigo lietosanas instrukciju).

Pagrieziet kapsulu vélamaja virziena un nonemiet vacinu. Lénam un
vienmérigi saspiezot dozatora sviras, aplicgjiet Clip tiesi dobuma.

Talaka apstrade:

Modeléjiet ar nelielu materiala parpalikumu. Izmantojot inleju un onleju
tehnologiju, pirms cietinadanas procesa ar zobu diegu vai matricu
notiriet zoba saskares punktus ar blakus zobiem (lai saglabatu zoba
kustigumu). Cietiniet 20 - 40 s (atkariba no kartas biezuma), izmantojot
tirdznieciba pieejamas polimerizacijas ierices. Gaismas jaudai
nevajadzétu bt mazakai par 500 mW/cm? (halogénu lampas) vai
300 mW/cm? (gaismas diozu lampas). 5 mm bieza karta parasti ir
pietieckami sacietéjusi péc 40 s. Ja gaismas avotu nav iespé&jams
novietot pietiekami tuvu materialam, ir vajadzigs ilgaks apgaismosanas laiks.
Parbaudiet sakodienu. Lieko materialu var atdalit ar skalpeli. Slipé$anai ir
pieméroti silikongumijas pulétaji.

Ja plomba paredzéta laikam, kas parsniedz divas nedélas, vai ari ta
atrodas uz sakodiena virsmas vai zoba Skautnes, ir ieteicams pievienot
kompozitmaterialu. Sai noliika attiecigajas vietas uzklajiet nelielu daudzumu
kompozitmateriala un péc kontiras izveido$anas cietiniet reizé ar Clip/
ClipF.

Clip/Clip F neliela uzbriesana nodrosina cieSu plombas un zoba malu
sasaisti pagaidu aprupes laika. Lai saglabatu zobu kustigumu un saskares
punktus, kad viena reizé tiek apstradati blakus esosi zobi, pirms cietinasanas
iznemiet lieko materialu no zobu starpam.

Pagaidu plombas iznemsana:
Lai iznemtu pagaidu plombu, ieduriet taja izturigu instrumentu un
izvelciet plombu.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Var notikt adhézija ar zobarstnieciba lietotajam plastmasam vai oderém
(piem., gaisma cietgjosiem materialiem). Sados gadijumos izmantojiet
piemérotu izolaciju (piem., glicerinu, vazelinu utt.).

— Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu saturo$i
preparati, kavé Clip/Clip F sacietéSanu. Tadé| jaizvairas no Clip/
Clip F kontakta ar cinka oksida-eigenola cementiem vai citiem eigenolu
saturosiem materialiem.

— Clip kapsulu drikst izmantot tikai vienam pacientam. Aplicgjiet kapsulas
saturu ar vienmérigu, ne parak spécigu spiedienu.

- Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jUs no pienakuma
parbaudit misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam
izmantojumam.

Uzglabasana:
Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatiira. Ja materials netiks izmantots ilgaku
laiku, ieteicams to uzglabat vésuma. Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.

Pazinos$anas pienakums:
Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavokla
pasliktinaSanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu
bt radies saistiba ar Clip/Clip F, jazino uznémumam VOCO GmbH un
atbildigajai iestadei.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Clip je svjetlom stvrdnjavajuéi materijal za privremene ispune i zatvaranja.
Zahvaljujuci elasti¢noj konzistenciji jaméi lako odstranjivanje i kod potkopanih
dijelova i nije potrebna naknadna obrada kaviteta. Time se pobolj$ava
preciznost dosjeda radova koji se umedu.

Clip se isporucuje u dozirnim $trcaljkama i u kapsulama za izravnu aplikaciju
u kavitet.

Clip F se isporucuje u dozirnim $trcaljkama. Clip F sadrzi fluorid i kontinuirano
ispusta ione fluorida.

Indikacije:
— Sve vrste privremenih ispuna
— Privremeni nadomjestci u okviru tehnike inleja i onleja

Kontraindikacije:

Clip sadrzi akrilate, metilakrilate i BHT. Clip F sadrzi metilakrilate, BHT i
fluorida. Kod poznatih preosjetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda
Clip/Clip F on se ne smije primjenjivati.

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

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

Korisnik:
Proizvod Clip/Clip F upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan
u podrucju stomatologije.

Primjena:

Uobicajenim nacinom izvrsite pripremu, zastitnu podlogu i otisak.
Isperite i osusite kavitet.

Prije primjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu.

Dozirna $trcaljka s proizvodom Clip/Clip F:

Unesite Clip/Clip F odgovarajuc¢im instrumentom (okrugli nabija¢ - plugger,
lopatica itd.) u kavitet.

Kapsule s proizvodom Clip:

Umetnite kapsulu u otvor aplikatora (obratite pozornost na odgovarajuce
upute za uporabu). Okrenite kapsulu u Zelienom smjeru i skinite zastitnu
kapicu. Laganim, ravnomjerni pritiskanjem poluge aplikatora aplicirajte
sredstvo Clip izravno u kavitet.

Daljnja obrada:

Modelirajte s malim viSkom materijala. Pri uporabi unutar tehnike inleja i
onleja tocke aproksimalnog kontakta prije stvrdnjavanja drzite odvojeno od
plastiéne mase zubnim koncem ili matricom (odrzavanje pokretljivosti zuba).
Stvrdnjavajte uobicajenim polimerizacijskim uredajem 20 - 40 s (ovisno o
debljini sloja). Snaga svjetla ne bi smjela biti manja od 500 mW/cm? kod
uredaja s halogenim svjetlom odn. 300 mW/cm? kod LED lampi. Slojevi
debljine 5 mm su u pravilu nakon 40 s dovoljno stvrdnuti. Ako izvor
svjetla ne mozete dovoljno pribliziti materijalu, potrebno je dulje vrijeme
osvijetljavanja.

Provijerite okluziju. Visak materijala moZete odrezati skalpelom. Za bruSenje
je prikladno svrdlo za poliranje od silikonske gume.

U slu¢aju vremena zadrzavanja duljeg od dva tjedna te u podrucju okluzije
odn. rubnom podrucju preporuc¢ujemo pojacanje kompozitom. U tu svrhu
nanesite male koli¢ine kompozita na odgovaraju¢a mjesta, a nakon
konturiranja stvrdnite zajedno s proizvodom Clip/Clip F

Malo bubrenje proizvoda Clip/Clip F osigurava ¢vrsto brtvljenje ruba tijekom
trajanja privremenog nadomjestka. Da bi se odrzala pokretljivost zuba i
dodirne tocke pozeljno je prije stvrdnjavanja ukloniti visak u aproksimalnom
podrucju, a istovremeno tretirati susjedne zube.

Uklanjanje privremenog protetskog rada:
Za uklanjanje gurnite jak instrument u privremeni protetski rad i izvucite ga.

Upute, mjere opreza:

- Na dentalnoj plastici ili zastitnim podlogama (npr. svjetlom stvrdnjavajuéim
materijalima) moze doéi do prianjanja. U tom slu¢aju upotrijebite prikladnu
izolaciju (npr. glicerin, vazelin).

- Fenolne tvari, osobito preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju
smetnje stvrdnjavanja kod proizvoda Clip/Clip F. Stoga treba izbjegavati
upotrebu cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari koje sadrze
eugenol zajedno s proizvodom Clip/Clip F.

— Aplikatore sa sredstvom Clip upotrebljavajte samo za jednog pacijenta.
Sredstvo u aplikatoru nanosite ravnomjernim, ne prejakim stiskom.

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

Cuvanje:

Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. U sluéaju dulje neuporabe
preporu¢ujemo ¢uvanje na hladnom. Ne upotrebljavajte vise nakon isteka
roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjescivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, privremeno 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 Clip/
Clip F trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:

Clip on valguskdvastuv materjal ajutisteks taidisteks ja hermetiseerimiseks.
Selle elastne konsistents tagab lihtsa eemaldamise, isegi enese alla minevate
kohtade korral, ning kaviteedi viimistlemine pole vajalik. Seega on ajutise
taidise istuvus parem.

Clip on saadaval sUstaldes ja kapslites otseseks aplikatsiooniks kaviteeti.
Clip F on saadaval sistaldes. Clip F sisaldab fluoriidi ja vabastab pidevalt
fluoriidioone.

Néidustused:

— Koik ajutiste taidiste ttitibid

- inlay- ja onlay-tehnika ajutine kaitsmine

Vastunéidustused:

Clip sisaldab akriilaate, metakriilaate ja BHT-d. Clip F sisaldab metakriilaate,
BHT-d ja fluoriidi. Teadaoleva Ulitundlikkuse (allergia) korral nende Clip/
Clip F koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Clip/Clip F sobib kasutamiseks kdigile patsientidele iima piiranguta seoses
nende vanuse voi sooga.

Toimivusnéitajad:
Toote toimivusnéitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet Clip/Clip F kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus, alustaidis ja jéljend teha tavapéarasel viisil. Loputage kaviteeti
ja kuivatage see.

Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril.

Clip/Clip F sustlas:

Kandke Clip/Clip F sobiva instrumendiga kaviteeti (imara otsaga
kondensaator, spaatel vms).

Clip kapslid:

Asetage kapsel segamispustoli avasse (jargige kasutusjuhiseid). Po6rake
kapsel vajalikku suunda ja eemaldage kaitsekork. Kandke Clip otse kaviteeti,
surudes segamispustoli kange kergelt ja thtlaselt kokku.

Jérgnev té6tlemine:

Kontuurige véhese lleliiaga. Kasutamiseks inlay- ja onlay-tehnikas,
hoidke eeldatavaid kontaktpunkte hambaniidi v6i matriitsiga enne
kdvastamist vaiguvabana, et sailitada hamba liikuvus. Kdévastage
20 - 40 s (soltuvalt kihi paksusest), kasutades konventsionaalset
poliimerisatsiooniseadet. Valguskiirguse vdimsus peab halogeen-
poliimerisatsiooniseadmetel olema vahemalt 500 mW/cm? ja LED-seadmetel
300 mW/cm2. Uldreeglina kdvastuvad 5 mm paksused kihid piisavalt 40 s
jooksul. Pikendatud ekspositsiooniajad on vajalikud juhul, kui valgusallikat
ei saa piisavalt materjali Idhedale asetada.

Kontrollige hambumust. Uleliia saab skalpelliga eemaldada. Silikoontihvtid
sobivad lihvimiseks.

Juhul kui téidis pusib suus kauem kui kaks nédalat ja oklusaalsetes voi
marginaalsetes piirkondades, on tugevdamine komposiidiga soovituslik.
Kandke vaike hulk komposiitmaterjali vastavatesse piirkondadesse ja
poliimeriseerige pérast koos Clip/Clip F’iga kontuurimist.

Clip/Clip F’i vahene paisumine tagab ajutise taidise tiheda sulgumuse.
Ravides samaaegselt kdrvuti olevaid hambaid, eemaldage Uleliigne materjal
aproksimaalsetest aladest enne pollimeriseerimist, et séilitada hamba
liikuvus ja kontaktpunktid.

Ajutise taidise eemaldamine:
Sisestage ajutisse taidisesse rigiidne instrument ja eemaldage téidis.

Juhised, ettevaatusabinéud:

— V&ib toimuda adhesioon vaik- v&i alusmaterjalidele (nt valguskdvastuvad
materjalid). Sellistel juhtudel paigaldage sobiv isoleerimisaine (nt glttseriin,
vaseliin).

— Fenoolsed (ihendid, seejuures eriti eugenooli voi tiimooli sisaldavad
preparaadid, takistavad Clip/Clip F’i kdvastumist. Seetbttu rge kasutage
tsinkoksiid-eugenooltsemente ega teisi eugenooli sisaldavaid aineid
kombinatsioonis Clip/Clip F’iga.

- Clip kapslit tuleks kasutada ainult thel patsiendil. Aplitseerige kapslit
Uhtlase, mitte vaga tugeva survega.

— Meie juhised ja/v6i ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie
tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Siilitus:

Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Kui materjali ei kasutata regulaarset,
on kiilmkapis hoidmine soovituslik. Pérast kolblikkusaja I6ppemist arge
enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jadtmekaitlus 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 vdinud tekkida toodet Clip/Clip F kasutades, tuleb teatada
ettevottele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

WUHCTpYyKUUSt NO NnpumeHeHuto
EC MepauuuHckoe usgenve

PaspelueH K npyumeHeHuto Ha TeppuTopumn PO
Ne ®C3 2011/09580

Knun/Knun @ / Clip/Clip F

OnucaHue marepuana:

Knun npepctaBnsieT co6oil cBETOOTBEpPXXAaeMbll MaTepuan pns
BpeMeHHoro nnomﬁmpoaaHmﬂ n unsonsayun. Enaroqapﬂ 3nacTuyHomn
KOHCUCTEHLWWN OH NErko yaansietcs faxe npv HanM4un NogHyTPEHU, YTo
He TpebyeT AOMOHUTENBHON 06PabOTKN NONOCTENR Nocne ero yaaneHus.
Bcnepctene aToro yny4lwaeTrcst TOYHOCTb MPUMNAcOBKU MOCTOSIHHON
KOHCTPYKLMN.

Knun noctaBnsetcs B posatopax M B kancynax (Caps) ans
HenocpeacTBEHHOro BHECEHNA MaTepnana B NONOCTb.
Knun ® nocrtaBnsietcs B posatopax. Knun @  asnsetcs

TopuaocoaepXKalM MaTepuanom, HenpepbIBHO BbIAENSIOWUM UOHbI
dhTopupa.

Moka3aHust K NPUMEHeHHUIo:
- BpeMeHHble nnom6bel Bcex BUOB
- BpeMeHHas 130M1sLKs NONoCTel NPU U3rOTOBNEHUM BKTAAOK W HAKNafoK

MpoTuBonokasaHus:

Knun copepxuT akpunatbl, meTakpunatel n BHT. Knun ® copepxut
meTakpunatel, BHT n ¢dTopug. Cnegyer oTkasaTbCs OT MPUMEHEHUs
Knun/Knun ® npu Hannyium runepyyBCTBUTENBEHOCTY (annepriv) K aTum
KOMMOHEHTaM.

Llenesas rpynna nauveHTosB:
Knun/Knun @ paspelueH K MPUMEHEHMIO y BCeX NauneHToB 6e3 orpaHnyeHuii
o nony v BO3pacTy.

XapaKTepucTvkn matepuana:

XapakTepucTukn MmaTepuana COOTBETCTBYIOT TpeGoBaHUAM,
NPeAbSBASEMbIM K U3AENUSM [AHHOrO LENeBOro HasHaueHusi, a Takxe
Tpe6oBaHUsIM CTaHAAPTOB, PACNPOCTPAHSIOLLMXCA Ha AaHHOE U3Aenue.

Monb3osatens:
Knun/Knun @ ponxeH wucnonb3oBaTbCcs MNpPoGecCuoHanbHo
NOArOTOBMEHHbIM B 0611aCTN CTOMATONOMMUN CMELManicToM.

MpumeHeHue:

I'Ipoaecm Kak 06bl4HO npenapupoBaHne NosioCTu, HanoXXeHne NPokKNagkn
n cpenatb OTTUCK. MonocTtb NPOMbITb U BbICYLUUTb.

Mepen npuMeHeHneMm matepuan cnegyeT [OBECTU [O KOMHATHOWN
Temneparypsbl.

Knun/Knun ® B go3aTopax:

Brectu Knun/Knun @ B nonocTb NOAXOASLUMM UHCTPYMEHTOM (KPYribIM
wTongepom, wnatenem v T. 4.).

Knun B kancynax (Caps):

MomecTnTb Kancyny B OTBepcTWe pAucneHcepa (cobnopaTtb
COOTBETCTBYIOLYIO WHCTPYKUMIO NO MpuMeHeHuto). [MoBepHyTb
Kancyny B >KenaemMoM HanpaBfieHWW U CHATb 3alNTHbLIA KONMNa4ok.
BHocuTe Knun B NonocTb NOCPEACTBOM ANMUTENBHOrO U PaBHOMEPHOro
HaxxaTVsi Ha pblYar gucneHcepa.

JanbHelwas o6pa6oTka:

MpoBecT MopenupoBaHMe C HeGONbLWKWM U3GLITKOM MaTepuana.
Mpu “CMonb30oBaHUM B pamKax TEXHUKM W3rOTOBNEHWSt BKNafoK W
Haknazflok nepef, NonMMepusaumeil N30IMpoBaTb KOHTAKTHbIE MyHKTbI C
NoOMOLLbIO 3YGHOI HWTU WAKW MaTpuubl OT MaTepuana (CoxpaHeHue
noABUXXHOCTK 3y60B).

B Teyenue 20 - 40 c (B 3aBUCMMOCTU OT TOJLMHbI CNOS) MPOBECTU
nonumepusaunio GOToNoNMMEPHoON namnoi. MOLWHOCTb W3NyyYeHus
ANS ranoreHoBbIX (OTOMOMMMEPN3ALNOHHBIX Nlamn [OMKHa 6biTb
He MmeHee 500 MBT/cm?, a Ana cBeTOAWOAHbLIX Namn He MeHee
300 mBT/cM2. Cnoii TonwuHON 5 MM, Kak npaswuno, oTBepaeBaeT
yYepes 40 c. Ecnn UCTOYHMK cCBeTa He MOXeT OblTb pasMelleH
[l0CTaTO4HO GNAN3KO K MaTepuany, TO HeoGXOAUMO MPOANUTL BPEMS
nonumMepu3aLm.

MpoBepuTb OKKNO3MD. N36bITOK MaTeprana MOXET GbiTb Cpe3aH npu
nomoww ckanbnens. [Ans WwinhoBKy NOAXOAAT CUIMKOHOBbIE FONOBKY ANs
UHMLLIHON 06pPaboTKU.

B cnyvae Heo6XoQuMOCTV ANUTENbHON M3onsuum Gonee 4yem Ha ABe
HeAenu 1 Npu NIOMGVMPOBaHUN OKKIIO3MOHHON MU KpaeBol obnact B
06a3aTesNIbHOM MOPSKE PEKOMEH/YETCS MPOBECTU YCUNEHE KOMMO3NTOM.
[ns 3TOro HaHecTV HesHauNTeNnbHOe KONNYEeCTBO KOMMO3WUTa Ha
HamMme4eHHble MeCTa 1 Nocne KOHTYpUpOoBaHUSA NPOBeCTU noanmepusaunto
BMecTe ¢ Knun/Knun ®. HesHaunTensHoe HabyxaHvwe Knun/Knun ®
obecneynBaeT NJOTHOE Kpaesoe npuneraHne Ha nepuof BPeMEHHOI
nsonsuMn. [ins coxpaHeHWs NoABMKHOCTY 3y6OB N KOHTAKTHbIX MYHKTOB
npy OfHOBPEMEHHOM MIOMGMPOBAHUM COCEAHUX 3yGOB yAanuTb nepeq
nonumepu3aLmeit U3GbITKN MaTepuana 13 anpoKCUManbHbIX Y4acTKOB.

YpaneHve BpeMeHHO Nnom6bi:
[ns ynaneHus BCcTaBbTe BO BPEMEHHYIO NNOM6Y >XECTKUA UHCTPYMEHT U
BbITaLMTE ee.

YKasaHusi, Mepbl NPEAO0CTOPOXXHOCTH:

-K NoBEpPXHOCTN CTOMaTONOrM4YecKoi nnacTtmaccbl unm npoknagkun
(HanpuMep, U3 CBETOOTBEPXAAEMOro MaTepuana) MoXeT HaGoAaTLCst
abekT npuknensaHus. B 3ToM crnydae MCNoONb3ylOT NOAXOAALLYO
n3onsaumio (Hanpumep, rULEPUH, BasennH).

— ®eHonbHbIE CyGCTaHL[VIVI, ocob6eHHO npenaparbl, cogep>xaiiune asreHon
1 TUMOJ, NMPUBOASAT K HapylleHuo nonumepusauun Knun/Knun &.
|-|03TOMy, cnepyet n3beratb UCMONb30BaHNSA UNHKOKCNA-3BreHONbHbIX
Wnn Apyrux SBreHoNcoaepXKallyx npenaparos B kom6uHauum ¢ Knun/
Knun ®.

- Kaxpgas kancyna Knun npegHa3HadeHa TONbKO ANs OJHOMO nauueHTa.
Matepuan u3 kancynbl cnegyeT BHOCUTb C PaBHOMEPHBIM, HE CNMLLKOM
CWUNbHbIM AaBNeHnem.

— Hawmw ykasaHus n/vunu pekoMmeHaaumm He oceoboxxaatoT Bac ot nposepku
nocTaBNsieMbIX Hamn NpenapaToB Ha UX NPUrOQHOCTb K NCNONb30BAHUIO
B COOTBETCTBYIOLLMX LiENsiX.

XpaHeHue:

XpaHutb npu Temnepatype oT 4 °C pgo 23 °C. lpu annTenbHoMm
HEeVcronb3oBaHU PEKOMEHA0BAHO XpaHeHUe B NPOXiafHoM mecTe. He
1CMonb3oBaTh NOCNE UCTEYEHIs CPOKa FOAHOCTY.

YTunusauus:
Martepran Heo6XoAUMO yTUNM3NPOBaTb B COOTBETCTBUM C MECTHLIMU
othULmManbHbIMN NPEANUCaHNAMU.

0O6si3aTenbHoe U3BeLLeHue:

060 BCcex CepbesaHblX MOGOYHbIX MPOUCLIECTBUAX, TaKUX Kak CMepTb,
Cepbe3Hoe YXy/LLEHNe COCTOSIHUS 3[J0POBbA MauMeHTa nosb3osarens un
[PYrviX Nl B TeYeHNEe [JIMTENBHOrO UM KOPOTKOro Nepuofa BpemeHu,
a TaKXe O CepbesHoil yrpo3e OOGLLECTBEHHOMY 3[0POBbIO, KOTOpPbIe
NPOU30LWN 1AM Moran 6bl NPOM30NTU B CBA3W C npumeHeHnem Knun/
Knun ®, cnepyet coobuatb B komnanuto VOCO GmbH 1 B KoMneTeHTHble
opraHbl.
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