vOCO
Meron Plus AC

Instructions for use c 60482
EU Medical device

In accordance with DIN EN ISO 9917-2, class 1

Product description:

Meron Plus AC is a radiopaque, chemically curing, resin-modified glass
ionomer luting cement in easy-to-use application capsules. The
characteristics of the material are easy handling, low solubility in the mouth
and high self-adhesion. Each capsule contains a minimum of 0.14 ml of
usable cement.

Indications:

Luting of

— porcelain-fused-to-metal crowns, bridges on hard dental tissue and on cores

rebuilt with amalgam, composites or glass ionomer materials

metal inlays, onlays, crowns and bridges

root posts

— all-ceramic crowns manufactured from silicate ceramic, zirconium
dioxide-only or alumina-only ceramic cores

— orthodontic appliances

Contraindications:

Meron Plus AC contains polyacrylic acid, peroxide and methacrylates.
Meron Plus AC should therefore not be used in patients with a known
hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

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

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

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

Use:

Preparation:

Thoroughly clean and dry enamel, dentine and cavity surfaces. Clean cores
before luting (e.g. pumice, water), thoroughly rinse and dry with a gentle
stream of air or cotton pellets (do not overdry!).

Before application, the capsule has to be activated, mixed and opened.

Activating the application cap and mixing the material:

Only extract the application capsule from the tubular bag immediately before
use. During activation, the liquid from the plunger mustbe pressed into theinside
ofthe capsule as fully as possible. To achieve this, the end of application capsule
where the plunger of liquid protrudes is slowly pressed down onto a hard surface
(e.g. atable) as far as the plunger will move (see fig. 1). The capsule must only
be activated directly before use and loaded immediately into a high-frequency
mixer with at least 4,000 oscillations per minute. Mix the activated application
capsule for 10 s, remove it from the mixer without delay and insert it in the
holder of an application device (e.g. AC Applicator, see corresponding
instructions for use).

Application:

Open the outlet by lifting the cannula until you feel a stop (see fig. 2), and
apply the material within 10 s of the end of mixing by compressing the lever
on the applicator slowly and evenly. The cannula can be aligned as required
by turning the whole application capsule inside the holder. Working time
and consistency may be influenced by the respective type of capsule mixer
and mixing time.

Fig. 1: Activating the capsule  Fig. 2: Opening the capsule

Luting of restorative pieces:

Apply the material onto the prepared area and/or into the restorative
piece. Then place the restorative piece in situ and let it set under slight
pressure.

Any unnecessary waiting times between activation, mixing and application
should be avoided, as the process of curing may impede extraction of the
material and positioning of the restoration.

Meron Plus AC has a working time of approx. 2 min at room temperature and
sets in the mouth in 3 - 5 min. After approx. 4 min the material reaches a
gel-like consistency, making it easy to remove any excess material with the
aid of a probe. Higher temperatures shorten and lower temperatures extend
these working times.

Luting of posts:

Apply Meron Plus AC only to the post and then place the post directly into
the root canal. Vibrate the post slightly during placement to avoid trapping
air. Do not apply the cement into the canal with a lentulo since this could
increase the speed of setting.

Usable quantity per capsule min. 0.14 ml
Net weight per capsule min. 0.27 g
Mixing time 10s
Working time approx. 2 min
Setting time 3-5min

Warnings, precautionary measures:

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

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

— Rinse instruments immediately with cold water before the cement residues
have set. After removal of orthodontic bands, remove cement residues
quickly and gently with an ultrasonic scaler.

- Avoid contact of Meron Plus AC with soft tissue.

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

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

Constituents (in descending order according to content):
Fluorosilicate glass, HEMA, water, polyacrylic acid, GlyDMA, tartaric acid,
UDMA, initiators, stabilisers, colour pigments

Storage instructions and application method:

Store Meron Plus AC in a dry place at temperatures of 15 °C to 23 °C.
Only remove it from the foil immediately before use. Do not use after the
expiry date.

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

Reporting obligation:

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

Note:

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

Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 9917-2, Klasse 1

Produktbeschreibung:

Meron Plus AC ist ein rontgenopaker, selbsthartender, kunststoff-
modifizierter Glasionomer Befestigungszement in anwendungsfreundlichen
Applikationskapseln. Das Material zeichnet sich durch leichte Verarbeit-
barkeit, geringe Loslichkeit und hohe Eigenhaftung aus. Die verwendbare
Zementmenge pro Kapsel betragt mindestens 0,14 mi.

Indikationen:

Befestigung von

— keramikverblendeten Kronen, Briicken (VMK-Technik) auf Zahnsubstanz,
Amalgam-, Composite- oder Glasionomer-Stumpfaufbauten

— Metall-Inlays, -Onlays, -Kronen und -Briicken

- Waurzelstiften

— Vollkeramik-Kronen aus Silikat-, Zirkoniumdioxid-, Aluminiumoxid-
Keramiken

— kieferorthopédischen Vorrichtungen

Kontraindikationen:

Meron Plus AC enthélt Polyacrylsdure, Peroxid und Methacrylate. Bei
bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von
Meron Plus AC ist auf die Anwendung zu verzichten.

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

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

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

Anwendung:

Vorbereitung:

Schmelz-, Dentin- sowie Restaurationsinnenflachen grindlich reinigen und
trocknen. Stimpfe vor dem Befestigen reinigen (z. B. Bimsstein, Wasser),
grindlich spilen und mit sanftem Luftstrom oder Watte-Pellets trocknen
(nicht Ubertrocknen!). Vor dem Applizieren muss die Kapsel aktiviert,
gemischt und gedffnet werden.

Aktivieren der Applikationskapsel und Mischen des Materials:

Die Applikationskapsel erst unmittelbar vor der Anwendung aus dem
Schlauchbeutel entnehmen. Beim Aktivieren muss die Flussigkeit aus dem
Flussigkeitskolben mdglichst vollstandig in das Kapselinnere gedriickt wer-
den. Dazu wird die Applikationskapsel mit dem Flissigkeitskolben nach
unten langsam auf eine harte Oberflache (z. B. Tisch) bis zum Anschlag
gedriickt (siehe Abb. 1). Die Kapsel erst unmittelbar vor Gebrauch aktivieren
und sofort in einen Hochfrequenzmischer mit mind. 4.000 Schwingungen
pro min. einspannen.

Die aktivierte Applikationskapsel 10 s mischen, sofort aus dem Mischer
nehmen und in die Halterung eines Applikators (z. B. AC Applicator, siehe
entsprechende Gebrauchsinformation) einsetzen.

Applikation:

Auslasséffnung durch Anheben der Kaniile bis zum spirbaren Anschlag
offnen (sieche Abb. 2) und das Material spatestens 10 s nach Mischende
durch langsames, gleichmaBiges Zusammendriicken des Hebels des Ap-
plikators applizieren. Durch Drehen der gesamten Applikationskapsel in der
Halterung kann die Kaniile beliebig ausgerichtet werden. Verarbeitungszeit
und Konsistenz kdnnen vom jeweiligen Kapselmischertyp und Mischzeit
beeinflusst werden.

Abb. 1: Aktivieren der Kapsel Abb. 2: Offnen der Ka;sel

Befestigung von Restaurationen:

Material auf die Praparation und/oder die Restauration geben. AnschlieBend
Restauration in situ bringen und unter leichtem Druck aushérten lassen.
Unnétige Wartezeiten zwischen Aktivieren, Mischen und Applizieren sollten
vermieden werden, da die Aushértung des Materials das Ausbringen und
das Positionieren der Restauration erschweren kann.

Meron Plus AC lasst sich bei Raumtemperatur etwa 2 min verarbeiten
und bindet nach 3 - 5 min im Mund ab. Nach ca. 4 min erreicht das
Material eine gelartige Konsistenz, so dass Uberschisse leicht mit einer
Sonde entfernt werden kénnen. Héhere Temperaturen verkirzen, niedrige
Temperaturen verldngern die Verarbeitungszeit.

Befestigung von Stiften:

AusschlieBlich den Stift mit Meron Plus AC bestreichen und direkt in den
ausgearbeiteten Wurzelkanal einsetzen. Den Stift beim Einbringen leicht
vibrieren lassen, um Lufteinschliisse zu vermeiden. Keine Lentulo-Spirale
zum Einbringen des Zementes in den Wurzelkanal verwenden, da die
Abbindung zu sehr beschleunigt werden kann.

Verfugbare Menge mind. 0,14 ml
Nettomasse pro Kapsel mind. 0,27 g
Mischzeit 10s
Verarbeitungszeit ca. 2 min
Abbindezeit 3-5min

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

- Es ist zu beachten, dass die Applikationskapsel sofort nach Aktivierung zu
mischen ist.

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Préparate fiihren zu Aushartungsstérungen von Meron Plus AC.
Die Verwendung von Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderen
eugenolhaltigen Werkstoffen in Verbindung mit Meron Plus AC ist daher
zu vermeiden.

— Gebrauchte Instrumente sofort mit kaltem Wasser vor der Aushértung
der Zementeste absplilen. Zementreste nach Entfernen orthodontischer
Bénder schnell und schonend mit einem Ultraschall-Scaler entfernen.

- Kontakt von Meron Plus AC mit Weichgewebe vermeiden.

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

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

Z\ 1setzung (nach 1dem Gehalt):
Fluorosilikatglas, HEMA, Wasser, Polyacrylsaure, GlyDMA, Weinsédure, UDMA,
Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

Meron Plus AC trocken bei 15 °C - 23 °C. Erst unmittelbar vor Gebrauch
aus der Folie entnehmen.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

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

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder dauer-
hafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende
Gefahr fur die offentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit
Meron Plus AC aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind der
VOCO GmbH und der zusténdigen Behorde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte tUber Sicherheit und klinische Leistung fir Meron Plus AC
sind in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausflhrliche Informationen
finden Sie auch unter www.voco.dental.




Mode d’emploi
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 9917-2, classe 1

Description du produit :

Meron Plus AC est un ciment verre ionomére modifié a la résine, radio-
opaque et a durcissement chimique en capsules d’application pratiques.
Le matériau se distingue par une manipulation simple, une faible solubilité
et une adhésion élevée. La quantité de ciment disponible par capsule est
d’au moins 0,14 ml.

Indications :

Scellement de

- couronnes, bridges céramo-métalliques (technique de revétement céramo-
métallique) sur substance dentaire, reconstitutions de moignons par
amalgame, matériau composite ou verre ionomere

- inlays, onlays, couronnes et bridges métalliques

- pivots radiculaires

couronnes céramo-céramiques fabriquées en céramiques de silicate, de zirco-

nium ou d’aluminium

dispositifs orthodontiques

Contre-indications :

Meron Plus AC contient de I'acide polyacrylique, péroxyde et des
méthacrylates. Ne pas appliquer Meron Plus AC en cas d’hypersensibilités
connues (allergies) a ces composants.

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

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

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

Utilisation :

Préparation :

Nettoyer soigneusement et sécher les faces labiales de I'’émail, de la dentine
et de la restauration dentaire. Nettoyer les moignons avant le scellement (ex.
pierre ponce, eau), rincer soigneusement et sécher au jet d’air faible ou avec
des tampons d’ouate (ne pas sécher de maniére excessive!).

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

Activation de la o’ 1 et du matériau :

Ne retirer la capsule d’application du sachet tubulaire qu'immédiatement avant
I'application. Lors de I'activation, le liquide doit étre expulsé du piston,
complétement si possible, vers I'intérieur de lacapsule. Pour cela, presser afond
lentement la capsule d’application avec le piston vers le bas contre une surface
dure (par ex. une table) (voirill. 1). N’activer la capsule qu'immédiatement avant
I'usage. Aussitot activée, fixer la capsule dans un mélangeur a haute
fréquence réglé avec au moins 4 000 vibrations par minute. Mélanger la
capsule d’application activée pendant 10 s, puis la retirer immédiatement du
mélangeur et I'insérer dans le support d’un applicateur (p. ex. AC Applicator,
voir le mode d’emploi correspondant).

Application :

Ouvrir I'orifice d’écoulement en soulevant la canule jusqu'a ce qu’elle
s’enclenche nettement (voir ill. 2), et appliquer le matériau, au plus tard 10
s aprés la fin du mélange, en pressant doucement et régulieérement le levier
de I'applicateur. Il est possible d’orienter la canule au choix en tournant
I'ensemble de la capsule d’application dans le support. Le temps de mise
en oeuvre et la consistance peuvent dépendre du type de mélangeur pour
capsules utilisé et du temps de mélange.

Ill. 1 : Activation de la capsule Ill. 2 : Ouverture de la capsule

Scellement de restaurations :

Appliquer le matériau sur la préparation et/ou dans la restauration. Placer
ensuite la restauration in situ et laisser durcir sous légére pression.

Eviter tout temps d’attente inutile entre I'activation, le mélange et
I'application, le matériau qui durcit sortant plus difficilement et la restauration
se laissant moins facilement mettre en place.

Meron Plus AC peut étre travaillé pendant env. 2 min a température
ambiante et prend en bouche aprés 3 a 5 min.

Aprés environ 4 min, le matériau prend une consistance gélatineuse,
permettant de retirer facilement les excédents a I'aide d’une sonde.

Le temps d’application est raccourci par des températures plus élevées et
rallongé par des températures plus faibles.

Scellement de pivots :

Appliquer Meron Plus AC uniquement sur le pivot et le placer directement
dans le canal radiculaire des dents concernées. Faire légérement vibrer
le pivot lors de la mise en place, afin d’éviter les bulles d’air. Ne pas
appliquer de lentulo lors de la mise en place du ciment dans le canal
radiculaire pour ne pas accélérer excessivement la prise.

Quantité disponible min. 0,14 ml
Quantité nette par capsule min. 0,27 g
Temps de mélange 10s
Temps de mise en oeuvre env. 2 min
Temps de prise 3-5min

Remarques, précautions :

- Tenir compte du fait que la capsule d’application doit étre mélangée immé-
diatement apres I'activation.

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

- Rincer immédiatement a I'eau froide les instruments utilisés, avant le
durcissement des résidus de ciment. Retirer rapidement et proprement
les résidus de ciment aprés le retrait des bagues orthodontiques, a 'aide
d’un détartreur a ultrasons.

Eviter tout contact de Meron Plus AC avec les tissus mous.

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

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

Composition (par teneur décroissante) :

Verre fluorosilicate, HEMA, I'eau, acide polyacrylique, GlyDMA acide

tartrique, UDMA, initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Consignes de stockage et d’utilisation :

Stocker Meron Plus AC au sec entre 15 °C et 23 °C. Ne retirer du film
d’emballage qu’immédiatement avant Iutilisation. 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 Meron Plus AC.

Remarque :

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

Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 9917-2, clase 1

Descripcion del producto:

Meron Plus AC es un cemento de fijacion de ionémero de vidrio radiopaco,
de autocurado a base de resina modificada en capsulas de aplicacion. El
material se caracteriza por su facil elaboracion, su baja solubilidad y su
alta autoadhesion. La cantidad del cemento utilizable por cépsula es por
lo menos 0,14 ml.

Indicaciones:

Cementacion de

— coronas, puentes de porcelana fundida sobre metal, sobre sustancia dentaria
y mufiones construidos con amalgama, composite 0 cementos ionémeros de
vidrio

- inlays, onlays, puentes y coronas metdlicas

— postes radiculares

— coronasde cerdmicatotal de céramicadesilicato, diéxido de zirconioy dxido de
aluminio

- dispositivos de ortodoncia

Contraindicaciones:

Meron Plus AC contiene &cido poliacrilico, peréxido y metacrilatos. En caso
de que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias,
absténgase de aplicar Meron Plus AC.

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

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

Usuario:

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

Uso:

Preparacion:

Limpie completamente las superficies del esmalte, dentina y de la cavidad.
Limpie los mufiones antes del cementado (p. ej. con piedra pémez),
enjuague completamente y seque con un chorro de aire suave o torundas
de algoddn (jNo resequel).

Activar, mezclar y abrir la capsula antes de la aplicacion.

Activacion de la de apli on y {f del material:

No extraiga la capsula de aplicacion de la bolsa tubular hasta el momento de su
aplicacion. Con fines de activacion, el liquido tiene que ser expulsado del pistén,
aser posible, completamente hastaelinteriorde lacapsula. Alefecto, presionela
capsula de aplicacion con dicho piston hacia abajo contra una superficie dura
(p.ej. una mesa) hasta alcanzar el tope (ver fig. 1). Active la capsula de
aplicacion siempre inmediatamente antes de utilizarla y, acto seguido, fijela
en un mezclador de alta frecuencia con por lo menos 4.000 oscilaciones
por minuto. Mezcle la capsula de aplicacion activada durante 10 s, retirela
inmediatamente del mezclador y coléquela en el soporte de un aplicador (p.
¢j., el AC Applicator, consulte las instrucciones de uso correspondientes).

Aplicacion:

Abra la boquilla de salida levantando la canula hasta percibir que se alcanza el
tope (véase fig. 2). Como maximo 10 s después de finalizar el mezclado,
presionando lenta y constantemente la palanca del aplicador. Girando
toda la capsula de aplicacion en el soporte, es posible posicionar la canula
con la orientacion deseada. El tiempo de aplicacién y la consistencia pueden
variar en funcién del tipo de mezclador de capsulas que se utilice y del
tiempo de mezclado.

Fig. 1: Activacion de la capsula Fig. 2: Apertura de la capsula

Cementacion de piezas de restauracion:

Aplique el material sobre la preparacién y/o sobre la pieza a fijar. Luego
posicione la pieza in situ y deje que endurezca bajo suave presion.

Se deben evitar tiempos de espera innecesarios entre activacion, mezclado
y aplicacién, ya que el fraguado del material podra dificultar la aplicacién y
posicionamiento de la restauracion.

Meron Plus AC tiene un tiempo de trabajo de aprox. 2 min a temperatura
ambiente y endurece en la boca en 3 - 5 min.

Después de 4 min el material alcanza una consistencia de gel por lo que el
exceso se elimina facilmente con un explorador. Temperaturas mas elevadas
acortan y temperaturas mas bajas prolongan el tiempo de trabajo.

Cementacion de postes:

Aplique Meron Plus AC solo sobre el poste y luego ubique el poste dentro
del conducto. Haga vibrar suavemente el poste para evitar el atrapamiento
de burbujas. No aplique el cemento dentro del conducto con un Iéntulo, ya que
esto podria acelerar la reaccion de endurecimiento excesivamente.

Cantidad disponible como min. 0,14 ml

Masa neto por capsula como min. 0,27 g

Tiempo de mezclado 10s
Tiempo de aplicacion aprox. 2 min
Tiempo de fraguado 3-5min

Indicaciones, medidas de prevencion:

— Asegurese de que la capsula de aplicacion sea mezclada inmediatamen-
te después de su activacion.

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

— Enjuague los instrumentos inmediatamente después del uso con agua fria

antes que el residuo de cemento endurezca. Después de la remocion de

bandas de ortodoncia, quite el cemento rapido y suavemente con un
cavitador ultrasénico.

Evite el contacto de Meron Plus AC con los tejidos blandos.

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

con agua y acuda a un oftalmélogo.

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.

Composicién (segun contenido en orden descendente):

Vidrio de fluorosilicato, HEMA, agua, acido poliacrilico, GlyDMA, &cido
tartarico, UDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos de color

Indi de all i y aplicacion:

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

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

Obligacidn 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 Meron Plus AC, deben notificarse a VOCO
GmbH y a las autoridades competentes.

Advertencia:

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




Instrucoes de utilizacao
[MD] UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 9917-2, classe 1

Descri¢ao do produto:

Meron Plus AC é um cimento de ionémero de vidro modificado por resina,
radiopaco e autopolimerizavel, que é fornecido em praticas capsulas de
aplicagdo. O material distingue-se pela sua facilidade de manuseio, por uma
baixa solubilidade e um elevado grau de ades&o. A quantidade de cimento
por cépsula é de pelo menos 0,14 ml.

Indicagoes:

Cimentagéo de

— coroas e pontes metaloceramicas em tecido dentério duro ou em
cotos reconstruidos com amalgamas, compositos ou cimentos de
ionémero de vidro

inlays, onlays, pontes e coroas metélicas

espigdes radiculares

— coroas em ceramica pura confecionadas com ceramica de silicato,
de diéxido de zirconio ou de 6xido de aluminio

dispositivos ortodénticos

Contraindicagoes:

Meron Plus AC contém &cido poliacrilico, peréxido e metacrilatos. Meron
Plus AC n3do deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia)
conhecida a qualquer um destes componentes.

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

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

Utilizador:
A aplicagdo do Meron Plus AC ¢ realizada pelo utilizador com formagdo
profissional em medicina dentaria.

Aplicagao:

Preparacgao:

Limpe e seque muito bem as superficies de esmalte e dentina e as cavidades de
restauragéo. Limpe, por completo, os cotos antes da fixagao (p. ex. com pedra-
pomes, agua) e seque com jacto de ar suave ou bolinhas de algodao (ndo
seque excessivamentel). Antes da aplicagdo, a capsula deve ser ativada,
misturada e aberta.

Ativacao da capsula de aplicagao e mistura do material:

Retirar a capsula de aplicagao da embalagem apenas imediatamente antes da
utilizagdo. Ao ativar o material, deve pressionar o liquido do émbolo completa-
mente para dentro da capsula. Para tal, premir a capsula de aplicagéo, com o
émbolo voltado para baixo, contra uma superficie dura (p. ex., uma mesa) até
ao fim (ver fig. 1). Ativar a capsula apenas imediatamente antes da utilizagao
e colocar de imediato num misturador de alta frequéncia com pelo menos
4000 oscilagdes por min. Misturar a capsula de aplicagéo ativada durante
10 s, retirar imediatamente do misturador e colocar no suporte de um
aplicador (p. ex. AC Applicator, ver respetivas instrugdes de utilizagéo).
Aplicagao:

Levantar cuidadosamente a canula até o fim, para destapar a abertura da
cdpsula (ver fig. 2), e aplicar o material, no maximo 10 s apds o fim da mistura,
pressionando lenta e uniformemente a alavanca do aplicador. A canula pode
ser ajustada da forma desejada, rodando a cépsula de aplicagéo inteira no
suporte. O tempo de trabalho e a consisténcia podem ser influenciados pelo
tipo de misturador de cépsulas e pelo tempo de mistura correspondentes.

TN

Fig. 1: Ativagdo da cépsula  Fig. 2: Abertura da capsula

Fixagao de restauragoes:

Aplique o material na preparagdo e/ou restauragdo. Em seguida, posicione a
restauracgéo no local pretendido e deixe o material endurecer exercendo uma
pressao ligeira.

Devem-se evitar demoras entre os passos de ativagédo, mistura e aplicagéo,
pois o endurecimento do material podera dificultar a sua extrusdo e o
posicionamento da restauragdo no preparo.

O Meron Plus AC possui um tempo de trabalho de 2 min., a temperatura
ambiente, ganhando presa na boca apés 3 - 5 min.

Apos cerca de 4 min., o material adquire uma consisténcia semelhante a
de um gel, pelo que o material excedentario podera ser faciimente removido
com uma sonda. O tempo de trabalho reduz-se com temperaturas elevadas
e prolonga-se com temperaturas baixas.

Fixacao de espigoes:

Unte s6 o espigdo com Meron Plus AC e insira-o diretamente no canal
radicular preparado. Faca vibrar ligeiramente o espigdo durante a sua
introducéo, a fim de evitar inclusdes de ar. N&o utilize uma espiral Lentulo para
inserir o cimento no canal radicular, porque, desse modo, podera acelerar
demasiado a reagdo de presa.

Quantidade disponivel min. 0,14 ml
Massa liquida por capsula min. 0,27 g
Tempo de mistura 10s
Tempo de trabalho aprox. 2 min
Tempo de presa 3-5min

Avisos, medidas de precaucao:

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

apds a ativacgéo.

As substancias fendlicas, especialmente os preparados que contém

eugenol ou timol, interferem na polimerizagdo do Meron Plus AC. Por

isso, evite usar cimentos de dxido de zinco e eugenol ou outros materiais

que contenham eugenol junto com o Meron Plus AC.

Enxague imediatamente os instrumentos usados com agua fria antes

de os restos de cimento endurecerem. Depois de remover bandas

ortoddnticas, elimine os restos de cimento rapida e cuidadosamente com

uma cureta ultrassoénica.

- Evite o contacto do Meron Plus AC com o tecido mole.

— Em caso de contacto com os olhos, lavar abundantemente com agua e
procurar um oftalmologista.

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

C i (¢ d ido na ordem decrescente):
Vidro de fluorosmcato HEMA, agua, acido poliacrilico, GlyDMA, acido
tartarico, UDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes

de armazer ede
Armazenar o Meron Plus AC num local seco, a 15 °C - 23 °C. Retirar a
céapsula da pelicula apenas imediatamente antes da utilizagdo. Nao utilizar
depois de expirar o prazo de validade.

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

Obrigacao de notificagao:

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

Nota:

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

Istruzioni per 'uso
[MD] UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 9917-2, | classe

1)

Descrizione del prodotto:

Meron Plus AC ¢ un vetroionomero per la cementazione radiopaco, autoin-
durente e modificato con composito nella capsula d’applicazione di facile
uso. Il materiale si distingue per una lavorazione facile, una solubilita bassa
e un’elevata autoadesione. La quantita per capsula & di minimo 0,14 ml.

Indicazioni:

Cementazione di

- corone, ponti in metallo-ceramica su tessuti duri dentali duro e
monconi ricostruiti in amalgama, composito o cementi vetroionomerici
inlay in metallo, onlay, ponti e corone

perni radicolari

corone di ceramica integrale di silicato, diossidio di zirconia e ossidio di
alluminio

- applicazioni ortodontiche

Controindicazioni:

Meron Plus AC contiene acido poliacrilico, perossido e metacrilato.

Non utilizzare Meron Plus AC in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi
componenti.

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

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

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

Utilizzo:

Preparazione:

Pulire ed asciugare completamente smalto, dentina e le superfici della cavita.
Pulire i monconi prima della cementazione (ad. es. con pomice, acqua),
sciacquare ed asciugare completamente con un leggero getto d’aria o
batuffoli di cotone (Non asciugare eccessivamente!).

Prima dell’applicazione le capsule devono essere attivate, miscelate ed
aperte.

Attivazione delle d icazi e 1e del materiale:
Estrarre la capsula d’applicazione dalla busta soltanto poco prima di
utilizzare il prodotto. Il liquido deve essere premuto completamente nella
capsula dal pistone. Premere la capsula con il pistone all’ingiu lentamente su
una superficie dura (ad es. un tavolo) finché si senta una piccola resistenza
(vedere ill. 1). Attivare la capsula solo poco prima dell’uso e fissarla in un
miscelatore con minimo 4.000 oscillazioni al minuto. Miscelare la capsula
per circa 10 s, ritirare la capsula dal miscelatore immediatamente e inserire
la capsula nel dispositivo della pinza per applicazione (ad es. AC Applicator,
vedere le istruzioni per I'uso corrispondenti).

Applicazione:

Aprire la capsula tirando su la cannula finché si senta una piccola resistenza
(vedere ill. 2) e applicare il materiale al piu tardi 10 s dopo la miscelazione
premendo leggermente e omogeneamente la leva dell’applicatore. Ruotando
la capsula nel dispositivo della pinza, si puo variare I'allineamento della
cannula. Il tempo di lavoro e la consistenza dipendono dal tipo di miscelatore
per capsule e possono abbreviare o allungare i tempi di miscelazione.
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Ill. 1: Attivare la capsula Ill. 2: Aprire la capsula

Cementazione di manufatti protesici:

Applicare il materiale sulla preparazione e/o dentro al manufatto. Applicare
poi il manufatto protesico in situ e lasciar indurire sotto una lieve pressione.
Evitare lunghi tempi d’attesa tra I'attivazione, la miscelazione e I'applicazione
perché l'indurimento del materiale potrebbe rendere piu difficile
I'applicazione e il posizionamento del restauro.

Meron Plus AC ha un tempo di lavorazione di circa 2 min a temperatura
ambiente e indurisce nel cavo orale in 3 - 5 min. Dopo circa 4 min, il materiale
raggiunge una consistenza simile a un gel e il materiale in eccesso puo essere
rimosso facilmente con una sonda. Le temperature pil elevate abbreviano il
tempo di lavoro, mentre quelle pil basse lo allungano.

Cementazione di perni:

Applicare Meron Plus AC solo sul perno e quindi inserire il perno nel canale
radicolare. Far vibrare leggermente il perno nel canale per evitare la
formazione di bolle d’aria.

Non applicare il cemento dentro al canale con un Lentulo perché questo
accelererebbe in modo eccessivo I'indurimento.

Quantita disponibile min. 0,14 ml
Quantita netta per capsula min. 0,27 g
Tempo di miscelazione 10s
Tempo di lavorazione circa 2 min
Tempo di presa 3-5min

Note, precauzioni:

- Si prega di considerare che la capsula d’applicazione viene miscelata
immediatamente dopo I'attivazione.

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

- Sciacquare immediatamente gli strumenti con acqua fredda prima che i
residui induriscano. Dopo la rimozione di bande ortodontiche, rimuovere
rapidamente e con attenzione i residui del cemento con un ablatore a
ultrasuoni.

Evitare il contatto di Meron Plus AC con il tessuto molle.

- In caso di contatto con gli occhi, sciacquare abbondantemente con acqua
e consultare un oculista.

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

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita contenuta):
Vetro fluoruro silicato, HEMA, acqua, acido poliacrilico, GlyDMA, acido
tartarico, UDMA, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

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

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

Obbligo di notifica:

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

Nota:

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




Odnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOioV
MAnpoi To DIN EN ISO 9917-2, class 1
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Neprypadn mpoidvrog:

H Meron Plus AC eivatl pia akTivooklepr, XNHIKA TIOALPEPILOPEVN LAAO-
LOVOHEPG KOVia GUYKOAANGNG HE TPOTIOTIOINHEVN PNTIVN OE EVKOAEG TIPOG
Xprion KAPouleg epappoyig. Ta XapakTnPLoTIKA Tou LAKOD gival 0 EDKOAOG
XEIPIOHOG, N XapnAr} SIGAUTOTNTA OTO GTOUA Kal N LPNAF AUTO-TIPOGPUOT).
KdaBe kapouha mtepiéxel tovAdaytotov 0,14 ml amod kovia Tpog xprion.

Evéeigeig:

SUYKOAANON yla

— oteddveg arnod TopoeAavn-pETaio, YEDUPEG 0 OKANPr 0SOVTIKI ouoia Kat
KOAOBWHATA QVAKATACKELAOHEVA He audAyapa, cOVBETEG pnTiveg f
vaMo-lovopEPT] LAIKA

— PETAANIKA VOETa, ETIEVOETA, OTEPAVEG KAl YEDUPEG

— pulikoi afoveg

— OMNO-KEPAIKEG TTEPAVEG TIAPATKEVAGHEVEG ATTO KEPAHIKO TIUPITIO, KEPAUIKA
arnd Slo€eidio {ipkoviou 1| ofeidlo apythiov pévo

— 0pBOBOVTIKEG EPAPHOYEG

Avtevéeigelg:

H Meron Plus AC Tiepiéxet polyacrylic acid, peroxide, kat methacrylates.
Meron Plus AC 6ev Ba TIpETTEL Va XPNOIUOTIOLEITAL OE TIEPUTTWOELG YVWOTWV
UTIEPELALTONOLWV (AAAEPYLIV) OE OTIOLOSNTIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZToXeLOpEVN opada acBevav:
H Meron Plus AC pmopei va xpnotpottoinBei yia GAoug Toug aoBeveiG Xwpig
TIEPLOPIOHO avadopikd pe TNV nAKia fi To GpUAO Toug.

Xapaktnplotika emidoong:
Ta XapakTnPLoTIKA ETTIE00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOLKOUV OTIG ATIAITHJELG
NG TIPOPAETIOUEVNG XPIONG KAL TWV LOXUOVTWY TIPOTOTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H epappoyri tng Meron Plus AC mpaypatoToleital and Xprotn pe
ETTAYYEAUATIKN EKTIAIGEVON OTNV OSOVTIATPIKN.

Edappoyn:

Mpoctowacia:

KaBapiote empehs kal oteyvwote tnv adapavtivn, tTnv odovtivn kat
TIG emupaveleg otnv koldtnta. Kabapiote ta kohoBwpata Tpw TNV
OUYKOAANON (TL.X. pe eEAadPL TIOPWSEG epyaleio, vepd), EETIAUVETE ETIIHEAWDG
Kal oTeyvwote pe ehadpl pevpa aépog 1 pe ToAutia Bappakog (unv
uttepEnpavere!).

Mpwv Vv epappoyr, n KaPouAa TIPETEL va evepyoTtolnBei, va avapixBei kat
va avolxBei.

Py inon ™G kaAPouvAag epappoyng Kat avapi§n Tov VAIKoO:

BydAte tnv kdpouAa epappoyig amd To 0akoUAdKL apEowg TPV amo TN
xpnon. Kata tnv evepyoroinon, 6a Tpémel 1o uypd amod To Glaiidio va
TipowBnBei 600 TO SuvaTtdV TIEPIOTATEPO OTO EOWTEPIKO TNG KAPOLAAG. Na
TNV EMiTELEN AUTOV, TO AKPO ATIO TO OTIOIO TIPOEEEXEL TO PLAAISIO TOL LYPOD
Ba TPETEL va TIETTEL apyd o€ pla okAnpr) etiidavela (r.x. Teamnédl) Téoo 600
xpetaletal yia va petakivnBei To dplaiisdio (BA. eik. 1). Evepyortoijote tnv
Kkaouha edpappoyng apéowg Tpv arod tn xerion. H kapouAa Ba mipémnet va
evepyoTtoiNBel HOAIG TIPWV TNV XPrion Kal va TOTIoBeTnOel apéows Tavw oe
gvav dovntr) LPNAWV CLXVOTATWYV e TouAdylotov 4.000 Sovroelg avd AeTtTo.
Adriote TV va avapixBei yia 10 devtepa. Adalp€oTe TNV amod Tov dovnTr
Xwpiq kabuotépnon kat epappdote TNV oTov Bpaxiova ouykpdatnong evog
epyaleiou edpappoyng (.x. AC Applicator, BA. avtioTolxeg odnyieg xpriong).

E¢appoyr:

Avoifte tnv €€080 onkwvovtag To pUYXoG HEXPL TEAoug (BA. elk. 2) kat
edpappdéote To LAKO péoa oe 10 deltepa amod TO TEAOG TNG AVAMLENG,
Tefovtag TIG XelpoAaBeg Tou epyaleiov epappoyrig apyd kat opaAd. To
pUYXOG HTIOPE( va TIPOCAPHOOTE KATA amaitnon, TepLoTPEPOVTAG OAOKANEN
TNV KaPoula edappoynig Péoa oTov Bpagiova ouykpATnong Tou epyaleiou
epappoyns. O xpdvog epyaciag kal n cUVOXK HTIOPE va ETINPEACTOVY aTto TO
QVTIOTOLXO TOTIO CUCKEUNG AVAPIENG Kal aTto Tov XpOvo avauieng.
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Ew. 1: Evepyoroinon g Ei. 2: Avolypa tng kapouAag
kapouAag epappoyiq

ZuykOAANON £pyaciag anmokaracTaong:

ToTtoBeTHOTE TO LAIKO OTNV TIPOETOIUACHEVN TIEPIOXN KAV aTnv epyaadia. Xtn
OUVEXEIQ TOTIOBETAOTE TNV £PYacia in situ kat adproTe TV va TAEN aokwvtag
ehadpta Tieon.

AmodUyeTe TIG AOKOTIEG KABUOTEPNOEIG HETAED EVEPYOTIOINONG, QVAUIENG Kat
epappoyng, kabwg n dadikacia TMENG prtopei va eptodioel Tnv Slavopr} Tou
UAKOD Kat TNV TOTIOBETNON TNG ATTOKATACTAoNG.

H Meron Plus AC Ttapapével eTte€epydoiun Tiepirou 2 AeTttd oe Beppokpacia
Swpuartiov kat TAEL péoa oTo otdpa oe 3 - 5 Aetrtd. Metd amd Tepinou
4 herttd 10 LAIKO $TAVEL OE pla ouvoyr) Hopdrig gel, £Tol wote n Tepiooela
va adaipeitat ebkoAa pe éva epyaleio avixvevong. Ot upnAég Beppokpacieq
eTPBPASOVOLV TO XPOVO EPYATIaq VW Ol XAUNAEG TOV ETTUNKOVOLV.
ZuykOAAnon a§ovwv:

Tomobetriote TNV Meron Plus AC pévo mdvw otov agova Kal oTn CuVvexela
edpappdote Tov d€ova oto pilikd KavdAl. Ztabepottorate Tov afova otnv
Béon Tou KAvovTag eAAPPLEG TIAAHIKEG KIVACELG yla va amopUyete TNV
Snuiovpyia eowkAeloTwWV Puoaiidwv aépog. Mnv ToTtoBeTroeTe TNV Kovia
péoa oto KavdAl pe lentulo kabBwg avtd Ba emtaxdvel katd TOAD TV
Sadikaoia TRENG.

Moo6TtnTa ava Kayouvia min. 0,14 ml
KaBapd Bapog ava kagouvia min. 0,27 g
Xpévog avapigng 10s

Xpovog epyaciag 2 min Tiepitou

Xpovog TrEng 3 -5min

Ymodei€elg, tpopuraeig:

— Ziyoupeuteite OTL N kAYouvAa edpappoyrg Ba avapixBel auéows PeTd tnv
gvepyottoinon.

— DawoAIKEG OUTieG, EISIKA TA TIAPACKELACHPATA TIOU TIEPIEXOLV ELYEVOAN 1
BUHOAN, TTapepTIodiCouy Tov TIOAUKEPITPO Tou Meron Plus AC. Ma to Adyw
QUTO, UN XPNOLHOTIOLEITE KOVieg ELyeVOANG pe ofeiblo Tou YeudapyLpou ry
GAAEG OUOTIEG TIOU TIEPLEXOLV ELYEVOAN OE ouvLAOHO pe To Meron Plus
AC.

ZeTAOVETE Ta epyaleia apéowg pe kpLo vepd TIpV TNV TIREN TNG Ttepiooel-
ag g Koviag. Metd tnv adaipeon Twv opBodovVTIKWY AYKIoTpwY, adal-
PETTE TIG TIEPICOELEG TNG KOViag ypriyopa Kat artaid pe AoUTpO LTIEPHXWV.
— Amoguyete v emtadr) NG Meron Plus AC pe Tov palakd 10TO.

— ZXe mepimTwon enadrig pe Ta PaTia, EETTAUVETE KaAd pe apBovo vepd kat

oupPouAeuTeite odpBaipiatpo.

— Ot uttodei€elg ry/kat ol cuPBOUVAEG pag 6ev oag amaAldooouy amod TNV
£VB0OVN va eEAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOL Gag
TIpopNBeboLE yla T OKOTIOUHEVN EdAPUOYN.

Zootaon (Kard oelpa HEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Fluorosilicate glass, HEMA, water, polyacrylic acid, GlyDMA, tartaric acid,
UDMA, initiators, stabilisers, colour pigments

06nyieg poAagng kat epapuoyng:

AmoBnkevote tnv Meron Plus AC oe oteyvo pépog Beppokpasiag 15 °C -
23 °C. BydAte Tnv amod 10 GakoLAAKI apéows TIPV amod Tn xpron. Mnv to
XPNOIPOTIOIETE PETA TNV TIAPEAELON TNG NUEPOUNVIag AnéNG.

Anoépppn:
AToppiPTE TO TIPOIOV CUPPWVA HE TIG TOTIKEG SIATAEELG.

Ymoxpéwon dniwong:

ZoBapa meplotatikd omwg o Bavarog, n Mapodikn 1 povipn, copapn
emdeiviwon TG KATAOTAONG LYEIaG evog acBevolg, Xpriotn 1 AAAwv
TIPOOWTTWV Kal évag ocoBapadg Kivéuvog yla Tn dnudota uyeia, Tou cuvéBnoav
1 6a propovoav va cupBolv oe cuvaptnon pe tnv Meron Plus AC, 8a
Tipénel va avagépovral otnv VOCO GmbH kat otnv appddia apyn.

Znpeiwon:

MepiAnn oxeTIKA pe TNV aohdAlela Kat TNV KAWIK artddoon v Meron Plus
AC Bpioketal oTnV gupwrtdikn Bdon SeS0pEVWV yla TA LATPOTEXVOAOYIKA
Tipoiovta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aemrtopepeiq
TIANpodopieg pTopeite emiong va Bpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 9917-2, klasse 1

Beschrijving van het hulpmiddel:

Meron Plus AC is een rtadiopaque, chemisch uithardende, resin
gemodificeerd glasionomeer bevestigingscement in een handige applicatie
capsule.

De karaktereigenschappen van het materiaal zijn, uitermate makkelijke
bewerking, lage oplosbaarheid in de mond, en hoge zelf-adhesie. Elke
capsule bevat minimaal 0,14 ml bruibaar cement.

Indicaties:

Bevestigen van

— porselein op metaal kronen, bruggen op tandsubstantie, stompopbouwen
van amalgaam, composiet of glasionomeercement

— metalen inlays, onlays, kronen en bruggen

- stiften

— volkeramische kronen van silicium-, zirkonium dioxide- of aluminiumoxide

- orthodontische werkstukken

Contra-indicaties:

Meron Plus AC bevat polyacrylzuur, peroxide en methacrylaten. Bij
bekende overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van
Meron Plus AC moet van het gebruik worden afgezien.

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

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

Gebruiker:

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

Toepassing:

Voorbereiding:

Glazuur, dentine en caviteitsoppervlak grondig drogen en reinigen. Stompen
voor het bevestigen reinigen (puimsteen, water), grondig spoelen en met een
zachte luchtstroom of wattenpellets drogen (niet uitdrogen).

Voor het appliceren moet de capsule worden geactiveerd, gemengd en
geopend.

Applicatiecapsule activeren en materiaal mengen:

Neem de applicatiecapsule pas direct voor toepassing uit de buisfolie. Bij het
activeren moet de vloeistof uit de vloeistofzuiger zo volledig mogelijk in het
binnenste van de capsule worden gedrukt. Hiervoor wordt de applicatiecapsule
met de vloeistofzuiger omlaag langzaam op een hard oppervlak (bijv. tafel) tot
aan de aanslag gedrukt (zie afb. 1). Activeer de capsule pas direct voor
gebruik en klem deze onmiddellijk in een hoogfrequent mengapparaat met
minstens 4000 bewegingen per min. Meng de geactiveerde applicatiecapsule
10 seconden, neem deze direct uit het mengapparaat en zet de capsule in de
houder van een applicator (bijv. AC Applicator, zie dienovereenkomstige
gebruiksinformatie).

Applicatie:

Open de uitlaatopening door de canule tot de voelbare aanslag op te tillen (zie
afb. 2) en breng het materiaal uiterlijk 10 seconden na mengeinde aan door de
hendel van de applicator langzaam, gelijkmatig samen te drukken. Door de
gehele applicatiecapsule in de houder te draaien kan de canule naar believen
in de juiste stand worden gebracht. Verwerkingstijd en consistentie kunnen
worden beinvloed door het desbetreffende type capsulemengapparaat en
de mengtijd.

Afb. 1: Capsule activeren Afb. 2: Capsulg openen

Bevestiging van restauraties:

Het materiaal op de preparatie en/of op de restauratie aanbrengen.
Aansluitend de restauratie in situ plaatsen en onder lichte druk laten
uitharden.

Tussen activatie, mixen en applicatie dient men geen tijd veloren ta laten gaan,
daar het uithardingsproces van het materiaal direct is, en daardoor het plaatsen
van de restoratie belemmerd.

Bij kamertemperatuur heeft Meron Plus AC een verwerkingstijd van
ongeveer 2 min. en het hardt na 3 - 5 min. in de mond uit. Na ongeveer 4 min.
krijgt het materiaal een gel-achtige consistentie zodat overschot gemakkelijk
met een sonde verwijderd kan worden. Hogere temperaturen
verkorten, lagere temperaturen verlengen de verwerkingstijd.

Bevestiging van stiften:

Breng Meron Plus AC alleen op de stift aan en plaats de stift in
het wortelkanaal. De stift bij het aanbrengen licht laten vibreren om
luchtinsluiting te vermijden. Breng Meron Plus AC niet aan met een lentulo
gezien de versnelde invloed die dit kan hebben op de uithardingstijd.

Beschikbare hoeveelheid min. 0,14 ml
Netto gewicht per capsule min. 0,27 g
Mengtijd 10s
Verwerkingstijd ca. 2 min
Uithardingstijd 3 -5min

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— Ermoetop worden geletdat de applicatiecapsule directnahetactiveren moet
worden gemengd.

— Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten
leiden tot uithardingsverstoringen van Meron Plus AC. Het gebruik van
zinkoxideeugenolcementen of andere eugenolhoudende materialen in
combinatie met Meron Plus AC dient daarom te worden vermeden.

— Reinig met koud water voordat de cementresten zijn uitgehard de

instrumenten. Cementresten na het verwijderen van de orthodontische

bandjes snel en voorzichtig met een ultrasone scaler van het element
verwijderen.

Vermijd contact van Meron Plus AC met zacht weefsel.

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

raadplegen.

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

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Fluorosilicaatglas, HEMA, water, polyacrylzuur, GlyDMA, wijnzuur, UDMA,
initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Meron Plus AC droog bij 15 °C - 23 °C bewaren. Pas direct voér gebruik
uit de folie nemen. Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is
verstreken.

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

Meldingsplicht:

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

Opmerking:

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

- 0482
Brugsanvisning c €
EU Medicinsk udstyr

| overensstemmelse med DIN EN ISO 9917-2, klasse 1

Produktbeskrivelse:

Meron Plus AC er en radiopak, kemisk haerdende, resinforsteerket glasionomer-
cement i applikationskapsler. Materialet karakteriseres ved sin nemme
héndtering, lave opleselighed i munden og steerke binding. Hver kapsel
indeholder minimum 0,14 ml brugbar cement.

Indikationer:

Cementering af

- VMK-kroner, broer til tandsubstans, eller opbygninger af amalgam, komposit
eller glasionomer

- metal indlaeg, onlays, broer og kroner

— stifter

- kroner fremstillet af aluminiumoxid eller zirkoniumoxid

- orthodontisk apperatur

Kontraindikationer:

Meron Plus AC indeholder polyakrylsyre, peroxid og methakrylater. Meron
Plus AC bor ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for
materialets indholdsstoffer.

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

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

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

Anvendelse:

Forberedelse:

Grundig rengering af kavitets fladerne. Evt. opbygning rengeres. Skyl og ter
grundigt med Iuft eller bomuldspellets (lad veere med at overterre). For
appliceringen skal kapslen aktiveres, rystes og &bnes.

Aktivering af applikationskapslen og blanding af materialet:

Udtag ferst kapslen af foliepakken umiddelbart for brug. Ved aktivering skal
al veesken i veaeskepatronen presses ind i kapseldelen. For at gore dette,
presses patronen langsomt imod en hard overflade (feks en bordplade), til
den er presset helt i bund (se fig 1). Kapslen mé kun aktiveres direkte for den
bliver blandet i en hgjfrekvens mixer med mindst 4000 vibrationer pr minut.
Kapslen ber blandes i 10 sekunder. Fjern kapslen fra mixeren straks efter
blanding og placer den i en applikator (feks AC Applicator, se den tilherende
brugsanvisning).

Applikation:

Abn forsigtigt udgangen ved at lofte kanylespidsen indtil du mzerker et stop
(sefig 2). Applicer materialetindenfor 10 sekunder efter blanding, ved at presse
aplikatorens handtag langsomt og jeevnt. Kanylen kan vinkles efter enske ved
at dreje hele kapslen i holderen. Arbejdstid og konsistens kan pavirkes ved
forskellige typer mixere og blandetider.

Billede 1: Aktivering af kapslen  Billede 2: Abning af kapslen

Cementering af restaureringer:

Materialet appliceres p& preeparation og restaurering. Dernaest seettes
restaureringen pa plads med et let tryk.

Unedvendig spildtid imellem aktivering og applikation ber undgés, for at
materialet ikke bliver hardt for placering af restaureringen.

Meron Plus AC har en arbejdstid p& 2 min ved stuetemperatur og afbinder
i munden p& 3 - 5 min. Efter ca. 4 min vil materialet opna en konsistens som gel
og eventuelt overskud kan fiernes med en sonde. Hojere temperaturer forkorter,
lavere temperaturer forlzenger arbejdstiden.

Cementering af stifter:

Pafor Meron Plus AC pa rodstiften og saet den derefter i rodkanalen. Vibrer
stiften for at undga luftbobler. Der ber ikke anvendes Lentulo-spiraler til
indfering af cementen i rodkanalen, da dette accelererer afbindingen.

Anvendelig maengde min. 0,14 ml|
Net. vaegt pr kapsel min. 0,27 g
Blandetid 10s
Arbejdstid ca. 2 min
Afbindingstid 3 -5min

Anvisninger, forholdsregler:

- Veer sikker péa at applikationskapslen blandes straks efter aktivering.

— Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller thymol,
pévirker hzerdningen af Meron Plus AC. Undga brug af zinc oxide
eugenolcementer eller eugenolholdige produkter i forbindelse med Meron
Plus AC.

- Skyl omgéende instrumentet med koldt vand fer cement-resterne er
afbundet. Efter fiernelse af ortodontiske band fiernes cementresterne
hurtigt og forsigtigt med en ultralydsscaler.

- Undgé kontakt med Meron Plus AC til bledt veev.

Ved kontakt med gjnene skyl grundigt med masser af vand og konsultér

en gjenlaege.

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

Sammensaetning (iht. faldende indhold):
Fluorosilikatglas, HEMA, vand, polyacrylsyre, GlyDMA, vinsyre, UDMA,
initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Opbevar Meron Plus AC p4 et tort sted imellem 15 °C - 23 °C. Fjern forst
kapslen fra folieindpakningen umiddelbart fer brug. Efter udlebsdatoen ma
produktet ikke lzengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

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

Bemzerk:

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

Kayttoohjeet
EU Laakinnillinen laite
DIN EN ISO 9917-2, luokka 1 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

Meron Plus AC on réntgenopaakki, kemiallisesti kovettuva, resiinimodifioitu
lasi-ionomeerisementti helppokayttdisissa annostelukapselei Materiaali
on ominaisuuksiltaan helposti kasiteltdva, suuhun niukasti liukeneva ja
vahvasti itsekiinnittyva. Kapseli sisaltdéd vahintaan 0,14 ml kayttokelpoista
sementtia.

Kayttoaiheet:

Sementointi

— metalliin sidotut posliinikruunut, kovaan hammaskudokseen
kiinnitettévét sillat ja pilareiden uudelleenrakentaminen amalgaamin,
yhdistelmamuovin ja lasi-iono-meerisementtien kanssa

— metalli-inlayt, onlayt, kruunut ja sillat

— juurikanavanastat

— kokokeraamiset kruunut, jotka ovat valmistettu silikaatista,
zirkoniumdioksidista tai alumiinioksidikeramiasta

— oikomiskojeet

Vasta-aiheet:

Meron Plus AC siséltaa polyakryylihappoja, peroksidia ja metakrylaattia.
Mikali potilaan tiedetdan olevan yliherkka (allerginen) naille Meron Plus AC
aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Meron Plus AC voidaan kéyttéa kaikilla potilailla ilman ik&én tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Meron Plus AC kayttdvat hammaslédaketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kaytt6tapa:

Valmistelu:

Puhdista huolellisesti ja kuivaa kiille, dentiini ja kaviteettien pinnat. Puhdista
pilarit ennen sementointia (esim. hohkakivi, vesi) huuhtele kauttaaltaan ja
kuivaa kevyesti puustaamalla tai vanupalloilla. (Al ylikuivaa)!

Ennen kayttda kapseli taytyy aktivoida, sekoittaa ja avata.

Annostelukapselin aktivointi ja materiaalin sekoittaminen:

Poista kapseli suojapakkauksestaan vasta juuri ennen sen kaytt6a.
Aktivoinnin aikana mannén sisélla oleva neste taytyy puristaa kapselin
sisdan niin tdydellisesti kuin mahdollista. Tdma tapahtuu seuraavanlaisesti:
annostelukapselin loppuosa, missd manté sijaitsee, painetaan alas kovaa
pintaa (esim. poytd) vasten (ks. kuva 1) kunnes manté liikkuu. Kapseli
tulee aktivoida juuri ennen sen kayttoa ja asettaa valittomaésti suurtaajuus
sekoittimeen, jossa on vahintaan n. 4000 varahdystd minuutissa.

Sekoita aktivoitua annostelukapselia 10 sekunnin ajan, poista
annostelukapseli sekoittimesta valittdémaésti sekoittamisen jélkeen ja aseta
se kapseliannostelijaan (esim. AC Applicator, ks. vastaavat kédyttoohjeet).

Annostelu:

Avaa poistoaukko varovasti nostamalla annostelukarkeé kunnes tunnet sen
pyséhtyvan (ks. kuva 2) ja annostele materiaali 10 sekunnin kuluessa
sekoittamisen jélkeen puristamalla annostelijan vipua hitaasti ja
tasaisesti. Kérki voidaan suunnata vaadittuun suuntaan k&éantémalla koko
annostelukapselia annostelijan sisélla. Tydskentelyaikaan ja koostumukseen
vaikuttavat kéytettdvén sekoittajan tyyppi ja sekoitusaika.

Kuva 1: Kapselin aktivointi Kuva 2: Kapselin avaaminen

Restauraatioiden sementointi:

Levitd materiaalia sopivalla instrumentilla preparoidulle alueelle ja/tai
kiinnitettdvaan kappaleeseen. Aseta kiinnitettdva kappale paikoilleen ja
anna kovettua kevyen paineen alla. Ylim: istd odotusaikaa aktivaation,
sekoittamisen ja annostuksen vélilla tulisi valttas, koska kovettuminen voi haitata
ylimaaréisen materiaalin poistamista ja restauraation asentoa.

Meron Plus AC:lla on tydskentelyaikaa noin 2 minuuttia huoneenlammassé, ja se
kovettuu suussa 3 - 5 minuutissa. Noin 4 minuutissa sementti muuttuu koostumuk-
seltaan geeliméiseksi, joka helpottaa ylimédardisen sementin poistamista
sondilla. Korkeammat lampétilat lyhentdvat, matalammat lampétilat taas
pidentévat tydskentelyaikaa.

Nastojen sementointi:

Levitd Meron Plus AC:ta vain nastalle ja aseta se suoraan juurikanavaan.
Kéyta kevytta vibraatiota nastan paikoilleen asettamisen aikana iimakuplien
valttamiseksi. Ala kaytd sementin kanavaan vientiin lentuloa, koska se
saattaa nopeuttaa sementin kovettumista huomattavasti.

Kaytettavissa oleva maara min. 0,14 ml
Nettopaino per kapseli min. 0,27 g
Sekoitusaika 10s
Tyoskentelyaika noin 2 min
Kovettumisaika 3 -5min

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Varmista, ettéd kapseli sekoitetaan valittémasti aktivoinnin jélkeen.

Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitka sisaltavat eugenolia

tai tymolia hairitsevat Meron Plus AC kovettumista. Niinpa

Sinkkioksidieugenolia siséltdvien tdytesementtien tai muiden eugenolia

siséltavien aineiden kaytt6a yhdessa Meron Plus AC kanssa tulee vélttaa.

— Huuhtele instrumentit heti kayton jalkeen kylmalla vedella ennen kuin
sementin jadnnokset kovettuvat. Oikomiskojeiden poiston jalkeen, poista
sementtijadnnokset nopeasti ja varovasti ultradanilaitteella.

— Valta Meron Plus AC:n kontaktia pehmytkudokseen.

Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedelld ja hakeudu

silméalaékariin.

- Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttéjaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéén.

K 1 (suuri idesta pienimpaan):
Fluorosilikaatti lasi, HEMA, vesi, polyakryylihappo, GlyDMA, viinihapot,
UDMA, katalyytit, stabilisaattorit, véripigmentit

Sailytys- ja kdyttéohjeet:

Sailyta Meron Plus AC kuivassa paikassa 15 °C - 23 °C lampétilassa.
Poista kapseli foliostaan vain juuri ennen v: nta kayttoa.

Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.

Havittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

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

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Meron Plus AC turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvystd on tallennettu eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden
tietokantaan (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Yksityiskohtaista tietoa 16ytyy my6s osoitteesta www.voco.dental.




Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 9917-2, klasse 1

Produktbeskrivelse:

Meron Plus AC er en kjemisk herdende, resinforsterket glassionomer
sement med rontgenkontrast og kommer i applikasjonskapsler som er
lette & bruke. Materialet karakteriseres med enkel handling, lite vannopptak
i munnen og hoy selv-adhesjon. Hver kapsel inneholder et minimum p&
0,14 ml sement for bruk.

Indikasjoner:

Sementering av

- PG krone-bro pa tannsubstans og konuser laget av amalgam, kompositt og
glassionomer sementer

— metall innlegg, onlays, broer og kroner

- stifter

— kroner av ren alumina porselen eller kjerner av ren zirkonium dioksid

— kjeveortopediske deler

Kontraindikasjoner:

Meron Plus AC inneholder polyakrylsyre, peroksid og metakrylater.
Meron Plus AC mé ikke brukes ved kjent overgmfintlighet (allergier) overfor
innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Meron Plus AC kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med
tanke pa alder eller kjonn.

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

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

Anvendelse:

Preparasjon:

Gijor grundig rent og terrlegg emaljen, dentinet og overflatene i kaviteten.
Rengjor konuser for sementering (f.eks med pimpestein og vann). Spyl
grundig med vann og blés overflatene forsiktig torre med luft eller tork med
bomulispellets (ikke knusktert).

For applikasjon ma kapselen aktiveres, blandes og &pnes.

Aktivering av applik og av materialet:
Applikasjonskapselen skal ikke tas ut fra oppbevaringsposen for
umiddelbart for bruk. Under aktiveringen skal veesken i stempelet
presses inn i innsiden av kapselen s& godt som mulig. For & oppnéa dette
skal enden pé& applikasjonskapselen hvor stempelet med vaesken er sakte
presses ned mot en hard flate (f.eks et bord) sa langt som stempelet beveger
seg. (se fig. 1). Kapselen skal aktiveres umiddelbart for bruk og settes med en
gang inn i en hayfrekvens mixer med minimum 4.000 ossileringer i minuttet.
Den aktiverte applikasjonskapselen skal ristes i 10 sekunder, ta den raskt
ut av mixeren og plasser den i en applikasjonsenhet (for eksempel AC
Applicator, se medfelgende bruksanvisning).

Applikasjon:

Kapselen dpnes ved & lofte kanylen inntil man merker at den stopper (se fig.
2), og appliser materialet innen 10 sekunder etter at mixingen er avsluttet
ved & trykke inn handtaket pa applikatoren jevnt og sakte. Kanylen kan
snus i ensket retning ved & snu hele applikasjonskapselen inne i holderen.
Arbeidstiden og konsistensen kan influeres ved de forskijellige typer mixer
og blandetid.

Fig. 1: Aktivering av kapselen  Fig. 2: Apning av kapselen

Sementering av arbeider:

Appliser materialet p& den preparerte tannen og/eller arbeidet. Plasser
deretter arbeidet pé tannen og la sementen herde under svakt trykk.
Unngé all unedvendig tidsforbruk mellom aktivering, blanding og applikasjon,
da herdeprosessen vanskeliggjer & f& ut materialet og legging av fyllingen.
Meron Plus AC har en arbeidstid pa ca 2 min ved romtemperatur og herder i
munnen i lopet av 3 - 5 min. Etter ca 4 min vil materialet fa en gel-lignende
konsistens, noe som gjer det enklere & fierne overfledig materiale ved
hjelp av en sonde. Hoyere temperaturer forkorter,- og lavere temperaturer
forlenger disse arbeidstidene.

Sementering av stifter:

Appliser Meron Plus AC kun pa stiften og plasser stiften pa plass i rotkanalen.
Vibrer stiften litt under innferingen i kanalen for & unnga luftbobler. Ikke
appliser materialet i rotkanalen med en Lentulondl fordi dette kan forkorte
herdetiden unedvendig mye.

Tilgjengelig mengde min. 0,14 ml
Netto vekt pr. kapsel min. 0,27 g
Blandetid 10s
Arbeidstid ca. 2 min
Herdetid 3-5min

Merknader, sikkerhetstiltak:

— Sorg for at applikasjonskapselen er blandet umiddelbart etter aktivering.

— Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produkter

innvirker p& polymisering av Meron Plus AC. Unngé bruk av zinkoksid-

eugenol sementer eller andre eugenolholdige materialer sammen med

Meron Plus AC.

Rengjor instrumentene oyeblikkelig med kaldt vann for sementrestene

herder. Etter at kjeveortopediske band er fiernet, kan sementen fjernes raskt

og ské&nsomt med en ultrasonisk scaler

Unnga kontakt mellom Meron Plus AC og blatvev.

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

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

Sammensetning (etter mengde):
Fluorsilikatglass, HEMA, vann, polyakrylsyre, GlyDMA, vinsyre, UDMA,
initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Meron Plus AC skal lagres pa et tort sted i temperaturer mellom 15 °C -
23 °C. Fjern den ikke fra folien for umiddelbart fer bruk. 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 Meron Plus AC, mé rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndighetene.

Merknad:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 9917-2, klass 1

Produktbeskrivning:

Meron Plus AC é&r ett rontgenkontrasterande, kemiskt hérdande,
resinmodifierat glasjonomercement i lattanvanda applikationskapslar.
Materialet karaktériseras av enkel hantering, 1ag Idslighet i munnen och hég
sjélvbindning. Varje kapsel innehaller minst 0,14 ml anvéndbart cement.

Indikationer:

Fastséttning av

— MK-kronor och broar p4 tandsubstans och pa pelare uppbyggda av metall,
komposit eller glasjonomer

— inlagg, onlays, broar och kronor av metall

- rotstift

— helkeramiska kronor av silikatporslin, zirkoniumdioxid eller aluminiumoxid

— ortodontisk apparatur

Kontraindikationer:

Meron Plus AC innehdller polyakrylsyra, peroxider och metakrylat. Meron
Plus AC ska inte anvandas vid kdnd hypersensivitet (allergi) mot nigot av
innehallet.

Patientmalgrupp:
Meron Plus AC kan anvandas for alla patienter utan begrénsning avseende
&lder eller kon.

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

Anvéndare:
Anvandningen av Meron Plus AC ska utféras av professionellt utbildad
tandvardspersonal.

Anvandning:

Férberedelser:

Ytan p& emalj och dentin respektive insidan pa& konstruktionen rengérs
och torkas noggrant. Stift/pelare rengérs fore appliceringen (t ex med
pimpsten och vatten), spolas noggrant och torkas med mijuk luftstrém eller
bomullspellets (Gvertorka intel).

Fore appliceringen méste kapseln aktiveras, blandas och éppnas.

Aktivering av appliceringskapseln och blandning av materialet:

Ta ut kapseln ur folieférpackningen férst omedelbart fére anvandningen.
Under aktiveringen méste vétskan i kolven tryckas in s& fullstandigt
som mgjligt i kapselns inre. For att &stadkomma detta ska den &nde pa
applikationskapseln dar kolven sticker ut, sakta tryckas ner mot en hard
yta (t.ex. ett bord) sa langt som kolven kan réra sig (se fig. 1). Kapseln
ska aktiveras forst direkt fére anvandning och omedelbart placeras i en
hogfrekvensblandare med minst 4000 oscillationer per minut.

Blanda den aktiverade kapseln i 10 sek. Avldgsna kapseln fran blandaren
utan dréjsmal och placera den i hallaren pa appliceringsverktyget (t.ex. AC
Applicator, se tillhérande bruksanvisning).

Applicering:

Oppna forsiktigt kapseln genom att lyfta spetsen tills ett stopp kéanns (se
fig. 2) och applicera materialet inom 10 sek. efter blandningens slut, med
ett langsamt och stadigt tryck pa applikatorn. Spetsen kan riktas in efter
behov genom att hela kapseln vrids i hallaren. Arbetstid och konsistens kan
paverkas av olika typer av blandningsapparater och av blandningstiden.

Fig. 1: Aktivering av kapseln Fig. 2: Oppning av kapseln

Fastséttning av konstruktioner:

Applicera produkten pa preparationen och/eller konstruktionen. Placera
sedan konstruktionen pa plats och lat harda under latt tryck.

All onédig vantetid mellan aktivering, blandning och applicering ska undvikas,
eftersom hardningsprocessen kan forsvara extrudering av materialet och
placering av restaurationen.

Meron Plus AC kan bearbetas under 2 min i rumstemperatur och hardar pa
3 - 5 min i munnen. Efter ca 4 min f&r materialet en gelaktig konsistens, sa
att 6verskott latt kan avlidgsnas med sonden. Hogre temperaturer ger kortare,
lagre temperaturer langre bearbetningstid.

Fastséttning av stift:

Applicera Meron Plus AC endast p& stiftet och séatt in direkt i den
preparerade rotkanalen. L&t stiftet vibrera Iatt under inféringen
for att undvika luftinneslutningar. Anvand inte lentulo-spiral for att féra in
cement i rotkanalen, eftersom detta kan gdra att hardningen sker for snabbt.

Tillgénglig méngd min. 0,14 ml
Nettovikt per kapsel min. 0,27 g
Blandningstid 10s
Arbetstid ca. 2 min
Hardningstid 3-5min

Information, férsiktighetsatgarder:

— Settill att kapseln blandas direkt efter aktivering.

- Fenoliska substanser, speciellt preparationer innehéllande eugenol eller
tymol, interfererar med hardningen av Meron Plus AC. Undvik anvénd-
ning av cement med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i
kombination med Meron Plus AC.

- Anvanda instrument rengérs omedelbart med kallvatten innan
cementresterna hardar. Cementrester efter borttagning av ortodontiska
band tas snabbt och skonsamt bort med ultraljudsscaler.

— Undvik kontakt mellan Meron Plus AC och mjukvavnad i munnen.

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

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

Sammansiéttning (enligt fallande andel):
Fluorosilikatglas, HEMA, vatten, polyakrylsyra, GlyDMA, vinsyra, UDMA,
initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Anvisningar for forvaring och anvandning:

Forvara Meron Plus AC torrt och vid temperaturer pa 15 °C - 23 °C. Ta
endast ut kapseln ur folieférpackningen omedelbart fére anvandning.
Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tilifallig eller permanent bestaende férsamring
av en patients, en anvéndares eller andra personers hélsotillstdnd
samt allvarlig fara for folkhadlsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat
uppkomma i samband med Meron Plus AC ska rapporteras till VOCO
GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

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




Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkéz
Megfelel a DIN EN ISO 9917-2, 1. osztaly szabvanynak

Termékleiras:

A Meron Plus AC réntgenarnyékot add, kémiai kétési, mligyanta erdsités(
Uvegionomer ragaszté cement felhasznalébarat applikacios kapszuldkban.
Az anyag jellemzéi: kdnnyli kezelhet6ség, alacsony oldékonysag a szajban
és magas tapadasi értékek.

Minden egyes kapszula legalabb 0,14 ml felhasznalhaté cementet tartalmaz.

Javallatok:

Téméshez

— fémkeramiakoronak és hidak ragsztasaafogkemény felszineihez, beleértve az
amalgammal, kompozittal, Gvegionomerrel felépitett felszineket is

— fém inlay-k, onlay-k, koronak és hidak

— gyokércsapok rogzitésére

— teljes keramia koronak, szilikat-, cirkdnium-oxid -, aluminium-oxid-keramia
koronak

- fogszabalyozo késztilékek ragasztasara

Ellenjavallatok:

A Meron Plus AC poliakrilsavat, peroxidot és metakrilatokat tartalmaz.
A Meron Plus AC ezen Osszetevéivel szembeni ismert tulérzékenység
(allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A Meron Plus AC minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé
megkétések nélkil alkalmazhato.

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

Felhasznalék:
A Meron Plus AC csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

Preparacio:

Alaposan tisztitsa és széritsa a zomanc és dentin fellileteket és a kavitast.
Ragasztas el6tt tisztitsa meg a csonkot (pl. habkd, viz), majd alaposan &blitse
le és szaritsa finom levegé fljassal, vagy vattagombdccal (ne széritsa tull).
Alkalmazasa el6tt a kapszulat aktivaini kell, sszekeverni és megnyitni.

Az applikacios kapszula aktivalasa és az anyag megkeverése:

A védobzacskét csak kdzvetlentl a felhasznalas elétt tavolitsa el az applikacios
kapszulardl. Az aktivélas soran a folyadékot a tartalybdl a kapszula belsejébe
kell nyomni a lehetd legteljesebb mértékben. Ennek elérése érdekében, az
applikacios kapszula végét, ahol a folyadéktartaly kinyulik, lassan nyomja
le egy kemény felliletre (pl. egy asztallapra), mindaddig, ameddig csak a
folyadéktartaly mozogni képes (lasd a 1. abrat). Az applikaciés kapszulat csak
kozvetleniil a felhasznalés el6tt aktivalja és azonnal helyezze nagyfrekvencias
kapszulakeverébe (legaldbb 4000 rezgés percenként).

Kevertesse az aktivalt applikacios kapszulat 10 masodpercig, azonnal vegye
ki a mixerbél és helyezze az applikator tartéjaba, majd applikdlja az anyagot
(pl. AC Applicator, lasd a megfelelé hasznalati utasitast).

Alkalmazas:

Nyissa ki az applikaciés csér megemelésével a kapszulat, egészen addig,
amig ugy érzi, hogy megakad (lasd a 2. dbrat.) és applikdlja az anyagot
kozvetlentl a kavitasba a keverés végétdl szamitott 10 masodpercen beltil
az applikator karjanak lassu és egyenletes dsszenyomasaval. A kaniilt a
kivant irdnyba az egész applikécids kapszula elforgatasaval lehet bedllitani.
A munkaidé és a konzisztencia fligg az adott kapszulakeverd gép tipusatol
és a keverési id6tél.

1. dbra: A kapszula aktivaldasa 2. dbra: A kapszula nyitasa

Fogpétlasok beragasztasa:

Applikdja az anyagot a prepardlt teriiletre és/vagy a fogpdtlasra. Ezutan
illessze a restauraciot a helyére in situ és enyhe nyomas mellett hagyja, hogy
megkdsson a ragaszto.

Kertlljie a felesleges varakozasi idét az aktivalas, keverés és az applikalas
kozott, mivel az megnehezitheti a kotési folyamatot, az anyag adagolasat és a
restauracio pozicionalasat.

A Meron Plus AC feldolgozasi ideje kb. 2 perc szobahémérsékleten,
kotési ideje a szajban 3 - 5 perc. Hozzavetblegesen 4 perc elteltével az
anyag gél halmazallapotuva valik, igy kénnyen eltavolithaté a felesleg egy
szonda segitségével. Magasabb hémérsékleten révidebb, az alacsonyabb
hémérsékleten hosszabb munkaidével kell szamolni.

Gyokércsap beragasztasa:

Applikalja a Meron Plus AC-t csak a gyokércsapra, majd helyezze
kozvetlenll a gyokércsatorndba. Mozgassa meg a csapot, hogy a
légbuborékok tavozhassanak. Ne vigye be a cementet lentuléval a
csatorndba, mert ez nagymértékben felgyorsithatja a kotést.

Mennyiség kapszulanként min. 0,14 ml
Netté témeg kapszulanként min. 0,27 g
Keverési id6 10 msp
Feldolgozasi id6 kb. 2 perc
Kétési idé 3 -5 perc

Megjegyzések, ovintézkedések:

- Ugyeljen arra, hogy az applikaciés kapszula keverése az aktivalas utan

azonnal elkezd6djon.

Fenol vegylletek, kilondsen az eugenol és thimol tartalmu

anyagok' megzavarhatjagk a Meron Plus AC polimerizacidjat, ezért ne

hasznéljon cinkoxideugenol cementet, vagy mas eugenol tartalmu

cementet a Meron Plus AC-vel egyiitt.

— Afogszabalyozé késziilék levétele utan ultrahangos depuratorral gyorsan

és kiméletesen eltavolithatok a cement maradvanyok.

Kerilje a Meron Plus AC lagy szovetekkel érintkezését.

Szembe keriilés esetén alaposan mossa ki vizzel és keressen fel

szemorvost.

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

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Fluoroszilikat tveg, HEMA, viz, poliakrilsav, GlyDMA, borkésav, UDMA,
iniciatorok, stabilizatorok, szinpigmentek

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Az Meron Plus AC széraz helyen, 15 °C - 23 °C hémérsékleten tarolando.
A védofoliat csak kdzvetlenll a felhasznalas elétt tavolitsa el. A lejarati id6
utan ne haszndlja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatdsagi el6irasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

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

Megjegyzés:

A Meron Plus AC biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl rovid
jelentések allnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszkézok
Adatbazisaban (EUDAMED - https://c.europa.eu/tools/eudamed).
Részletes informéciokat a www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 9917-2, klasa 1

PL

Opis produktu:

Meron Plus AC to chemicznie utwardzalny, widoczny na RTG, modyfikowany
Zzywica cement glasjonomerowy w tatwych w obstudze kapsutkach. Wyrézniago
tatwos¢ pracy, niska rozpuszczalno$é¢ w jamie ustnej i dobra adhezja. Kazda
kapsutka zawiera minimum 0,14 ml cementu.

Wskazania:

Cementowanie

— koron lanych licowanych ceramika, mostéw wspartych na tkankach zeba, jak
réwniez na zebach odbudowanych amalgamatem, kompozytem i
glasjonomerem

metalowe wktady, nakfady, korony i mosty

— wktady koronowo-korzeniowe

— korony ceramiczne wykonane z ceramiki krzemowej, podbudowy
z tlenku cyrkonu lub dwutlenku glinu

aparaty ortodontyczne

Przeciwwskazania:

Meron Plus AC zawiera kwas poliakrylowy, nadtlenki i metakrylany. W
przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu
Meron Plus AC nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

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

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

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

Zastosowanie:

Przygotowanie:

Doktadnie wyczyscic¢ i osuszy¢ szkliwo, zebine i powierzchnig ubytku. Przed
cementowaniem oczysci¢ oszlifowane zeby (np. pumeksem i woda), doktad-
nie wyptukaé i delikatnie osuszy¢ sprayem powietrznym lub kulkami z waty
(nie przesuszac).

Przed aplikacja kapsutke nalezy aktywowaé, wymiesza¢ we wstrzasarce i
otworzyc.

Aktywacja kapsutki aplikacyjnej i mieszanie materiatu:

Kapsutke wyja¢ z torebki bezposrednio przed uzyciem. Podczas aktywa-
cji ptyn z fiolki musi zosta¢ jak najdoktadniej wcisniety do wnetrza kapsutki.
Uzyskuije sie to poprzez powolne i maksymalne docisniecie wystajacej fiolki
z ptynem do twardej powierzchni (na przyktad stotu) (ryc. 1). Kapsutke nale-
2y aktywowac tylko bezposrednio przed uzyciem i natychmiast zatadowac
do miksera o wysokiej czestotliwosci z co najmniej 4000 oscylacji na minute.
Miesza¢ aktywowang kapsutke aplikacyjna przez 10 sekund, niezwfocznie
wyjaé ja z mieszalnika i wtozy¢ do pistoletu (np. AC Applicator, patrz odpo-
wiednia instrukcja uzytkowania).

Aplikacja:

Podnies¢ aplikator kapsutki do momentu wyczucia oporu (ryc. 2) i natozyé
materiat w ciaggu 10 sekund od zakoriczenia mieszania poprzez powolne i
réwnomierne naciskanie pistoletu.

Aplikator mozna ustawi¢ w zaleznosci od potrzeb, obracajac cata kapsutke
wewnatrz pojemnika. Czas pracy i konsystencja moga zaleze¢ od typu mie-
szalnika do kapsutek oraz czasu mieszania.

llustracja 1: Aktywacja kapsutki  llustracja 2: Otwieranie kapsutki

Cementowanie uzupetnien protetycznych:

Materiat naktada¢ na oszlifowany zab i/lub na uzupetnienie protetyczne.
Nastepnie osadzi¢ uzupetnienie i pozostawi¢ do zwigzania delikatnie naciskajac.
Nalezy unika¢ jakiegokolwiek czekania pomiedzy aktywacjg, mieszaniem i
naktadaniem, jako ze wigzanie materiatu moze utrudni¢ jego naktadanie i
zaktadanie uzupetnienia.

Czas pracy Meron Plus AC wynosi okofo 2 min w temperaturze pokojowej i wigze
w jamie ustnej od 3 do 5 minut. Po mniej wiecej 4 minutach materiat uzyskuje zelowa
konsystencijg, co utatwia usunigcie jego nadmiaru, np. za pomoca zgtebnika.
Wyzsze temperatury skracajg czas pracy, a nizsze go wydtuzaja.
Cementowanie wkitadéw koronowo-korzeniowych:

Aplikowa¢ Meron Plus AC bezposrednio na wktad, a nastepnie umiescic¢ go
w kanale korzeniowym. Delikatnie porusza¢ wktadem podczas osadzania,
by uniknaé uwiezienia babelkdw powietrza. Nie aplikowa¢ cementu do
kanatu na igle lentulo poniewaz moze to skréci¢ czas wigzania.

Dostepna ilo$¢ materiatu co najmniej 0,14 ml

Masa netto kapsutki co najmniej 0,27 g

Czas mieszania 10s
Czas pracy okoto 2 min
Czas wigzania 3-5min

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

- Kapsutki musza by¢ mieszane niezwiocznie po aktywacii.

Preparaty fenolowe, a zwtaszcza te zawierajace eugenol lub olejek tymo-

lowy moga prowadzi¢ do zaburzeri Meron Plus AC. Nalezy zatem unika¢

stosowania cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych oraz wszelkich

innych preparatéw zawierajgcych eugenol w potaczeniu z Meron Plus AC.

Natychmiast optuka¢ narzedzia zimna woda, zanim zwiazg pozostatosci

cementu. Po usunigciu pierscieni ortodontycznych, usunac resztki

cementu szybko i delikatnie za pomoca skalera ultradzwekowego.

- Unika¢ kontaktu Meron Plus AC z tkankg migkka.

— W razie kontaktu z oczami przeptuka¢ doktadnie duza iloscia wody i
skonsultowacé sie z okulista.

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

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Szkto fluorokrzemianowe, HEMA, woda, kwas poliakrylowy, GlyDMA, kwas
winowy, UDMA, inicjatory, stabilizatory, pigmenty kolorowe

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Przechowywa¢ Meron Plus AC w suchym miejscu w temperaturze od 15 °C
do 23 °C. Wyjmowac¢ z opakowania foliowego dopiero bezposrednio przed
uzyciem. 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
wystgpi¢ w zwigzku z zastosowaniem produktu Meron Plus AC, nalezy
zgtasza¢ firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej Meron Plus
AC sa dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegétowe informacije
mozna réwniez znalez¢ na stronie www.voco.dental.




Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostredek
Spliiuje normu DIN EN ISO 9917-2, tfidy 1

CS

Popis produktu:

Meron Plus AC je rentgen kontrastni, chemicky tuhnouci, pryskyfici
modifikovany skloionomerni upeviiovaci cement ve snadno pouzivatelnych
aplika¢nich kapslich. Kazda kapsle obsahuje minimainé 0,14 ml vyuZzitelného
cementu.

Indikace:

Upevniovani

- metalokeramickych korunek, mistkd na tvrdé zubnitkané a pahyly dostavéné
pomoci amalgamu, kompozita nebo skloionomernich cementl

kovovych inleji, onleji, korunek a mistkd

koFenovych &epl

celokeramickych korunek vyrobenych ze silikatové keramiky, a
keramiky na bazi oxidu zirkonicitého nebo oxidu hlinitého

- ortodontickych aparatkd

Kontraindikace:

Meron Plus AC obsahuje kyselinu polyakrylovou, peroxid a metakrylat.
V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Meron
Plus AC je nutné od pouZiti upustit.

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

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkidm uréeného Ucelu
pouziti a pfislusnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Meron Plus AC provadi uzivatel odborné vzdélany v
oboru zubniho lékarstvi.

Pouziti:

Priprava:

Sklovinu, dentin a povrch kavity dikladné vycistéte a osuste. Pahyly pred
upeviovanim také ogistéte (nap¥. pemzou, vodou), diikladné oplachnéte a
osuste jemnym proudem vzduchu nebo vatovymi peletkami (Nepresuste!).
Pred nanaSenim je nutné aktivovat, promichat a oteviit aplikacni kapsli.

Aktivace aplikacni kapsle a michani materialu:

Aplikaéni kapsli vyjimejte z trubicovitého obalu az tésné pred pouzitim.
Béhem aktivace musi byt pokud mozno vSechna tekutina z bariky vtlacena
dovnit kapsle. Za timto G¢elem se na tvrdé podloZzce (napt. na stole) pomalu
stla¢i konec aplika¢ni kapsle, kde je umisténa barika s tekutinou, az se do
kapsle zasune (viz obr. 1).Kapsle se musi aktivovat tésné pred pouzitim a poté
ihned vloZit do vysokofrekvenéni michacky s nejméné 4000 kmity za minutu.
Aktivovanou aplika¢ni kapsli michejte po dobu 10 sekund, bez prodlev
vyjméte z michacky a vlozte do drzaku aplikatoru (napf. AC Applicator, viz
pfislusny navod k pouziti).

Pouzi
Opatrné oteviete kapsli tak, ze az nadoraz zvednete kanylu (viz obr. 2), a
pomalym a rovnomérnym stla¢enim péaky aplikatoru naneste material béhem
10 sekund od ukonéeni michani. Kanylu je mozné podle potfeby nasmérovat
otocenim celé aplikacni kapsle v drzaku. Doba zpracovani a konzistence
maze byt ovlivnéna konkrétnim typem michacky kapsli a dobou michani.

Obr. 1: Aktivace kapsle Obr. 2: Otevieni kapsle

Upeviiovani nahrad:

Material naneste na oblast preparace a/nebo dovniti prvku nahrady. Nahradu
poté nasadte do Ust a za mimého tlaku nechte ztuhnout.

Je tfeba zabranit zbyte¢nym ¢asovym prodlevam mezi aktivaci, michanim a
aplikaci, protoze proces vytvrzovani mize branit ubirani materialu a umisténi
nahrady.

Meron Plus AC ma pii pokojové teploté dobu zpracovani cca 2 minuty a v
ustech tuhne béhem 3 - 5 minut. Po cca 4 minutach ma material konzistenci
gelu, takze je mozné sondou snadno odstranit pripadné prebytky. Vyssi teploty
zkracuiji dobu zpracovani, teploty ji prodiuzuiji.

Upeviiovani koFenovych &epii:

Naneste Meron Plus AC pouze na ¢ep a umistéte jej pfimo do korenového
kandlku. Pfi umistovani ¢epem mirné zavibrujte, aby se uvolnily pfipadné
vzduchové bubliny. Cement nenanasejte do kofenového kanélku pomoci
lentula, protoze by se tak vyrazné zvysila rychlost tuhnuti.

Mnozstvi materidlu v kazdé kapsli min. 0,14 ml
Cista hmotnost kazdé kapsle min. 0,27 g
Doba michani 10s
Doba zpracovani cca 2 min
Doba tuhnuti 3 -5min

Informace, preventivni bezpeénostni opatieni:

— Zajistéte, aby doslo k promichani aplikacni kapsle bezprostfedné po
aktivaci.

Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahujici eugenol nebo tymol,
narusuji proces vytvrzovani Meron Plus AC. V kombinaci s Meron Plus
AC proto nepouzivejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné materialy
obsahujici eugenol.

— Nastroje ihned oplachnéte studenou vodou, nez staéi zbytky cementu
ztuhnout. Po odstranéni ortodontickych zamkd odstrarite rychle a Setrné
zbytky cementu pomoci ultrazvukového scaleru.

Zabrarite styku Meron Plus AC s mékkymi tkanémi.

— V pfipadé zasazeni oc¢i, o¢i dobfe vyplachnéte velkym mnozstvim vody a
kontaktujte o¢niho Iékare.

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

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Fluorokiemicité sklo, HEMA, voda, kyselina polyakrylova, GlyDMA, kyselina
vinna, UDMA, iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:

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

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich pfedpisQ.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, docasné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavazné
ohroZeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v
souvislosti s prostfedkem Meron Plus AC, je nutno ohlasit spolecnosti
VOCO GmbH a pfislusnym organtim.

Upozornéni:

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

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 9917-2, clasa 1

Descrierea produsului:

Meron Plus AC este un material de cimentare ionomer de sticld imbunatétit
cu rasina, radioopac, autopolimerizabil, depozitat in capsule cu utilizare facila.
Materialul se caracterizeaza prin manevrare usoars, grad scézut de solubilitate
in gura si o adeziune chimica marita. Fiecare capsula contine o cantitate
minima de 0,14 ml de ciment.

Indicatii:

Cimentarea de:

— coroane metalo-ceramice si punti pe bonturi dentare sau pe reconstituiri
corono-radiculare din amalgam, rasini compozite sau cimenturi ionomere de
sticla

— Inlay-uri, onlay-uri, coroane si punti metalice

— Pivoti radiculari

- Coroaneintegral ceramice fabricate din ceramicasilicata, dioxid de zirconiusau
oxid de aluminiu

- Dispozitive ortodontice

Contraindicatii:

Meron Plus AC contine acid poliacrilic, peroxid si metacrilat. Daca se
cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va
renunta la utilizarea Meron Plus AC.

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

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

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

Utilizarea:

Pregatirea:

Curatati si uscati cu atentie dentina, smaltul si suprafata cavitatilor. Curatati
reconstituirile corono-radiculare inainte de cimentare cu pasta abraziva, clatiti
abundent cu apa su uscati delicat cu un jet usor de aer sau cu bulete de vata
(A nu se usca excesiv!)

Inainte de aplicare capsula trebuie s fie activata, mixata si deschisa.

Activarea capsulei de aplicare si amestecarea materialului:

Extrageti capsula de aplicare din punga tubulara doar inainte de utilizare. in
timpul activarii, lichidul din recipient trebuie sa fie impins in interiorul capsulei,
cat de mult posibil. Pentru aceasta, capsula de aplicare va fi presata incet cu
capatul care prezinta compartimentul de lichid orientat in jos, de o suprafata
dura (de ex masa) (vezi fig. 1). Capsula trebuie activatd doar inainte de
utilizare si incarcata imediat intr-un mixer de naltd frecventa cu cel putin
4.000 de oscilatii pe minut.

Capsula activata va fi mixata timp de 10 sec apoi va fi introdusa imediat intr-
un cleste aplicator adecvat (ex. AC Aplicator, vezi instructiunile de utilizare
specifice).

Aplicarea:

Deschideti cu atentie ridicand varful capsulei de aplicare pana cand simtiti
ca se opreste (vezi fig. 2), aplicati materialul in cel mult 10 secunde de la
sfarsitul mixarii, prin apasarea manetei aplicatorului incet si uniform. Canula
poate sa fie orientatd dupa cum este necesar, prin invartirea intregii capsule
de aplicare in mentinatorul clestelui aplicator.

Tipul de malaxor si timpul de amestec pot influenta timpul de lucru si
consistenta materialului.

P a0

Fig. 1: Activarea capsulei Fig. 2: Deschiderea capsulei

Cil ea pieselor pr i

Aplicati materialul pe suprafata si/sau in interiorul piesei protetice. Apoi
plasati piesa protetica in situ si asteptati priza materialului sub usoara
presiune.

Ar trebui evitat orice timp de asteptare inutil intre activarea, mixarea si
aplicarea materialului, deoarece polimerizarea chimica poate impiedica
extragerea acestuia din capsuld si pozitionarea restaurarii. Meron Plus
AC are un timp de lucru de circa 2 min la temperatura camerei, iar timpul
de priza este de 3 - 5 minute in cavitatea orald. Dupa aprox. 4 minute
materialul atinge o consistenta de gel, astfel incat surplusul de material
poate fi indepartat cu usurinta cu ajutorul unei sonde. Temperaturi ridicate
scurteaza, iar cele coborate prelungesc timpul de lucru.

Cimentarea pivotilor:

Aplicati Meron Plus AC numai pe pivot, apoi aplicati direct pivotul in loja
radiculara preparata. Vibrati usor pivotul in timpul aplicarii pentru a evita
incorporarea de bule de aer. A nu se aplica cimentul in canal cu ajutorul
acului Lentullo, deoarece aceasta ar putea grabi priza materialului.

Cantitatea disponibilda min. 0,14 ml
Cantitatea neta per capsula min. 0,27 g
Timp amestec 10s
Timp de lucru aprox. 2 min
Timp de priza 3 -5min

Indicatii, masuri de precautie:

— Asigurati-va ca, dupa activare, capsula aplicatoare sa fie amestecata
imediat.

Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol, inhibd
polimerizarea materialului Meron Plus AC. Din aceasta cauzd evitati
folosirea cimenturilor pe baza de eugenat de zinc sau alte materiale care
contin eugenol in combinatie cu Meron Plus AC.

— Se vor clati instrumentele cu apad rece imediat dupa prepararea
materialului, inainte de priza resturilor de ciment. Dupa indepartarea
inelelor ortodontoce, resturile de ciment vor fi atent indepartate cu ajutorul
ultrasunetelor.

Evitati contactul tesuturilor moi cu Meron Plus AC.

— In cazul contactului cu ochii clatiti bine cu ap3 si consultati un oftalmolog.
Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a
verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de
utilizare prevazute.

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Sticla fluorosilicata, HEMA, ap4, acid poliacrilic, GlyDMA, acid tartric,
UDMA, initiatori, stabilizatori, pigmenti colorati

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

Depozitati Meron Plus AC intr-un loc uscat, la temperaturi cuprinse intre
15 °C - 23 °C. Indepirtati-1 din folie numai inainte de utilizare. A nu se utiliza
produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

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

Indicatie:

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

c € 0482
WUHcTpyKuum 3a ynoTtpeba
EC MepuuuHcko usgenve

OTroBapsi Ha ctaHgapT DIN EN ISO 9917-2, knac 1

OnucaHue Ha NnpoayKTa:

Meron Plus AC e peHTreH KOHTPacTeH, XMMUYECKN Monnmepusunpat,
MofMdMLMPaH CbC CMONA rMac iOHOMEPEH LIMMEHT B JIECHU 3a U3MON3BaHe
anauKauvoHHN Kancynu. XapakTepucTukuTe Ha matepuana ca necHa
o6paboTka, HMUCKa Pa3TBOPUMOCT B ycTaTa W BUCOKA CaMoagxesus.
Bcsika kancyna cbabp>ka MuHiumym 0.14 ml nanonssaem LIVMEHT.

MokazaHus:

DduKcupaHe Ha

- MertanokepammnyHi KOPOHU 1 MOCTOBE KbM TBbPAUTE 3bGHU ThKaH Ui KbM
nbHYeTa, N3rpajeHn oT amanrama, KOMMO3WT WA rac WOHOMepHN
LMMEHTM

MeTanHu uHnewn, oHneun, KOPOHU N MOCTOBe

— KopeHosu wudrose

M3usno KepamuyHM KOPOHU, N3paGOTEeHU OT CUNMKaTHa Kepamuka
VN1 Kepamuka Ha LIMPKOHWEBNS UNK alyMUHIEBUS OKCUL,

— OpTopoHTCKM anapatu

MpoTnBonokasaHus:

Meron Plus AC cbpbpxka nonvakpunHa KucenuHa, nepokcug wu
MeTakpunatu. MNpu ycTaHoBEHa CBPBbXYYBCTBUTENHOCT (anepriu) KbM Te3n
cbeTaskyt Meron Plus AC He TpsiGsa fa ce npunara.

LleneBa rpyna nayveHTu:
Meron Plus AC moxxe Aa ce npunara 3a BCUHKUN nauveHTn 6e3 orpaHnyeHns
npeasna Bb3pactra nam nona um.

XapakTepucTuku:
XapakTepucCTUKUTE Ha MpoAyKTa CbOTBETCTBAT Ha W3UCKBaHUATA Ha
npefAHa3HaYeHNeTo U CbOTBETHUTE MPOAYKTOBU CTaHAAPTY.

MoTpe6urtenn:
Meron Plus AC ce npunara oT npoecroHanHo o6y4eHn cneynanucti B
o6nacTTa Ha cTomatonorusaTa.

Mpunoxxexue:

Mpenapauus:

Jo6pe no4ncTeTe 1 NOACYLLETE eMaiina, AeHTUHA U KaBUTETHUTE NMOBbPXHO-
cTu. MoumncTeTe MbHYeTaTa NPeay 3aNensHETo (Hanp. ¢ Nemaa, BoAa), O6UIHO
u3nnakHeTe 1 MOACYLLIETE C HEXHa Bb3/yLUHA CTPYs UMK Namy4eH Tyndep
(He npecyLasaiiTe!).

Mpenu n3nonssaHe kancynarta Tpséea fa 6bhe aKTuBMpaHa, pa3MeceHa n
oTBOpeHa.

AKT p Ha Y)HHaTa n Ha mart

Camo u3sBafieTe annMkauvoHHaTa Karncyna oT LunuHapuyHata Top6udka
HenocpeacTseHo npeav ynotpe6a. Mo BpeMe Ha aKTUBMPAHETO TeYHOCTTa
OT thnakoHa TpsiGBa Aa ce U3Tacka BbB BbTPELUHOCTTA Ha KarncynaTa Komko-
TO € BL3MOXHO MNO-LSNOCTHO. 3a fia Ce Nony4y ToBa, KPasT Ha anmkauyoH-
HaTa Karcyna, KbeTo (pnakoHbT C TEYHOCTTA JIEKO Ce NOKa3Ba, Ce NpuTIcKa
6aBHO BbPXY TBbP/AA MOBBLPXHOCT (Hanp. Maca) JOKOraTo (hnakoHbLT Ce 8-
xu. (BUX ¢ur. 1). Kancynata Tpsi6ea aa 6bje akTvBrpaHa HenocpeacTBeHO
npean ynotpe6a n Aa Gbhe nocTaseHa BefHara BbB BUCOKOYECTOTHUSA
MUKCEP C He No- mManko oT 4000 TpenTeHus B MUHyTa.

CMecBaliTe akTUBMpaHaTa annvkaumoHHa kancyna 3a 10 cekyHau, nasa-
[ieTe § OT MuKcepa 6e3 6aBeHe U A MocTaBeTe B AbpXKaTens Ha arnka-
TOpHOTO ycTpoicTeo (Hanp. AC Applicator, Bi>XX CbOTBETHUTE MHCTPYKLMN
3a ynotpe6a).

Hanacsne:

OTBOpeTe HakpaiiHuka 4pe3 MoBAMraHe Ha KaHionara [JoKato yceTute
3aTpyaHeHue (BK dur. 2) u HaHeceTe MaTepuana B pamkute Ha 10 s oT
Kpasi Ha CMECBAHETO 4Ype3 MPUTICKaHEe Ha JI0CTa Ha anaukaropa 6asHo 1
paBHomepHo. KaHionata Moxe fja 6bae o6bpHaTa HakbAeTo ckame Ype3
3aBbpTaHe Ha LAnaTa anamkauioHHa Karcyna BbTpe B jbpxarens. Pa6ot-
HOTO BPeMe 1 KOHCUCTEHLNATA MOXE Aa Ce BAVNAST OT CbOTBETHUA MUKCEP
1 BpeMe Ha CMecBaHe.

@ur. 1: AkTuBMpaHe Ha kancynata  dur. 2: OTBapsiHe Ha kancynara

DuKcupaHe Ha Bb3CTaHOBSIBaHUS:

HaHeceTe maTepuana Bbpxy npenapupaHara 3oHa Ui BbpXy Bb3CTaHOBSH-
BaHeT0. Cnep ToBa MOCTaBETE Bb3CTAHOBSIBAHETO HA MSICTOTO My U U34aKaliTe
matepuana fja ce BTBbPAV KaTo NpugbpKaTe C fiek HaTuek.

BCSIKO HEHYXXHO U34aKBaHe MexX[y aKTVBUPaHETO, CMECBAHETO N HaHACSHETO
TpsiGBa Aa ce U3GsrBa, Thii KaTo NPOLIECHT Ha BTBbPAsBaHE MOXE Aa 3aTpyaHu
U3BaXKAAHETO Ha MaTepnana v MocTaBsHETO Ha Bb3CTaHOBSBAHETO.

Meron Plus AC ma pa6oTHO BpeMe OT OKOJI0 2 MVH. Ha CTaiiHa Temnepartypa
1 ce BTBbpAsABA B ycTaTa 3a 3 - 5 MuH. Cnep, oKono 4 MUH. MaTtepuansT goctura
renonofao6Ha KOHCUCTEHLIS Taka e USMNLLIHWAT MaTepuasl MoXe NIecHO fa
Ce OTCTpaHy CbC coHAaA. Mo-BICOKWTE TeMMepaTypu CKbCSIBAT, & No-HUCKUTE
TemnepaTypu yabkasaT paGoTHOTO BpeMe.

®dukcupaHe Ha wudToBe:

HaneceTe Meron Plus AC camo Bbpxy wudTa 1 cnea ToBa noctasete
WmhbTa AMPEKTHO B KOPEHOBUS KaHa. Jleko BubpupaiiTe WwudTa no speme
Ha NocTaBsHeTo, 3a Aa U3GErHeTe 3aTBapsIHETO Ha Bb3AyX. He nocTassiite
LWMEHT B KaHana C NeHTYNO, Thii KaTo ToBa MOXe [a YCKOpW BTBbpAsBa-
HeTo.

Konuuectso 3a kancyna MUH. 0.14 mn
HeTHo Terno 3a kancyna MuH. 0.27 rp
Bpeme 3a cMecBaHe 10 cek.
Pa6oTHo Bpeme OK. 2 MUH.
Bpeme 3a BTBbpAsiBaHe 3 -5 MuH.

Yka3saHwus, NMpeanasHu mepku:

- BHumaBaiiTe annnkauvoHHaTa kancyna fa ce CMecsa BefHara cnep akTi-

BauusiTa.

DEHOMHN CbeANHEHNS, 0COGEHO MpenapaTtyl, ChAbPXKaLy eBreHon unn

TUMON, NpeyaT Ha nonumepusaumsta Ha Meron Plus AC. CnepoBarenHo

He U3MoN3BaiiTe LWHK OKCUA €BreHONOBW LIMEHTU UNK APYri eBreHon

cbAbpXaly matepuany B kombuHaums ¢ Meron Plus AC.

- M3mMuitTe MHCTPYMeHTUTE BeAHara CbC CTyfleHa Bofja Npeam ocTaTbLuTe
OT LMMEHT Aa ca ce BTBbpAVIN. Cnep, CBaNsHETO Ha OPTOJOHTCKUTE
NEHTU MOYNCTETE BHUMATENHO OCTATbLUTE OT LMMEHT C yNTPa3Bykos
ckarnep.

— Wsb6sreaiite koHTakT Ha Meron Plus AC ¢ MekuTe ThKaHu.

- B cnyyaii Ha KOHTaKT C ouuTe, M3nnakHeTe OGUNHO C BOja U ce

KOHCYNTUpaiiTe ¢ odTanmMonor.

Hawwute ykasaHus n/unm cesetun He B ocBo60XaaBaT oT 3abJIKEHNETO

fla NpoBepuTe rOAHOCTTa Ha AOCTaBEHUTE OT Hac nperapat 3a

npefBUAEHUTE LieNn Ha ynoTpe6a.

CbcTaB (B HU3XOASALL, Pefj N0 KONUYECTBO):

®nyopocunukatHo cTekno, HEMA, Bopa, nonuakpunosa KucenuHa,
GlyDMA, BuHeHa kucenuHa, UDMA, InHuumaTtopu, ctabunmsatopu, LBETHW
NUrMeHTN

Vi 3ac n

CbxpaHsiBaiite Meron Plus AC Ha cyxo MsiCTO npu TemrepaTtypu OT
15 °C - 23 °C. W3Baxpaiite MaTepuana oT honoTo HENOCPEACTBEHO Npeant
ynoTtpe6a. He nsnonasaiite noseye crnep U3TndaHe Ha cpoka Ha rofgHoCT.

U3xBbpnsiHe:
MpoayKTLT ce N3XBbPNA CbobpPasHO pasnopeaduTe Ha MECTHUTE BNacTU.

3ap

3ay

Cepro3HN NPOM3LLECTBUS, KaTO CMBPT, BPEMEHHO WAW TPaiHO CEePUO3HO
B/IOLWIABaHe Ha 3APaBHOTO CbCTOSHME Ha NauueHTa, NoTpe6uTens unn
[pyr NUua U CepuosHa OnacHOCT 3a OGLIECTBEHOTO 3[pase, KONTO ca
Bb3HUKHaNM UK MoraT a Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ Meron Plus AC Tpsibea
na ce cbobwaT Ha VOCO GmbH 1 KoMneTeHTHWUTe BRacTu.

YkaszaHue:

KpaTtka uHthopmaLusi OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KIIMHUYHOTO AeiicTBMe Ha
Meron Plus AC ce cbxpaHsBa B EBponeiickata 6a3a faHHN 3a MeULMHCKN
na3genua (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moppo6Ha
nHpopmaums Moxe aa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Slika 1: Aktiviranje kapsule Slika 2: Odpiranje kapsule

Pritrditev obnove:

Material nanesite na pripravo in/ali obnovo. Zatem obnovo namestite in ob
blagem pritiskanju pustite, da se material strdi.

Med aktiviranjem, mes$anjem in nanosom materiala se izogibajte nepotrebnemu
Cakanju, saj lahko zacetek strjevanja materiala oteZuje nanos in namesc¢anje
obnove.Meron Plus AC lahko pri sobni temperaturi obdelujete priblizno 2
minuti, v ustih pa se veze po 3 - 5 minutah.

Po priblizno 4 minutah material doseze Zeleju podobno konsistenco in odvecni
material lahko preprosto odstranite s pomocjo sonde. Vi§je temperature
skrajajo ¢as uporabe, niZje pa ga podalj$ajo.

Pritrditev koreninskih zati¢ev:

S cementom Meron Plus AC namazite izklju¢no koreninski zati¢ in ga
vstavite neposredno v izdelan koreninski kanal. Zaradi preprec¢evanja
nastanka zra¢nih mehurékov pri vstavljanju koreninski zati¢ rahlo tresite. Za
vstavljanje cementa v koreninski kanal ne uporabljajte spirale lentulo, saj
lahko pride do prehitre vezave materiala.

Razpolozljiva koli¢ina najmanj 0,14 ml

Neto masa na kapsulo najmanj 0,27 g

Cas mesanja 10s

Cas delovanja priblizno 2 min

Cas vezave 3-5min

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— Upostevaijte, da je treba kapsulo zmesati takoj po aktiviranju.

- Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko
povzrocijo tezave pri strjevanju materiala Meron Plus AC. Zato se pri
uporabi materiala Meron Plus AC izogibajte uporabi cementa, ki vsebuje
cinkov oksid in evgenol, in drugim materialom, ki vsebujejo evgenol.

- Uporabljene instrumente tik pred strjevanjem ostankov cementa sperite s

hladno vodo. Ostanke cementa po odstranitvi ortodontskih trakov hitro in

pazljivo odstranite s pomogjo ultrazvoéne naprave za odstranjevanje.

Izogibajte se stiku cementa Meron Plus AC z mehkim tkivom.

Ob stiku z oémi dobro sperite z vodo ter obicite zdravnika specialista za

odi.

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

Q Aaios

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomocek
Ustreza standardu DIN EN ISO 9917-2, razred 1

Opis proizvoda:

Meron Plus AC je samostrjujo¢, z umetno maso ojaceni steklasto ionomerni
cement za pritrditve, ki je neprepusten za rentgenske zZarke, in se nahaja
v uporabniku prijaznih kapsulah za nanos. Material ima dobre obdelovalne
lastnosti, majhno topnost in visoko stopnjo oprijemljivosti. Uporabna koli¢ina
cementa v kapsuli znasa najmanj 0,14 ml.

Indikacije:

Za pritrditev

— kerami¢no preoblec¢enih zobnih kron, mosti¢kov (kovinsko-kerami¢na
tehnika) na zobni substanci, amalgamskih, kompozitnih ali steklasto
ionomernih navlek za krn

- kovinskih inlejev, kovinskih onlejev ter kovinskih kron in mosti¢kov

koreninskih zati¢ev

polnokerami¢nih zobnih kron iz silikatne, cirkonijeve oksidne in

aluminijeve oksidne keramike

— kletkastih ortopedskih priprav

Kontraindikacije:

Meron Plus AC vsebuje poliakrilno kislino, peroksid in metakrilat. Pri znani
preobéutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala Meron Plus AC ne
smete uporabiti.

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

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

Uporabnik:
Meron Plus AC uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne
medicine.

Uporaba:

Priprava:

Notranjo povrsino sklenine, dentina ter obnove temeljito oistite in posusite.
Navleke za krn pred pritrditvijo oistite (npr. s plovcem, vodo), temeljito
sperite in osusite z blagim pihanjem ali bombaznimi tamponi (pazite, da se ne
izsusijo!). Pred nanosom morate kapsulo aktivirati, zmesati in odpreti.

Aktiviranje aplikacijske kapsule in mesanje materiala:

Aplikacijsko kapsulo vzemite iz cevaste vreCke Sele neposredno pred uporabo.
Pri aktiviranju je treba teko¢ino z batom po moznosti v celoti iztisniti v
notranjost kapsule. V tanamen aplikacijsko kapsulo z navzdol obrnjenim batom
za tekocino povsem do konca pocasi pritisnite ob trdo povrsino (npr. ob mizo)
(glejte sliko 1). Kapsulo aktivirajte Sele neposredno pred uporabo in jo nato
nemudoma poloZite v visokofrekvenéni mesalnik za kapsule s najmanj 4000
vrtljaji na minuto. Aktivirano aplikacijsko kapsulo pustite mesati 10 sekund.
Kapsulo zatem takoj odstranite iz mesalnika in jo vstavitev drzalo aplikatorja
(na primer AC Applicator, glejte ustrezna navodila za uporabo).

Aplikacija:

Z dvigom kanile povsem odprite izpustno odprtino (glejte sliko 2) in material
najpozneje 10 sekund po koncu mesanja nanesite s po¢asnim, enakomernim
stiskanjem rocaja aplikatorja. Z vrtenjem kapsule v drzalu lahko kanilo
usmerite v Zeleno smer. Uporabljeni meSalnik za kapsule in ¢as mesanja
lahko vplivata na ¢as uporabe in gostoto materiala.

(po padajogéi vsebnosti):
Fluorosilikatno steklo, HEMA, voda, poliakrilna kislina, GlyDMA, vinska
kislina, UDMA, iniciatorji, stabilizatoriji, barvni pigmenti

Napotki za shranjevanje in uporabo:

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

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

Dolznost prijave:

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

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva Meron Plus AC so
na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomoc¢kov (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si lahko
ogledate na www.voco.dental.




Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 9917-2, trieda 1

Popis vyrobku:
Pripravok Meron Plus AC je rontgenkontrastny, samotuhnuci,
plastom modifikovany skloionomerny upeviiovaci cement v

praktickych aplikacnych kapsuliach. Tento materidl sa vyznacuje
dobrou spracovatelnostou, nizkou rozpustnostou a vysokou
samoprilnavostou. Pouzitelné mnoZstvo cementu v kazdej kapsuli je
miniméaine 0,14 ml.

Indikacie:

Pripevriovanie

— koruniek fazetovanych keramikou, mostikov (metalokeramickou technikou) na
zubovinu, na nadstavby pahylov z amalgdmu, kompozitu alebo
skloionoméru

kovovych inlejov, onlejov, koruniek a mostikov

— korenovych ¢apov

— celokeramickych koruniek zo silikatovych,
aluminium-oxido-vych keramik
Selustno-ortopedickych pripravkov

zirkén-oxidovych,

Kontraindikécie:

Meron Plus AC obsahuje kyselinu polyakrylovl, peroxid a metakrylaty.
Pri zndmych precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku Meron
Plus AC je nutné upustit od jeho pouZzitia.

Cielova skupina pacientov:
Meron Plus AC je mozné pouzivat pri v8etkych pacientov bez obmedzenia
veku alebo pohlavia.

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

Pouzivatel:
Pripravok Meron Plus AC maju pouzivat profesionalni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:
Priprava:

Vnutorné plochy skloviny, dentinu a rekonstrukcie dokladne ocistite a vysuste.
Pahyle pred pripevnenim ocistite (napr. pemzou, vodou), dékladne oplachnite

a vysuste miernym pridom vzduchu alebo vatovymi peletami (nevysusujte
nadmernel). Pred aplikovanim treba kapsulu aktivovat, premiesat a otvorit.

Aktivacia aplikacnej kapsuly a mieSanie materialu:

Aplikaénu kapsulu vyberte z hadicového vrecka az bezprostredne pred
pouzitim. Pri aktivacii sa musi cely objem tekutiny z piestu pre tekutinu
pretladit dovnutra kapsuly. Aplika¢nu kapsulu zatlacte piestom pre tekutinu
oto¢enym smerom nadol proti tvrdému povrchu (napr. stél) az na doraz (pozri
obr. 1). Kapsulu aktivujte az bezprostredne pred pouzitim a ihned'ju uchytte
vo vysokofrekvenénom miesaci s najmenej 4000 kmitmi za min.
Aktivovanu aplikaénl kapsulu premiesavajte 10 s, ihned'ju vyberte z mieSaca
a uchytte do upinadla aplikatora (napr. AC Applicator, pozri prislusny navod
na pouzitie).

Aplikacia:

Vypustaci otvor otvorte nadvihnutim kanyly az po citelny doraz (pozri
obr. 2) a materidl aplikujte najneskér do 10 sekind od ukonéenia miesania
pomalym, rovnomernym stlaéanim packy aplikatora. Otacanim celej aplikacnej
kapsuly v upinadle mozno kanylu nasmerovat lubovolnym smerom. Doba
opracovatelnosti a konzistencia mézu byt ovplyvnené v zavislosti od typu
mieSaca a doby miesania.

Obr. 1: Aktivovanie kapsuly Obr. 2: Otvorenie kapsuly

Pripevnenie rekonstrukcii:

Materidl naneste na preparaciu a/alebo rekonstrukciu. Potom rekonstrukciu
umiestnite in situ a nechajte vytvrdnut pri miernom tlaku.

Zabrarite zbytoénym ¢akacim dobam medzi aktivaciou, miesanim a aplikaciou,
pretoze tvrdnutie materidlu méze stazit nanesenie materidlu a umiestnenie
nahrady.

Meron Plus AC mozno spracovavat pri izbovej teplote priblizne 2 min. a
vytvrdne v Ustach po 3 - 5 min.

Po cca 4 min. dosiahne materidl géloviti konzistenciu, takze sa zvySky daju
sondou lahko odstranit. Vyssie teploty skracuiju, nizke teploty predizuju dobu
opracovatelnosti.

Pripevnenie ¢apov:

Pripravkom Meron Plus AC potrite len ¢ap, ktory osadte priamo do
vypracovaného koreriového kandlika. Nechajte ¢ap pri osadzovani zlahka
vibrovat, aby ste zabranili tvorbe vzduchovych bubliniek. Pri ukladani
cementu do koreriového kandlika nepouzivajte $piralu Lentulo, pretoze by
sa tym mohlo vytvrdnutie prili§ urychlit.

Disponibilné mnozstvo najmenej 0,14 ml

Mnozstvo netto na kapsulu najmenej 0,27 g

Doba miesania 10s
Doba spracovania cca. 2 min
Doba tuhnutia 3 -5min

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Nezabudnite na to, Ze aplikac¢nu kapsulu treba po aktivovani ihned pre-

miesat.

Fenolové latky, najma pripravky obsahujice eugenol a tymol, rusivo

vplyvaji na proces vytvrdzovania pripravku Meron Plus AC. Preto je

potrebné vyhnut sa pouZitiu zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych

materialov obsahujlcich eugenol v spojeni s pripravkom Meron Plus AC.

— Poutzité nastroje este pred vytvrdnutim zvySkov cementu ihned oplachnite

studenou vodou. Zvysky cementu po odstraneni ortodontickych krizkov

odstrarite rychlo a Setrne ultrazvukovym odlupovacom (scaler).

Zabrarite kontaktu pripravku Meron Plus AC s makkym tkanivom.

Pri kontakte s o€ami poriadne vypléchnite vodou a vyhladajte lekarsku

pomoc.

— Nas$e pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost
nasich pripravkov na zamyslané tcely pouzitia.

Zlozenie (poradie od zloziek zastipenych v najvy§§om mnozstve):
Fluorofilikatové sklo, HEMA, voda, kyselina polyakrylova, GlyDMA, kyselina
vinna, UDMA, iniciatory, stabilizatory, farebné pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

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

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, 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 Meron Plus AC, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH
a prislusnému uradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajicu sa bezpecnosti a klinickych parametrov
Meron Plus AC néjdete v Eurdpskej databanke zdravotnickych pomécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informécie
néjdete aj na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 9917-2, 1 klasé reikalavimus

Produkto aprasymas:

Meron Plus AC yra radiokontrastiskas, cheminio kietéjimo, derva
modifikuotas stiklo-jonomerinis cementas lengvo naudojimo kapsulése.
MedZiaga charakterizuojama lengvu naudojimu, mazu tirpumu burnoje
ir auk$ta savaimine adhezija. Kiekviena kapsulé turi maziausiai 0.14 ml
naudojamo cemento.

Indikacijos:

Cementavimui

— metalo keramikos karunéliy ir tilty cementavimui prie kietyjy danties audiniy ir

kuléiy i§ amalgamos, kompozito ar stiklo jonomero

metalo jkloty, uzkloty, karanéliy ir tilty

— $Sakniniy kaisciy

— vien keramikos kartinéliy, pagaminty i$ silikato, cirkonio oksido ar aliuminio
oksido keramikos

- ortodontiniy aparaty

Kontraindikacijos:

Meron Plus AC sudétyje yra poliakriliné riigsties, peroksido ir metakrilaty.
Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms Meron Plus AC sudétinéms
dalims, produkto naudoti negalima.

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

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

Naudotojas:
Meron Plus AC skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Paruo$imas:

Kruop$¢iai nuvalykite ir nusausinkite emalj, denting ir ertmes. Nuvalykite
kultis prie§ cementavima ( pvz., pemza, vandeniu), kruop$ciai nuskalaukite ir
nudziovinkite Svelnia oro srove ar medvilnés kempinélémis (neperdziovinkite!).
Prie$ aplikavima kapsulé turi bati aktyvuota, sumaisyta ir atidaryta.

Aktyvuokite kapsule ir sumaisykite medziaga:

ISimkite kapsule i$ jos pakuotés tik prie$ pat naudojima. Aktyvavimo metu
skystis i$ jo rezervuaro turi bati iSspaustas j kapsulés vidy kaip galima labiau.
Kad tai pasiektuméte, spauskite/stumkite kapsulés gala, talpinantj skystj, j
kieta pavirsiy (pvz., stalg) tol, kol jis judés (ZiUrékite pav.1).

Kapsule aktyvuokite tik prie§ pat naudojima, nedelsiant talpinkite j auksto
daznio mai$ytuva maziausiai 4,000 virpesiy per minute. Maisykite aktyvuotg
kapsule 10 sekundziy, iSimkite i§ maiSytuvo tuojau pat, jdékite j aplikavimo
prietaiso laikiklj (pvz., AC Applicator, Zilrékite atitinkamas naudojimo
instrukcijas).

Aplikavimas:

Atsargiai atidarykite aplikavimo anga pakeldami kaniule, kol pajusite sustojima
(Zitrékite pav. 2), ir aplikuokite medZiaga tiesiogiai j ertme per 10 s nuo
sumai$ymo pabaigos, spausdami aplikatoriaus svertj [étai it tolygiai. Kaniulés
padétis gali buti pakeista reikalui esant sukant visg kapsule laikiklio viduje.
Darbo laikas ir konsistencija gali priklausyti nuo kapsuliy mai$ytuvo tipo ir
maisymo laiko.

Pav. 1: Kapsulés aktyvavimas Pav. 2: Kapsulés atidarymas

Restauracijy cementavimas:

Aplikuokite medziaga ant paruosty pavirsiy ir/ar restauracijos. Tada dékite
restauracija j vieta ir leiskite kietéti Svelniai spausdami.

Bet koks bereikalingas laukimas tarp aktyvavimo, mai$ymo ir aplikavimo turi
biti vengiamas, nes kietéjimo procesas gali jtakoti medziagos iSstimimg ir
restauracijos padét].

Meron Plus AC darbo laikas apie 2 min. kambario temperattroje ir sukietéja
burnoje per 3 - 5 min. Po mazdaug 4 min. medziaga pasiekia gelio konsistencija
ir tada medziagos perteklius gali biiti padalintas zondo pagalba. Aukstesnés
temperattros sutrumpina, o Zemesnés prailgina darbo laika.

Kai$¢iy cementavimas:

Aplikuokite Meron Plus AC tik ant kai$cio ir jveskite tiesiogiai j $aknies
kanala. Svelniai vibruokite kaitj jvedimo metu, kad i§vengtuméte oro
intarpy. Neveskite cemento j kanalg Lentulo spiralés pagalba, kadangi tai
gali pagreitinti kietéjima.

Gaunamas kiekis maziausiai 0.14 ml

Neto svoris kapsuléje maziausiai 0.27 g

Maigymo laikas 10s

Darbo laikas mazdaug 2 min

Kietéjimo laikas 3-5min

Pastabos, atsargumo priemonés:

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

- Fenoliai, ypa¢ eugenolas ir timolas gali sutrikdyti Meron Plus AC kietéjima.
Venkite cinko oksido eugenoliniy ar eugenolo turinéiy cementy naudojimo
drauge su Meron Plus AC.

- Nuplaukite medziagos likucius nuo instrumenty nedelsiant, kol medziagos
likuciai nesukietéjo. Po ortodontiniy aparaty nuémimo, $velniai ir greitai
pasalinkite medziagos likucius ultragarsinio skalerio pagalba.

— Venkite Meron Plus AC kontakto su minkstaisiais audiniais.

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

gydytoja.

Misy informacija ir/arba patarimai neatleidZia jisy nuo pareigos

patikrinti ar misy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems

tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Fluoro silikato stiklas, HEMA, vanduo, poliakriliné ragstis, GlyDMA, vyno
rugstis, UDMA, iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikykite Meron Plus AC sausoje vietoje 15 °C - 23 °C temperatiroje.
18imkite i$ folinés pakuotés tik pries$ pat naudojima. Nenaudokite pasibaigus
galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

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

Pastaba:

Meron Plus AC saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti
Europos Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat prieinama
www.voco.dental.
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LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 9917-2, 1. klase

Produkta apraksts:

Meron Plus AC ir érti lietojamas aplikacijas kapsulas iepildits
rentgenkontrastéjoss, pascietéjoss nostiprinaSanas cements no stikla
jonomériem, kam pievienoti poliméri. Materials ir viegli apstradajams, vaji
Skisto$s un teicami piekeras pie virsmas. Katra kapsula satur vismaz 0,14
ml izmantojama cementa.

Indikacijas:

Lai nostiprinatu

— arkeramiku parklatus kronus, tiltus (metala keramikas sistému tehnologija) uz
zoba vai no amalgamas, kompozitmateriala vai stiklajonoméra izveidota zoba
stumbena

— metala inlejas, onlejas, kronus un tiltus

saknu tapas

pilnkeramikas kronus, kas izgatavoti no silikatu, cirkonija dioksida vai aluminija

oksida keramikas

- ortodontiskas ierices

Kontrindikacijas:

Meron Plus AC satur poliakrilskabi, peroksidu un metakrilatu. Ja ir zinams
par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret $§im Meron Plus AC sastavdalam, no
izmantoSanas ir jaatsakas.

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

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

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

LietoSana:

Sagatavosana:

Karfigi nofiriet un nosusiniet emaljas, dentina un restauracijas iek$&jo virsmu.
Pirms nostiprina8anas nofiriet stumbenus (piem., ar pumeku un Gdeni),
kartigi noskalojiet un nosusiniet ar vieglu gaisa plismu vai vates plaksniti
(neparsausinat!). Kapsula pirms aplicé$anas ir jaaktivizé, jasamaisa un jaatver.

Aplikacijas kapsulu aktivizé$ana un materiala samaisiSana:

Aplikacijas kapsula jaiznem no iesainojuma tikai tie$i pirms izmantosanas.
AktivizéSanas procesa $kidrums no virzula iesp&ami pilna apméra
jaiespiez kapsulas ieksiené. Tapéc aplikacijas kapsula (ar Skidrumu saturo$o
virzuli uz leju) janoliek uz cietas pamatnes (piem., uz galda) un Ilénam janospiez
lidz galam (skat. 1. att.). Kapsulu aktiviz&jiet tikai tieSi pirms lietoSanas un tuda|
ievietojiet augstfrekvences maisitaja ar vismaz 4000 svarstibam minate.
Aktivizéta aplikacijas kapsula jamaisa 10 sek., tafit péc tam jaiznem no
maisitaja un jaieliek aplikatora (piem., AC Applicator, skatit attiecigo
lieto$anas informaciju) turétaja.

Uzklasana:

Pacelot kanili uz augsu [idz jutamai atdurei, atbrivojiet atveri (skat. 2. att.)
un ne vélak ka 10 s péc maisiSanas beigam uzklajiet materialu, Ienam un
vienmérigi spiezot klat aplikatora sviru. Turétaja pagriezot visu aplikacijas
kapsulu, kanili iespéjams novietot jebkura pozicija. Izmantota kapsulu
maisitaja tips un maisi$anas ilgums var ietekmét apstrades laiku un materiala

' ey

1. att.: Kapsulas aktivizacija 2. att.: Kapsulas atvérSana

Restauraciju nostiprinasana:

Uzklajiet materialu uz sagatavota zoba un/vai restauracijas. Péc tam novietojiet
restauraciju vajadzigaja vieta un |aujiet sacietét zem viegla spiediena.

Procesa gaita starp aktivizé$anu, sajauk$anu un aplicé$anu vajadzétu izvairities
no nevajadzigam pauzém, jo materials sacietéjot var apgritinat materiala
izspieSanu un restauracijas pozicioné$anu.

Istabas temperatira Meron Plus AC var apstradat apméram 2 minutes, muté
tas sacieté péc 3 - 5 min.

Apméram péc 4 min. materials iegust Zelejai ldzigu konsistenci, tapéc lieko
materialu var viegli nonemt ar zondi. Augstaka temperatira saisina, bet zemaka
temperatira paildzina apstrades laiku.

Tapu nostiprinasana:

Apziediet ar Meron Plus AC tikai tapu un ievietojiet to sagatavotaja saknes
kanala. levietoSanas procesa |aujiet tapai viegli vibrét, lai likvidétu gaisa
ieslegumus. Nelietojiet lentulas spirali, lai ieklatu cementu saknes kanala, jo
ta var panakt parak atru sacieté$anu.

Leglstamais daudzums vismaz 0,14 ml

Kapsulas masa neto vismaz 0,27 g

Sajauksanas laiks 10s

Apstradasanas laiks aptuveni 2 min

Sacieté$anas laiks 3 -5min

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Janem veéra, ka aplikacijas kapsula ir jasamaisa tlidal péc aktivizé$anas.
— Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu saturosi
preparati, kavé Meron Plus AC sacietéSanu. Tadé| jaizvairas no Meron
Plus AC kontakta ar cinka oksida-eigenola cementiem vai citiem eigenolu
saturo$iem materialiem.

Lietotie instrumenti tlidal janoskalo ar aukstu Gdeni, pirms cementa
atliekas ir sakusas cietét. Péc ortodontisko lentu iznemsanas cementa
atliekas var atri un saudzigi notirit ar ultraskanas zobakmens nonemsanas
ierici.

Nepielaujiet Meron Plus AC saskari ar mikstajiem audiem.

Ja ieklust acts, kartigi izskalojiet ar Gdeni un vérsieties pie acu arsta.
Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma
parbaudit misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam
izmantojumam.

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma):
Fluora silikatstikls, HEMA, tdens, poliakrilskabe, GlyDMA, vinskabe, UDMA,
iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Meron Plus AC jaglaba sausa vieta 15 °C - 23 °C temperatira. Iznemt no
folijas tikai tiesi pirms lieto$anas. Nelietot pec 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 Meron Plus AC, jazino uznémumam YOCO GmbH un
atbildigajai iestadei.

Norade:

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

Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 9917-2, razred 1

Opis proizvoda:

Meron Plus AC je samostvrdnjavajuéi staklenoionomerni cement za
cementiranje, vidljiv na rendgenu, modificiran plastikom u aplikacijskim
kapsulama jednostavnim za uporabu. Materijal karakterizira lako¢a obrade,
mala topljivost i visoka sposobnost samoprianjanja. Koristena koli¢ina
cementa u kapsuli iznosi minimalno 0,14 ml.

Indikacije:

Za cementiranje

— keramikom fasetiranih krunica, mostova (tehnika VMK) na zubnom tkivu,

nadogradnji bataljka iz amalgama, kompozita ili staklenog ionomera

metalnih inlay-a, onlay-a, krunica i mostova

korijenskih kol¢i¢a

— potpunokeramickih krunica izradenih od silikatne, cirkonij dioksidne i aluminij
oksidne keramike

— ortodontskih naprava

Kontraindikacije:

Meron Plus AC sadrzi poliakrilnu kiselinu, peroksid i metakrilate. Kod
poznatih preosijetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Meron Plus AC
on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Meron Plus AC 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 vaze¢im
normama za proizvod.

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

Primjena:

Priprema:

Temeljito ocistite povrSine zubne cakline, dentina i unutarnje povrsine
restauracije te ih osusite. Pri cementiranja odistite bataljke (npr. plavcem,
vodom), temeljito ih isperite i osusite blagom strujom zraka ili zubnim
tamponom (nemojte ih previSe osusiti!). Prije nanosenja kapsulu treba
aktivirati, promijesati i otvoriti.

Aktiviranje aplikacij p i materijala:

Aplikacijsku kapsulu treba izvaditi iz vrec¢ice neposredno prije primjene.
Pri aktiviranju tekucinu iz klipa s teku¢inom po moguc¢nosti u potpunosti
istisnuti u unutrasnjost kapsule. U tu se svrhu aplikacijska kapsula s klipom
za tekuéine polako okrene prema dolje na ¢vrstu povrsinu (npr. stol) sve do
grani¢nika (vidi sliku 1). Kapsulu aktivirati neposredno prije uporabe i odmah
je staviti u visokofrekventni mjesa¢ s barem 4.000 okretaja u min.
Aktiviranu aplikacijsku kapsulu mijesati 10 s, odmah je izvaditi iz mjeSaca
i umetnuti u drza¢ aplikatora (npr. AC Applicator, vidi doti¢ne informacije
za uporabu).

Aplikacija:

Podizanjem kanile dok ne osjetite graniénik otvorite otvor za ispustanje (vidi
sl. 2) i materijal aplicirajte najkasnije 10 s po zavrSetku mijesanja laganim,
ravnomjernim pritiskanjem poluge aplikatora.

Okretanjem cijele aplikacijske kapsule u drzac¢u moze centrirati kanilu po
Zelji. Svaki tip mjeSaca za kapsulu i vrijeme mijeSanja utjecu na vrijeme
obrade i konzistentnost.

Sl. 1: Aktiviranje kapsule Sl. 2: Otvaranje kapsule

Pri¢vrséivanje restauracija:

Nanesite materijal na preparaciju i/ili restauraciju. Nakon toga postavite
restauraciju ,,in situ” i pustite da se stvrdne, lagano je pritiScuci.
Izbjegavajte nepotrebna vremena cekanja izmedu aktiviranja, mijeSanja i
apliciranja jer stvrdnjavanje materijala moze otezati izlazenje i pozicioniranje
restauracije.

Meron Plus AC se na sobnoj temperaturi moze obradivati oko 2 minute, a nakon
3 - 5 min u ustima se veze.

Nakon oko 4 min materijal postize konzistenciju gela tako da se viskovi mogu
lako ukloniti sondom.

Vise temperature skracuju, a niske temperature produzuju vrijeme obrade.
Priévrscéivanje koléica:

Sredstvom Meron Plus AC premazuijte isklju¢ivo kol¢i¢ i umetnite ga izravno
u obradeni korijenski kanal. Pustite da zatik pri uno$enju lagano vibrira kako
biste izbjegli mjehuriée zraka. Za nano$enje cementa u korijenski kanal
nemojte upotrebljavati lentulo-spiralu jer se time stvrdnjavanje moze previse
ubrzati.

Raspoloziva koli¢ina min. 0,14 m|
Neto teZina po kapsuli min. 0,27 g
Vrijeme mijeSanja 10s
Vrijeme obrade oko 2 min
Vrijeme vezanja 3-5min

Upute, mjere opreza:

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

— Fenolne tvari, osobito preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju

smetnje stvrdnjavanja kod proizvoda Meron Plus AC. Stoga treba

izbjegavati upotrebu cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari

koje sadrze eugenol zajedno s proizvodom Meron Plus AC.

Upotrijebljene instrumente odmah isprati hladnom vodom prije

stvrdnjavanja ostataka cementa. Ostatci cementa mogu se nakon

skidanja metalnih prstenova brzo i bezbolno skinuti ultrazvuénim

skidatem kamenca (scaler).

Izbjegavajte kontakt sredstva Meron Plus AC s mekim tkivom.

U slucaju da dode u dodir s o¢ima, odmah isprati s puno vode i potraZiti

pomoc¢ oftalmologa.

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

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):
Fluorosilikatno staklo, HEMA, voda, poliakrilna kiselina, GlyDMA, vinska
kiselina, UDMA, inicijatori, stabilizatori, pigmenti boje

Upute za ¢uvanje i primjenu:

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

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjescéivanja:

Ozbiljne 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
Meron Plus AC trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu
vlasti.

Napomena:

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

Vastab standardile DIN EN ISO 9917-2, klass 1

ET

Toote kirjeldus:

Meron Plus AC on rontgenkontrastne keemiliselt kdvastuv vaiguga
modifitseeritud klaasionomeer-kinnitustsement lihtsasti kasutatavates
aplikatsioonikapslites. Materjali omadusteks on lihtne kasitlemine, véike
lahustuvus suus ja kérge adhesiivsus. Iga kapsel sisaldab minimaalselt 0,14
ml kasutatavat tsementi.

Néidustused:

— Portselan-metallkroonide, hamba kdvakoel ja amalgaamiga
taastatud kontidel olevate sildade, komposiit- voi klaasionomeermaterjalide
kinnitamine

— Metallist panuste, kroonide ja sildade kinnitamine

- Juuretihvtide kinnitamine

— Silikaatkeraamikast valmistatud taiskeraamiliste, ainult tsirkoonium-
dioksiidist v6i alumiiniumist kontide kinnitamine

— Ortodontiliste vahendite kinnitamine

Vastunéidustused:

Meron Plus AC sisaldab poltiakriitilhapet, peroksiidi ja metakrilaate.
Teadaoleva dlitundlikkuse (allergia) korral nende Meron Plus AC
koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Meron Plus AC sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse Vi sooga.

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

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

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Puhastage ja kuivatage email, dentiin ja kaviteedi pinnad péhjalikult.
Puhastage kondid enne kinnitamist (nt pimsi, veega), loputage hoolikalt ja
kuivatage 6rna Shujoa voi vatikuulidega (mitte liigselt kuivatadal).

Enne aplitseerimist tuleb kapsel aktiveerida, segada ja avada.

Aplikatsioonikapsli aktiveerimine ja materjali segamine:

Votke aplikatsioonikapsel torukujulisest kotist vélja vahetult enne kasutamist.
Aktiveerimise ajal peaks pudelis olevat vedelikku kapslisse suruma véimalikult
palju. Selle saavutamiseks surutakse aplikatsioonikapsli seda otsa, millesse
vedelikupudel tungib, aeglaselt vastu kdva pinda (nt laud) nii kaugele, kui
pudel liigub (vt joon. 1). Kapsel tuleb aktiveerida vahetult enne kasutamist ja
kohe sisestada kdrge sagedusega segamisaparaati vdhemalt 4000 vonget
minutis. Segage aktiveeritud aplikatsioonikapslit 10 s, eemaldage see
viivitamata segajast ja sisestage see aplikatsiooniseadme hoidjasse (nt AC
Aplikaator, vaadake vastavaid kasutusjuhiseid).

Aplitseerimine:

Avage véljalaskeava, tdstes kantidli, kuni tunnete selle judmist I6ppasendisse
(vt joon 2), ning kandke materjali 10 s jooksul alates segamise |Gpust,
vajutades aeglaselt ja Uhtlaselt aplikaatori kangile. Kantiili saab joondada
vastavalt vajadusele, poOotrates tervet aplikatsioonikapslit hoidjas.
Tootlemisaega ja konsistentsi voivad mdjutada vastava kapslisegaja tulp
ja segamisaeg.

Joon 1: Kapsli aktiveerimine Joon 2: Kapsli avamine

Restauratiivosade kinnitamine:

Kandke materjali ettevalmistatud aladele ja/vdi restauratiivosa sisse. Seejarel
paigaldage restauratiivosa in situ ja laske sellel kerge surve all kévastuda.
Viltida tuleks igasugust tarbetut ooteaega aktivatsiooni, segamise ja
aplitseerimise vahel, kuna kovastumisprotsess voib takistada materjali
valjutamist ja restauratsiooni paigutamist. Meron Plus AC t66tlemisaeg on u
2 min toatemperatuuril ja see kdvastub suus 3 - 5 min. Pérast u 4 min saavutab
materjal geelitaolise konsistentsi, véimaldades Uleliigset materjali hlpsasti
ekskavaatori abil eemaldada. Kérgem temperatuur lilhendab ja madalam
temperatuur pikendab téGtlemisaegu.

Tihvtide kinnitamine:

Kandke Meron Plus AC ainult tihvtile ja seejérel asetage tihvt otse
juurekanalisse. Liigutage tihvti selle asetamise ajal kergelt kiljelt-kiljele,
valtimaks 6hu lukustumist kanalisse. Arge kandke tsementi kanalisse
lentuloga, kuna see voib kdvastumist kiirendada.

Kogus kapsli kohta min. 0,14 ml
Kapsli netokaal min. 0,27 g
Segamisaeg 10s
Todtlemisaeg umbes 2 min
K&vastumisaeg 3 -5 min

Juhised, ettevaatusabinéud:

Veenduge, et aplikatsioonikapslit segatakse vahetult parast aktiveerimist.
Fenoolsed Uhendid, seejuures eriti eugenooli véi timooli sisaldavad
preparaadid, takistavad Meron Plus AC’i kdvastumist. Seetottu drge
kasutage tsinkoksiideugenooltsemente ega teisi eugenooli sisaldavaid ain-
eid kombinatsioonis Meron Plus AC’iga.

— Loputage instrumendid viivitamatult kiilma veega, enne tsemendi
kdvastumist. Peale ortodontiliste vorude eemaldamist on voimalik
materjalijadke kiiresti ja 6rnalt eemaldada ultrahelisondi kasutades.
Véltige Meron Plus AC kokkupuudet pehmete kudedega.

Silmadega kokkupuutel loputage pdhjalikult veega ja pédrduge arsti poole.
Meie juhised ja/v6i ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie
tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jérjestuses):
Fluorosilikaatklaas, HEMA, vesi, poluakritlhape, GlyDMA, viinhape, UDMA,
linitsiaatorid, stabilisaatorid, varvipigmendid

L is- ja juhised:
Sailitage Meron Plus AC kuivas kohas temperatuurivahemikus 15 °C - 23 °C.
Eemaldage see fooliumist vahetult enne kasutamist. Pérast kdlblikkusaja

I6ppemist d&rge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

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

Juhis:

Luhillevaated toote Meron Plus AC ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta
on talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tapsemat teavet leiate ka aadressilt
www.voco.dental.

WUHCTpYyKLMS NO NPUMEHEHMIO
EC MepuuuHcKoe uspenve
CooteetctayeT DIN EN ISO 9917-2, 1-b1ih knacc

MepoH Mntoc AL, (Meron Plus AC)

OnucaHune marepuana:

MepoHna Mnioc AL, npefcTtaBnseT co6oit PeHTreHOKOHTPACTHBIW, caMo-
oTBepXAaeMblil, MOAUMEPOMOANPULMPOBAHHBI CTEKTOMOHOMEPHbI
LeMeHT Ansa dukcauumn B yao6HbIX ANns paboTbl annanKaumMoHHbIX Kancynax.
Mepou OTNn4aeTcs XOopowWnMn TeXHONOrn4eckumMn CBOVICTBaMM, marnoi
PacTBOPYMOCTbLIO 1 BbICOKOI camoapresuneit.

I/Icnonbayemoe KONM4eCTBO LieMeHTa Ha OfHY Kancyny CoCcTasnsieT MUHUMYM
0,14 mn.

MokasaHusi K NPUMEHeHUIo:

Ons dukcauun

— 06GNNLOBaHHBIX KepaMKOW KOPOHOK U MOCTOBUAHBIX KOHCTPYKLi
(MeTannoke-pammyeckiie paboTbl) Ha ECTECTBEHHBIX TKaHsX 3y6a Nnn Ha
BOCCTaHOB/EHHbIX aManbramoii, KOMNO3UTOM UK CTEKSTONOHOMEPOM
KynbTsX 3y608

— MeTanN4ecKnx BKNagok, Haknaaok, KOPOHOK 1 MOCTOBUAHbIX KOHCTPYK-
uun

— BHYTPUKOPHEBbIX LWITN(TOB

LieNlbHOKePamMn4eCKnX KOPOHOK U3 KepaMUKi Ha OCHOBE CUNKaTa, okeuaa

anoOMUHVSA, AVOKCIAA LIMPKOHUS

— OPTOAOHTUYECKUX annapaToB

MpoTuBonokasaHus:

MepoH Mnroc ALl copepXnT NOANakpuioBylo KUCAOTY, Mepokcup u
MeTakpunatbl. CnegyeT oTkasaTbcs oT npumeHeHns Mepow Mntoc AL npu
HaNM4n ruNepyyBCTBUTENBHOCTY (QNNepriv) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

Lienesas rpynna naumeHToB:
MepoH Mnioc AL paspelieH K NprMeHeHulo y Bcex nauueHToB 6e3
orpaHnyeHuii No Nony 1 Bo3pacTy.

XapaKTepucTukn maTtepuana:

XapaKTepucTuku Matepnana cooTBETCTBYIOT TPeGOBaHNAM, NpeabsBsie-
MbIM K U3AENNAM AaHHOrO LIENIeBOrO HAa3HaYeHs!, a TakKe TPeGoBaHUSM
CTaHAapPTOB, PACMPOCTPAHSIOLNXCA Ha AiaHHOE n3aenve.

Monb3oBatennb:
MepoH Mntoc AL, fomkeH Ncnonb3oBaTbCs NPOMeCCMOHaNbHO NMOAroToB-
NeHHbIM B 06N1aCTV CTOMATONOM MM CMELManicToM.

MpumeHeHue:

MNopgroTtoeka:

MoBepXHOCTV 3Man, AEHTUHA 1 BHYTPEHHIE NOBEPXHOCTY PeCTaBpaLiii OCHO-
BaTE/bHO O4NCTUTL U MOTHOCTLIO BbICYLLNTL. KynbTn 3y60B nepep, (vikcavmei
OYNCTUTL (Hanp., NacToii C NeM30ii U BOAOM), TWATENLHO NPOMBITL 1 NPOCY-
LUNTb NErkoii CTpyeii Bo3Aayxa Unu BaTHbIMU LLapuKamu (He nepecylumsarb).
lMepen HaHeceHWeM Karncyny akTUBMPOBATb, MPON3BECTU CMELLBAHUE, 3aTeM
OTKPbITb.

AxTuBauus ar v mar
M3BnekaTb Kancyny n3 3aluTHON yNakoBKW TPeByeTcs HernocpeacTBEHHO
nepeg Ha4asoM WCMONb30BaHUA. I'Ipm akTtusaymn HeOﬁXO,E\VIMO, 4TOObI
JKWAKOCTb U3 MOPLUHSA 6bina No BO3MOXHOCTU MOSTIHOCTbLIO BblaaBneHa
BO BHYTPeHHWIA pe3epByap Kancynbl. C 3TON Lenblo anmaMKauuoHHyo
Karicyny Heo6XxoAvMMO MOBEPHYTb MOPLUHEM BHW3, MOCTaBUTL Ha TBEPAYIO
MOBEPXHOCTb (Hanp. Ha CTOM) U MEANEHHO Hafasnueatb A0 yrnopa (CM.
puc. 1). Kancyny Heo6xopaymo aKkTuBMpoBaTb HEMOCPEACTBEHHO nepen
Ha4anoMm nCrnonb3oBaHWA U Cpas3y Xe 3akpenuTb B BbICOKOYACTOTHOM
KaricysiocmecuTene ¢ 4acToToit He meHee 4000 konebaHwii B MUHYTY.
AKTVBMPOBaHHYIO Kancyny cnepyeT cMeluvsaTb npumepHo 10 cek., cpasy
JKe 1U3Bneyb U3 CMecuTens n NoMecTUTb B AepXxaTesb annankaropa (Hanp.
ALl AnnavkaTop, CM. COOTBETCTBYIOLLYIO MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHNIO).

BHeceHne matepuana B NosIoCTh:

MpUNoaHsAB HOCKK Kancyribl 10 OLLTUMOTO yNopa, OTKPbITb TakiiM 06pa3om
BbIXOAHOE OTBEPCTUE (CM. PUC. 2) U BHOCWTbL Martepuan B MonaoCTb He
nosgHee 4em yepes 10 CeK. MOCMe OKOHYaHNS CMELLNBAHNSA C MOMOLLbIO
MeJ/IEHHOrO PaBHOMEPHOIO HaXKaTyisi Ha pblvar annnvkaropa. Mosopayneas
annaMKaUMOHHYIO Kancyny B AepxxaTtenie, KaHionio MOXHO pasMecTWTb
B NIOGOM >KENaemMoM HanpasneHun. Tun KancynoCMecuTens 1 Bpems
CMeLLMBaHUSi MOTYT BJISITb Ha KOHCUCTEHLMIO U BPEMS! paGoTbl.

Puc. 1: AktuBaums kancynbl  Puc. 2: OTKpbITUE Kancynbl

DuKcaums pectaBpaLyii:

HaHecTn matepuan Ha npenapupoBaHHYl0 MOBEPXHOCTb W/WNnM Ha
pecTaBpauuio. YCTaHOBWUTL pecTaBpaLiyiio Mo MeCTy W, Crierka npuaepxusas,
[iaTb 3aCTbITb.

W3beraThb USNMLLHUX 33[ePXKeK MEXy NPOLIeCCaMn akTUBaLMK, CMeLLINBaHUS!
1 BHECEHVS MaTepyiana B NoJioCTb, MOCKObKY B 3TOM Cllyyae U3-3a a4aBLLEerocs
OTBEPX[AEHWNSI MOXET GbiThb 3aTPYHEHO BHECEHWE MaTepuana B MonocTb W
NO3VLMOHMPOBaHIE PecTaBpaLyu.

Bpewmsi paboTbl c MepoHom Mntoc AL npy KOMHATHOW TemnepaType COCTaBsAET ~
2 MVH., OTBEPXX/IEHE MPOUCXOAVT B MONIOCTY pTa B TeueHune 3 - 5 MuH.

Yepes =~ 4 MyH. MaTepuan NpMoGpeTaeT releo6pasHyto KOHCUCTEHLMIO, 1 ero
U3GBITKY NIErko yAANsoTCs 30HA0M. Bonee Bbicokas TemnepaTypa yMeHbLLAET,
a Gonee HU3Kas TeMnepaTypa yeenn4nsaeT spemsi paboTbl C MaTepianom.

Pacnonaraemoe konn4ecTso MuH. 0,14 mn
maTepuana

HeTtTto-macca Ha kancyny MUH. 0,27
Bpewms cmewmBanns 10c

Bpewms pabotbl npuén. 2 MUHYTHI

Bpewms oTBepxaeHna 3 - 5 MuHyT

YKa3zaHusi, Mepbl NPe0CTOPOXXHOCTH:

— CneplyeT MOMHUTb, YTO MOCNE aKTVUBALWW annanKauMoHHON Kancysnbl
TpebyeTcst HeMe[IEHHO NPOBECTY CMELLVBAHIE €€ KOMMOHEHTOB.

— ®deHorbHble CY6CTaHLMM, OCOGEHHO Npenaparbl, CoAep>allue 3BreHon 1

TUMOS, NPUBOAAT K HapyleHuto nonvmepusauun MepoH Mnioc ALl

MoaTomy, cnepyeT naberatb UCMONb30BAHNS LIMHKOKCHA-3BreHOMbHBIX

VNN Apyrux aBreHoncofepXKalyyx npenaparos B KOMGMHaLum ¢ MepoH

Mnioc ALl

Mcnonb3oBaHHbIe HCTPYMEHTBI TOTHAC XKe, 0 OTBEPXAEHNS OCTaTKOB

LleMeHTa, MPOMbITb X0NIofHON BoAoi. OCTaTKU LieMeHTa Nocie CHATUS

OPTOLOHTUHECKUX KOJel, yAanuTb GbICTPO U aKKypaTHO Mpu NMomoLLm

YNbTPa3BYKOBOIO CKeiinepa.

WckntounTb KoHTakT MepoHa Mntoc ALl ¢ MArkMMUN TKaHsSMW.

- Mpwn nonagaHun B rnasa TPeGyeTCsh HEMEANEHHO MPOMbITb OGUIILHBIM
KOJNIMYECTBOM BOfibl M 06PATUTLCS K OhTanbMonory.

- Hawum ykazanus u/unu pekoMeHaaLmm He 0cBOGOXAaI0T Bac oT npoBepku
NOCTaBNSEMbIX HaMV MPenapaTos Ha UX NPUrOHOCTL K UCMONb30BaHMIO
B COOTBETCTBYIOLLMX LIENISIX.

CocrtaB (BT y

dropcunukatHoe ctekno, HEMA, Boaa, nonnakpunosas kucnota, GlyDMA,
BWHHas kucnota, UDMA, nHuymatopsl peakumm, ctabrnnmsartopsl, LBeTHble
NUrMEHTbI

Vi no Xxp: ] 0:

MepoHna Mntoc AL xpaHnTb B cyxom MecTe npu Temnepatype 15 °C - 23
°C. N3BnekaTb Kancyny n3 ynakoBkM CrefyeT HemocpeAaCcTBeHHO nepen
Hayanom pa6oTbl. He UCronb3oBaTh NOC/e UCTEHEHNS CPOKA FOAHOCTU.

YTunusayus:
Martepuan Heo6XoAMMO YTUIN3UPOBATL B COOTBETCTBUN C MECTHBIMN OhU-
unanbHbIMK NpegnucaHusaMmn.

0O6s3aTenbHoe U3BelLeHne:

060 BCex Cepbe3HbIX NOGOYHbIX npoucwecTBusaX, TakKnx Kak CMepTb,
cepbesHoe yXy/LeHe COCTOSIHIA 3[0POBbs NaLMeHTa MoMb3oBaTens un
Apyrux nuy B Te4eHne ONUTEeNbHOro WUian KOpOTKOro nepuoaa sBpemMeHu,
a TakXe O Cepbe3HOil yrpose OGLIECTBEHHOMY 3/10POBbIO, KOTOpbIe
npounsownu uian mornu 6bl I'IpOVI30I7ITI/I B CBA3N C NpUMeHeHnem Mepoua
Mntoc AL cnepyet coo6uate B komnaHuio VOCO GmbH 1 B KOMNETeHTHble
opraHbl.

MpumeyaHue:

Kpatkue ot4eTbl 0 6€30MacHOCTV 1 KIMHWYECKOM MpuMeHeHnn MepoHa
Mnioc ALl xpaHsatcs B EBponeiickoii 6ase AaHHbIX O MEAULIMHCKMX
napenuax (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Hyio
MH(OpMaLMIio YMTalTe No ceblnke www.voco.dental.

Last revised: 2025-02
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