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Product description:

lonoStar Plus is a fast setting radiopaque glass ionomer bulk filing material
in user-friendly capsules for direct application. In addition to high compressive
strength, it exhibits good adhesion to enamel and dentine and releases fluoride ions.
The usable quantity of cement per capsule is at least 0.15 ml.

Shades: A1, A2, A3, A3.5

Indications:

— Restorations of non occlusion-bearing class | cavities

- Semi-permanent restorations of class | and Il cavities

- Restorations of cervical lesions, class V cavities, root caries
- Restorations of class Il cavities

- Restoration of deciduous teeth

- Base/liner

- Core build-up

- Temporary restorations

— Extended fissure sealing

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

Patient target group:
lonoStar Plus 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:

lonoStar Plus should only be used by a professionally trained dental practitioner.
Use:

Preparation:

Prepare the cavity using a minimally invasive approach (removing only carious tooth
substance). There is no need for undercuts. The layer thickness of the restorations
must not be less than 1 mm. Avoid thinly tapering margins. Clean the cavity, rinse
with water and dab or blow dry. Do not overdry the dentine: it should have a moist,
shiny appearance. Place a matrix, if necessary. If the residual dentine thickness is
insufficient, the area close to the pulp should be covered with a suitable calcium
hydroxide product.
Activating the icati P! and mixing the material:

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

Application:

Carefully open the outlet by lifting the cannula until you feel a stop (see fig. 2), and
apply the material directly into the cavity within 10 s of the end of mixing by com-
pressing 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 mix-
er and mixing time.

P

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

Following mixing, lonoStar Plus can be worked for at least 1 minute (at room
temperature). Prevent the material from being contaminated with moisture and
from drying out. If it is not possible to keep the working area dry, a protective varnish
should be applied after the contours/modelling have been finished (see

Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 9917-1

Produktbeschreibung:

lonoStar Plus ist ein schnellabbindendes, réntgenopakes Glasionomer Bulk-
fullungsmaterial in anwendungsfreundlichen Kapseln zur Direktapplikation. Es weist
neben der hohen Druckfestigkeit eine gute Haftung an Schmelz und Dentin auf und
setzt Fluoridionen frei.

Die verwendbare Zementmenge pro Kapsel betragt mindestens 0,15 ml.

Farben: A1, A2, A3, A3.5

Indikationen:

— Fllungen von nicht okklusionstragenden Kavitdten der Klasse |

- Semipermanente Fillungen von Kavitaten der Klasse | und Il

- Fullungen von Zahnhalslasionen, Klasse V-Kavitdten, Wurzelkaries
— Fllungen von Klasse-lIl Kavitaten

- Restauration von Milchzéhnen

- Unterfllungen/Liner

Stumpfaufbau

- Temporére Fiillungen

— Erweiterte Fissurenversiegelung

Kontraindikationen:

lonoStar Plus enthélt Polyacrylsiure. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten
(Allergien) gegen diesen Inhaltsstoff von lonoStar Plus ist auf die Anwendung zu
verzichten.

Patientenzielgruppe:
lonoStar Plus 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 einschlagigen Produktnormen.

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

Anwendung:

Vorbereitung:

Die Kavitat minimalinvasiv praparieren (nur kariése Zahnsubstanz entfernen). Unter-
schnitte sind nicht notwendig. Die Schichtdicke der Fiillungen sollte nicht unter 1 mm
liegen. Diinn auslaufende Rénder vermeiden. Die Kavitét reinigen, mit Wasser spi-
len und trockentupfen oder trockenblasen. Dentin nicht zu stark trocknen: es sollte
feucht glénzend erscheinen. Falls erforderlich, kann eine Matrize angelegt werden.
Bei ungeniigender Restdentinstérke sollte eine Abdeckung der pulpanahen Berei-
che mit einem geeigneten Calciumhydroxidpraparat erfolgen.

Aktivieren der und des Materials:

Die Applikationskapsel erst unmittelbar vor der Anwendung aus dem Schlauch-
beutel entnehmen. Beim Aktivieren muss die Fliissigkeit aus dem Flissigkeits-
kolben méglichst vollstandig in das Kapselinnere gedriickt werden. Dazu wird
die Applikationskapsel mit dem Flissigkeitskolben nach unten langsam auf eine
harte Oberflache (z. B. Tisch) bis zum Anschlag gedriickt (sieche Abb. 1).
Die Kapsel erst unmittelbar vor Gebrauch aktivieren und sofort in einen Hoch-
frequenzmischer 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 6ffnen
(siehe Abb. 2) und das Material spatestens 10 s nach Mischende durch
langsames, gleichméaBiges Zusammendriicken des Hebels des Applikators
direkt in die Kavitat applizieren. Durch Drehen der gesamten Applikationskapsel
in der Halterung kann die Kanlile beliebig ausgerichtet werden. Verarbeitungszeit
und Konsistenz kénnen vom jeweiligen Kapselmischertyp und Mischzeit beein-
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Abb. 1: Aktivieren der Kapsel Abb. 2: Offnen der Kapsel

Nach dem Mischen ist lonoStar Plus mindestens 1 min verarbeitbar (Raum-
temperatur). Feuchtigkeitskontamination und Austrocknung vermeiden. L&sst
sich das Arbeitsfeld nicht trocken halten, ist nach Ausarbeitung der Konturen/
Modellieren ein Schutzlack zu applizieren (siehe entsprechende Gebrauchs-
information). Friihestens 3 min nach Mischende kann die Restauration z. B. mit Dia-
mantschleifer, Polierer ausgearbeitet werden. AnschlieBend sollte erneut ein Schutz-
lack appliziert werden (siehe entsprechende Gebrauchsinformation).

corresponding instructions for use). The restoration can be finished, e.g. with a Mischzeit (23 °C) 10s
diamond bur or a polisher, 3 minutes after the end of mixing at the earliest. A N N - N
protective varnish should then be applied again (see corresponding instructions Mischende bis Applikation (23 °C) max. 10
for use). Verarbeitungszeit (23 °C) mind. 1 min
Mixing time (23 °C) 10s Abbindezeit (37 °C) 2 min
End of mixing to application (23 °C) max. 10 s Gesamtabbindezeit 3 min
Working time (23 °C) min. 1 min Hi ise, Vorsit
Setting time (37 °C) 2 min — Keine direkte Applikation auf pulpanahes Dentin und auf die eréffnete Pulpa.
— Bei Augenkontakt gut mit Wasser spiilen und einen Augenarzt aufsuchen.
Total setting time 3 min — Gebrauchte Instrumente sofort mit kaltem Wasser vor der Aushéartung der

gs, p! y :

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

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

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

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

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

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

Storage instructions and application method:
Store lonoStar Plus in a dry place at temperatures of 4 °C - 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
a patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public
health that arise or could have arisen in association with the use of lonoStar Plus
must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of lonoStar Plus 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.

Materialreste abspiilen. Materialreste nach Entfernen orthodontischer Bander
lassen sich schnell und schonend mit einem Ultraschallscaler entfernen.

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

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Praparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungs-
zwecke zu priifen.

Z (nach Gehalt):

Fluorosilikatglas, Polyacrylsdure, Wasser, Weinsaure, pyrogenes Siliciumdioxid,

Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:
lonoStar Plus trocken bei 4 °C - 23 °C lagern. Erst unmittelbar vor Gebrauch aus
der Folie entnehmen. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB 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 fir die
offentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit lonoStar Plus aufgetreten sind
oder hétten auftreten kdnnen, sind der VOCO GmbH und der zusténdigen Behérde
zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische Leistung fir lonoStar Plus
sind in der Europdischen Datenbank flir Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfiihrliche Informationen finden
Sie auch unter www.voco.dental.

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

Description du produit :

lonoStar Plus est un matériau d’obturation Bulk en verre ionomére radio-opaque et
a prise rapide, en capsules pratiques, destiné a étre appliqué directement. En plus
d’une grande résistance a la compression, il présente la caractéristique d’une bonne
adhérence sur I’émail et la dentine et libére des ions de fluor.

La quantité de ciment utilisable par capsule s’éléve a 0,15 ml au moins.

Teintes : A1, A2, A3, A3.5

Indications :

— Obturations de cavités de classe | sans appui occlusal

— Obturations semi-permanentes de cavités de classes | et Il

— Obturations de Iésions du collet de la dent, de cavités de classe V et de caries
radiculaires

— Obturations de cavités de classe Il

— Restauration de dents de lait

— Fonds de cavité/fonds protecteurs

- Reconstitution de moignon

— Obturations temporaires

— Scellement de fissures étendues

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

Groupe cible de patients :
lonoStar Plus 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 d’lonoStar Plus est réservée aux utilisateurs ayant regu une formation
professionnelle en médecine dentaire.
Utilisation :
Préparation :
Procéder a une préparation mini-invasive de la cavité (retirer uniquement la sustance
dentaire carieuse). Des contre-dépouilles ne sont pas nécessaires. L'épaisseur de
couche des obturations ne doit pas étre inférieure 2 1 mm. Eviter les bords allant
en s’affinant. Nettoyer la cavité, la rincer a I'eau et la sécher par tamponnage ou
soufflage d’air. Ne pas trop sécher la dentine : elle doit avoir un aspect humide et
brillant. Si nécessaire, Iutilisation d’une matrice est possible. Si la dentine résiduelle
n'est pas assez épaisse, recouvrir les zones proches de la pulpe a I'aide d’une
préparation & base d’hydroxyde de calcium appropriée.

de la capsule d ication 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 la capsule. Pour cela, presser a fond lentement la
capsule d’application avec le piston vers le bas contre une surface dure (par
ex. une table) (voir ill. 1). N'activer la capsule qu’immédiatement avant I'usage.
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 10s, 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).

Applicatiol
Ouvrir l'orifice d’écoulement en soulevant la canule jusqu’a ce qu’elle
s’enclenche nettement (voir ill. 2), et appliquer le matériau directement dans la
cavité, au plus tard 10 s aprés la fin du mélange, en pressant doucement et
régulierement 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 ceuvre et la consistance peuvent dépendre du type de mélangeur pour capsules
utilisé et du temps de mélange.

IIl. 1 : Activation de la capsule lll. 2 : Ouverture de la capsule

Aprés le mélange, lonoStar Plus peut étre mis en ceuvre pendant au moins
1 min (2 température ambiante). Eviter toute contamination par une
substance humide ainsi que tout desséchement. Si le site ne peut étre maintenu a
I’état sec, il convient d’appliquer un vernis protecteur apres le dégrossissage des
contours/le modelage (voir le mode d’emploi correspondant). La restauration peut
étre finie au plus to6t 3 minutes aprés la fin du mélange, par exemple a 'aide d’une
fraise diamantée ou d’un polissoir. Ensuite, appliquer & nouveau un vernis protecteur
(voir le mode d’emploi correspondant).

Temps de mélange (23 °C) 10s
Temps entre la fin du mélange et I'application (23 °C) max. 10s
Temps de mise en ceuvre (23 °C) min. 1 min
Temps de durcissement (37 °C) 2 min
Temps total de durcissement 3 min

Remarques, précautions :

— Ne pas appliquer directement sur la dentine a proximité de la pulpe et sur la pulpe
ouverte.

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

- Rincer les instruments utilisés immédiatement a I'eau froide avant que les restes
de produit ne durcissent. Les restes de produit peuvent étre retirés rapidement et
en douceur a 'aide d’un détartreur a ultrasons aprés le retrait des bagues
orthodontiques.

— Tenir compte du fait que la capsule d’application doit étre mélangée
immédiatement apres I'activation.

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

C ition (par teneur décroi: :
Verre fluorosilicate, acide polyacrylique, I'eau, acide tartrique, dioxyde de silicium
pyrogéné, pigments colorés

Consil de k et d’utilisation :

Stocker lonoStar Plus au sec entre 4 °C et 23 °C. Ne retirer du film d’emballage
qu’immédiatement avant I'utilisation. Ne plus utiliser le produit aprés la date de
péremption.

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 lonoStar Plus.

Remarque :

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



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

Descripcion del producto:

lonoStar Plus es un material de ionémero de vidrio en bloque radiopaco y de

fraguado rapido en cépsulas practicas para la aplicacion directa. Ademas de una

alta resistencia a la compresion, el material presenta una buena adhesién al esmalte

y ala dentinay libera iones de fluoruro.

La cantidad de cemento obtenida con cada cépsula es de como minimo 0,15 ml.

Colores: A1, A2, A3, A3.5

Indicaciones:

- Obturaciones de cavidades de clase | no sometidas a oclusién

— Obturaciones semipermanentes de cavidades de clase | y Il

— Obturaciones de lesiones en el cuello dental, cavidades de clase V y caries
radiculares

— Obturaciones de cavidades de clase Il

— Restauraciones de dientes de leche

— Base/rellenos

- Reconstrucciones de mufién

— Obturaciones provisionales

— Sellado de fisuras ampliadas

Contraindicaciones:

lonoStar Plus contiene acido poliacrilico. En caso de que exista alguna

hipersensibilidad conocida (alergia) a este sustancia, absténgase de aplicar

lonoStar Plus.

Pacientes destinatarios:
lonoStar Plus puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones de edad
0 sexo.

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

Usuario:

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

Uso:

Preparacion:

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

dela la de y del material:

No extraiga la capsula de aplicacion de la bolsa tubular hasta el momento
de su aplicacion. Con fines de activacién, el liquido tiene que ser expulsado
del piston, a ser posible, completamente hasta el interior de la capsula.
Al efecto, presione la capsula de aplicacién con dicho pistdn hacia abajo
contra una superficie dura (p.ej. una mesa) hasta alcanzar el tope (ver
fig. 1). Active la capsula de aplicacion siempre inmediatamente antes de
utilizarla y, acto seguido, fijela en un mezclador de alta frecuencia con por lo menos
4.000 oscilaciones por minuto. Mezcle la capsula de aplicacion activada durante
10, retirela inmediatamente del mezclador y coléquela en el soporte de un aplicador
(p. €., 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 méximo 10 s después de finalizar el mezclado,
aplique el material directamente en la cavidad, presionando lenta y constantemente
la palanca del aplicador. Girando toda la capsula de aplicacion en el soporte, es
posible posicionar la canula con la orientacién deseada. El tiempo de aplicacion y
la consistencia pueden variar en funcién del tipo de mezclador de capsulas que se
utilice y del tiempo de mezclado.
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Fig. 1: Activacion de la capsula  Fig. 2: Apertura de la capsula

Tras el mezclado, lonoStar Plus puede utilizarse al menos durante 1 min (a
temperatura ambiente). Evite la contaminacion por humedad y la deshumectacion.
En caso de que no sea posible mantener seco el campo de trabajo, debera aplicar
un barniz protector después del contorneado/modelado (consulte las instrucciones
de uso correspondientes). La restauracion puede ser terminada como muy temprano
3 minutos después del fin de mezclado, p.ej. con una fresa de diamante o un pulidor.
A continuacion, aplique otra capa de barniz protector (consulte las instrucciones de
uso correspondientes).

Tiempo de mezclado (23 °C) 10 s

Tiempo entre finalizacién de mezclado y aplicacion (23 °C) como méx. 10 s

Tiempo de aplicacién (23 °C) como min. 1 min
Tiempo de fraguado (37 °C) 2 min
Tiempo total de fraguado 3 min

de p i6

— No aplicar directamente el producto sobre la dentina cercana de la pulpa ni
sobre la pulpa abierta.

- En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y abundantemente con agua
y acuda a un oftalmélogo.

— Después de utilizar los instrumentos, enjuaguelos inmediatamente con agua fria
antes de que se endurezca el cemento residual. Los restos de material
remanentes después de retirar las bandas de ortodoncia pueden eliminarse de
manera rapida y suave usando un escarificador ultrasénico.

— Asegurese de que la capsula de aplicacion sea mezclada inmediatamente
después de su activacion.

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

C icion (segin en orden d
Vidrio de fluorosilicato, &cido poliacrilico, agua, &cido tartarico, diéxido de silicio
pirégeno, pigmentos de color

- de . y aplicacic
Almacene lonoStar Plus en lugar seco a una temperatura entre 4 °C y 23 °C. No
extraiga el producto de la ldmina hasta el momento de su utilizacion.
No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

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

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

Advertencia:

Los restimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del lonoStar Plus 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
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 9917-1

PT

Descrigédo do produto:

lonoStar Plus é um material de restaurac@o de ionémero de vidro de presa rapida
e radiopaco, em praticas capsulas de aplicacdo direta. Para além da elevada
resisténcia a pressao, apresenta uma boa aderéncia ao esmalte e a dentina e liberta
fluoretos.

A quantidade de cimento por cépsula é de pelo menos 0,15 ml.

Cores: A1, A2, A3, A3.5

Indicagées:

- Restauracdes de cavidades de classe | ndo suijeitas a forgas oclusais

- Restauragdes semipermanentes de cavidades de classes | e Il

- Restauragdes de lesdes cervicais, cavidades de classe V e caries radiculares
Restauracdes de cavidades de classe Il

Restauracdes de dentes deciduous

- Bases/forros cavitarios

- Reconstrugéo de cotos

— Restauragdes provisdrias

— Selamento de fissuras ampliadas

Contraindicacoes:
lonoStar Plus contém &cido poliacrilico. lonoStar Plus ndo deve ser utilizado em
caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a este componente.

Grupo-alvo de pacientes:
lonoStar Plus 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 lonoStar Plus ¢ realizada pelo utilizador com formagao profissional
em medicina dentéria.

Aplicagao:

Preparacgao:

Preparar a cavidade de forma minimamente invasiva (remover apenas o tecido
cariado). Nao sdo necessdrias zonas retentivas. A espessura de camada das
restauracdes ndo deve ser inferior a 1 mm. Evitar margens afiladas. Limpar a
cavidade, enxaguar com dgua e secar cOm uma compressa ou com jato de ar.
Nao secar demasiado a dentina: a mesma deve ter uma aparéncia ligeiramente
humida. Se necessario, utilize uma matriz. No caso de uma espessura de
dentina residual insuficiente deve ser feita uma cobertura das areas proximas
da polpa com uma preparagéo de hidréxido de célcio adequada.

¢ao da capsula de e mistura do material:
Retirar a cépsula de aplicagdo da embalagem apenas imediatamente antes da
utilizagéo. Ao ativar o material, deve pressionar o liquido do émbolo completamente
para dentro da cépsula. Para tal, premir a cdpsula de aplicacdo, 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 utilizag@o e colocar de
imediato num misturador de alta frequéncia com pelo menos 4000 oscilagdes por
min. Misturar a capsula de aplicagdo ativada durante 10 s, retirar imediatamente do
misturador e colocar no suporte de um aplicador (p. ex. AC Applicator, ver respetivas
instrugdes de utilizagao).
Aplicacao:
Levantar cuidadosamente a canula até o fim, para destapar a abertura da capsula
(ver fig. 2) e aplicar o material, no maximo 10 s apés o fim da mistura, diretamente
na cavidade, pressionando lenta e uniformemente a alavanca do aplicador. A canula
pode ser ajustada da forma desejada, rodando a cépsula de aplicagao inteira no
suporte. O tempo de trabalho e a consisténcia podem ser influenciados pelo tipo de
misturador de capsulas e pelo tempo de mistura correspondentes.

P

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

Depois de misturado, o lonoStar Plus pode ser trabalhado no minimo durante
1 min (temperatura ambiente). Evitar o ressecamento e a contaminagédo por
humidade. Se nao for possivel manter o campo de trabalho seco, deve ser aplicada
uma protecgdo depois do processamento dos contornos/modelagem (ver
respetivas instrugdes de utilizagdo). Apds pelo menos 3 min. depois do fim da mistura
pode ser iniciado o acabamento da restauragdo, p. ex. com broca diamantada e

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

IT

Descrizione del prodotto:

lonoStar Plus & un materiale vetroionomerico radiopaco a indurimento rapido per
otturazioni bulk nella capsula per I'applicazione diretta facile da usare. Oltre alle
caratteristiche di avere una buona forza di compressione e adesione allo smalto e
alla dentina, lonoStar Plus ha un continuo rilascio di ioni di fluoruro.

La quantita estraibile per capsula & di minimo 0,15 ml.

Colori: A1, A2, A3, A3.5

Indicazioni:

- Otturazioni di cavita che non siano esposte a carichi occlusali della classe |
— Otturazioni semi-permanenti di cavita delle classi | e Il

- Otturazioni di lesioni al coletto dentale, cavita della classe V, carie radicolare
- Otturazioni di cavita della classe Il

— Restauri di denti decidui

Sottofondo/riempitivo di base

- Ricostruzione di monconi

Otturazioni temporanee

Sigillatura di fessure estese

Controindicaziol
lonoStar Plus contiene acido poliacrilico. Non utilizzare lonoStar Plus in caso di
nota ipersensibilita (allergia) questo componente.

Target di pazienti:
lonoStar Plus 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 lonoStar Plus deve essere effettuata da un utilizzatore con una
formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

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

della capsula d e 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'ingili 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 direttamente nella
cavita premendo leggermente e omogeneamente la leva dell’applicatore. Ruotando
la capsula nel dispositivo della pinza, si pud 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.

lll. 1: Attivare la capsula lll. 2: Aprire la capsula

lonoStar Plus pud essere la vorato 1 minuti dopo la miscelazione
(temperatura ambientale). Evitare la contaminazione con I'umidita e I'inaridimento.
Se un posto di lavoro umido & inevitabile, applicare una vernice protettiva dopo la
lavorazione del contorno e la modellazione (vedere le rispettive informazioni per
I'uso). Al piu presto 3 minuti dopo la fine della miscelazione si puo lavorare il restauro
con per es. una fresa diamantata, un lucidatore. Successivamente si dovrebbe
applicare ancora una vernice protettiva (vedere le rispettive informazioni per I'uso).

polidores. No final pode ser aplicado um verniz protetor (ver respectivas instrugdes Tempo di miscelazione (23 °C) 10 s
de utilizag@o). 5 - A
Dalla miscelazione all’applicazione (23 °C) mass. 10s
Tempo de mistura (23 °C) 10s Tempo di lavorazione (23 °C) min. 1 min
Tempo da mistura até a aplicagéo (23 °C) max. 10's Tempo di presa (37 °C) 2 min
Tempo de trabalho (23 °C) min. 1 min Intero tempo di presa 3 min
Tempo de polimerizagéo (37 °C) 2 min Note, precauzi
Tempo total de polimerizagdo 3 min - s;/g::al applicazione diretta sulla dentina in prossimita della polpa o sulla polpa

Avisos, medidas de precaugéo:

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

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

- Lavar imediatamente os instrumentos com agua fria antes do endurecimento dos
restos de material. Apés a remogao de bandas ortodonticas, os restos de material
podem ser removidos rapida e seguramente com um raspador ultrassonico.

— Ter em conta de que a cépsula de aplicag@o tem de ser misturada logo apos a
ativagdo.

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

Ci ica tido na ordem
Vidro de fluorosilicato, acido poliacrilico, agua, acido tartérico, éxido de silicio
pirogenado, pigmentos corantes

de ar ede
Armazenar o lonoStar Plus num local seco a 4 °C - 23 °C. Retirar a capsula da
pelicula apenas imediatamente antes da utilizagao. N&o utilizar depois de expirar
o prazo de validade.

Eliminagao:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria 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 combinagéo
com lonoStar Plus devem ser comunicadas & VOCO GmbH e as autoridades
competentes.

Nota:

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

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

- Gli strumenti utilizzati devono essere sciacquati immediatamente con acqua
fredda prima che i residui di materiale polimerizzino. Dopo la rimozione della
bande ortodontiche, i residui di materiale possono essere rimossi velocemente e
delicatamente con un ablatore a ultrasuoni.

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

- Le nostre indicazioni /o0 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.

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

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare lonoStar Plus a temperature compresa tra 4 °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 lonoStar Plus devono essere segnalati a VOCO
GmbH e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di lonoStar Plus
sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni dettagliate trova su
www.voco.dental.
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Obnyieg xpriong
EE latpoTeXVoAoyIko Tpoiov
MAnpoi To DIN EN ISO 9917-1

EL

Mepypadn mpoidvrog:

To lonoStar Plus eivat éva taxeiag Tm&ng akTivookiepd LAAO-IOVOUEPES LAIKO padl-

KNG Epdpadng (bulk filling), oe kapouvAeg dpeang edpappoyric GIMKEG TIPOG ToV XProTN.

Z€ oLVSLAOKO pE TNV LPNAR AVTOXT) CUMTTIEONG, TIAPEXEL IBIAITEPN TIPOTPUDN OTNV

adapavtivn kat TNV 08ovTivn ev) areAevBepWVEL Kat ovta $pBopiou.

H ouviBng oodTnTa Koviag ava kapouAa eival TouAdyiotov 0,15 ml.

Amnoxpwoelg: A1, A2, A3, A3.5

Evdeieig:

— ATIOKATAOTATEIG KONOTATWY opdadag | xwpiq paontikda popTia

— Hpt-povipeg amokataotdoelg kolotiTwy opadag | kat I

— ATIOKATAOTACEIG QUXEVIKWV QANOIOEWY, KOWOTATWY opddag V kat plkiv
Sappwoewv amod Tepndova

- Arnokataotdoelg kootriTwy opasdag Il

— ATOKATAOTAOH VEOYIAWV SOVTIWV

- Baon/Ouéétepo otpwpa

— Avaolotaon KoAoBwpatog

— MpoowPIVEG ATTOKATACTATELG

ATIOPPAEN EKTETAPEVWY OTIOV/OXIOHWV

Avtevéeigeig:

To lonoStar Plus Tiepiéxel polyacrylic acid. To lonoStar Plus dev 6a Tipémnet va

XPNOILOTIOLEITAL OE TIEPUTTWOELG YVWOTWV LTIEPELALTBNTIWV (AAAEPYIWY) OE QUTO TO

OUOTATIKO.

ZTOoXELOMEVN OpAda acBevav:

To lonoStar Plus propei va xpnoigotoinei yia 6Aoug Toug aoBeveiq xwpig
TIEPLOPIOHO avadopikd Pe TNV NAKia fj To pUAO Toug.

XapaktnploTika enidoong:

Ta XapakTnpLloTIKA TH600NG TOU TIPOIOVTOG AVTICTOKOUV OTIG ATAITHOELS TNG
TIPOPBAETIOHEVNG XPAONG KAl TWV IOXUOVTWV TIPOTUTIWY TIPOIOVTOG.

Xpriotng:

H edpappoyn tng lonoStar Plus Tpaypatotoleital amnod XproTn pe eTayyEAUATIKN
EKTIAISEVON OTNV 08OVTIATPIKH.

Edappoyr:

Mposctoacia:

MpoeTodote TV KOOTNTA CUHWVA HE TNV TEXVIKA EAAXIOTNG TTapépBacng
(apapwvtag pévo TNV TePndova TG oSovTIKAG ousiag). Aev LTIAPXeL Adyog yla
KATAOKELN LTIOoKAdWV. To TIAXOG OTPWHATOG TWV eUPGPASEWY SeV TIPETEL va gival
HiKpoTEPO atd 1 mm. ArtopelyeTe Tn Snpioupyia oA AeTTiv opiwv. KaBapiote Tnv
KOINOTNTA, EETIADVETE pE VEPO KAl OTEYVWOTE PE agpa 1 TapmovapovTag. Mnv urep-
Enpavete v odovtivn: Ba TIPEMEL va éxel pia vypr), AapTiepr| epdavion. Edv eivat
anapaitnTo, TOToBETAOTE éva TeEXVNTO TolXwHaA. Ze TIEPITTTWON TIOU TO TIAX0G TNG
gvaropeivacag odovTivng eival aQveTtapkeg, N TEPLOXT} KOVTA oTov TIoADS Ba TipéTet
va KaAupBei pe £va KatdAANAo Tipoidv LSPoEeLSiou Tov acBeatiov.

PY i NG KAPOUA dappoyng Kat avapign Tov vVAIKov:

BydAte v Kapoula EPapHOYG arod To CaKOLAAKI ApECWG TIPLV artod T xerion. Kata
TNV evepyortoinan, Ba TIPETEL TO LYPO aTto To PLaAidlo va TTPowBNBei 6oo To Suvatdv
TIEPIOCOTEPO OTO ECWTEPIKO TNG KAYOULAAG. Ma TNV eTTELEN AUTOV, TO AKPO aTd
TO OTI0I0 TIPOEEEXEL TO PLANISIO TOL LYPOL Ba TIPETIEL va TIIECTE apyd oe pia okAnpr
emugpavela (r.x. Tparnéll) 1éco 6oo xpelaletat yia va petakivnBei 1o Ppraiidio (BA. eik.
1). H kapouAa Ba Tipémel va evepyoTtolndei HOALG TIpLV TNV XPron Kat va TotTtoBetnOei
apéows TIAvw oe €vav dovnTr) LPNAWY CUXVOTATWV UE TOLAdxIoTov 4.000 Sovroelg
ava Aettto. AdrioTe Tnv va avapixBei yia 10 devtepa. ApaipEate Ty ard Tov Sovntr
XWpIG kaBuaTEPNon kal epappOCTE TNV oTov Bpaxiova ouyKpATNanG eVOG epyaAeiou
epappoyng (.x. AC Applicator, BA. avtioToixeg odnyieg xpriong).

Edappoyn:

AvOIETE TIPOTEKTIKA TNV £6060 ONKWvOVTAG To PUYXOG TNG KAPOUAAG HEXPL TEAOUG (BA.
£lK. 2) Kat edpappdoTe To LAIKO kaTteubeiav PEoa atny koIAdTnTa péoa oe 10 devtepa
amd To TENOG TG avapgng, TECOVTAG TIG XEPOAABEG Tou epyaleiou edpappoyng
apyd kat opaid. To pOYXOG HTIOPEL va TIPOCAPHOCTE! KATA amaitnon, TepLoTpEdovVTag
OAGKANPN TNV KAPoLAA EPAPHOYIG HEGA OTOV Bpayiova CUYKPATNONG TOL EPYANEiOL
epappoyrg. O xpovog epyaciag Kal n ouvoxr WTIOPEL va emnpeactolVv amod To
QVTIOTOLXO TUTIO CUOKELNG AVAMIENG KAl ard ToV XpOVo avAUIENG.

P

Ew. 1: Evepyortoinon g Ew. 2: Avolypa TG kapouAag
kayoulag edpappoyng

Metd tnv avauign, to lonoStar Plus prtopei va eie€epyaotei yia TovAaxiotov 1 Attt
(o€ Beppokpacia Swuatiov). ATOPUYETE TNV ETIPOGALVON TOU UAIKOUL aTto vypaacia Kat
amno v §ipavon. Edv dev givat Suvatdv va Kpatioete To TESIo epyaciag oTeyvo,
£va TIPOooTATEVTIKO PBepvikl Ba TIPETEL va TIPOOAPHOCTEL HETA TNV OAOKARpwon
G popdortoinong (BA. avtioTolxeg odnyieg xpriong). H amokatdotaocn propei va
OAOKANPWOE TL.Y. P pia Pppéla StapavTiol fi éva oTIABWTIKOG, 3 AETTTA PETA TO TEAOG
NG avapiEng To vwpitepo. Eva pooTateuTiko Bepvikt Ba TIpETEL va ToTtoBeTnOei
€ava (BA. avtioTolxeg odnyieg xprong).

Xpoévog avapigng (23 °C) 10 s
Edappoyr amo to t€hog avaugng (23 °C) max. 10s

Xpovog epyaciag (23 °C) min. 1 min
Xpovog Trgng (37 °C) 2min
JUVONIKOG XPOVOG TIENG 3 min

Yrodeigelg, mpodpuAageig:

— AmodUyeTE TNV AUECN TOTIOBETNON O 0dOVTivn KOVTA OTOV TIOADO 1 ot
EKTEDEIPEVO TIOAPO.

- Ze TepinmTwon emadng pe ta patia, EEMAUVETE Kald pe apBovo vepd Kat
oupBouAeuTeite odpBaApiarpo.

- Ta epyaleia IOV XPNOWOTIOOVVTAL TIPETIEL Va EETTAEVOVTAL AUECWG HE KPUO VEPD
TIPWV TNV TIAEN TWV UTTOAEIPATWY. MeTd TNV adaipeon Twv opBoSoVTIKWY
BSakTLAiwY, ot TTEPICTELEG TOL LAIKOU PTtopolv va adatpeBolv ypriyopa Kat armaAd
XPNOWOTIOWVTAG EETTPO LTIEPHXWV.

— ZyoupevTeite OTL N KApouha edappoyic Ba avapixBei apéowg HETA TNV
gvepyortoinon.

— Ot uTtoSeifelg r/kat ot CUPPBOVAEG pag dev oag amaridacoouv amd tnv evbuvn va
ENEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPATKEVATHATWY TIOL 0AG TIPOUNBEVOLHE Yia
TN oKOTIOUHEVN EdapHOYH.

Zootaon (Katd oelpd HEIOVHPEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):

Fluorosilicate glass, polyacrylic acid, water, tartaric acid, fumed silica, colour

pigments

0dnyieg pUAAENG Kat epappoyng:

ArmobnkeloTe To lonoStar Plus og oteyvo pépog Beppokpaciag 4 °C - 23 °C. BydAte

TO ATO TO GAKOUAAKI AUESWGE TIPWV ATTO TN XPROoN. Mnv To XpnolUoToLEiTe HETA TNV

TIapéAevon NG nUepopnviag Anéng.

Anoépppn:

AToppiPTe TO TIPOIOV CUPPWVA HE TIG TOTIIKEG SIATALELG.

Ymoxpéwon SnAwong:

ZoBapd TEPIOTATIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TTAPOSIKH 1) HOVIHN, coBapn erudeivwon TG

KATAOTAONG LYEIag evog aaBevoug, XProTn 1 AAMwY TIPOoWTIWY Kat évag coBapdg

kivéuvog yia tn dnpoata vyeia, TIou cuvéBnoav rj Ba propovoav va cupBolv oe

ouvaptnon pe v lonoStar Plus, Ba mipénet va avadépovtat atnv VOCO GmbH

Kat otnv appodia apxr.

Znueiwon:

MepiAnyn oxeTikd pe TNV acpdAela kal TNy KAVIKA artédoon tnv lonoStar Plus

Bpioketal otV eupwraik Baon SeSopPEvwY yia TA IATPOTEXVOAOYIKA TIpOiovVTa

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). AeTTopepeiG TIANpodopies

HTTOpEITE £TTiONG Va PBpeite oTo www.voco.dental.

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

Beschrijving van het hulpmiddel:

lonoStar Plus is een réntgenopaak, snelhardend glasionomeer-bulk-vulmateriaal in
gebruiksvriendelijke capsules voor directe applicatie. Het vertoont naast de hoge
druksterkte een goede hechting aan glazuur en dentine en laat fluoride-ionen
vrijkomen.

De bruikbare hoeveelheid cement per capsule bedraagt ten minste 0,15 ml.

Kleuren: A1, A2, A3, A3.5

Indicaties:

- Vullingen van niet occlusiedragende caviteiten van klasse |

- Semipermanente vullingen van caviteiten van klasse | en Il
Vullingen van tandhalslaesies, klasse V-caviteiten, wortelcariés
— Vullingen van klasse lll-caviteiten

- Restauratie van melkelementen

— Onderlagen/liner

- Stompopbouw

- Tijdelijke vullingen

- Uitgebreide fissuurverzegeling

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

Patiéntendoelgroep:
lonoStar Plus 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:

lonoStar Plus wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde opgeleide
gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

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

Applicatiecapsule activeren en materiaal mengen:

Neem de applicatiecapsule pas direct voér 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 opperviak
(bijv. tafel) tot aan de aanslag gedrukt (zie afb. 1). Activeer de capsule pas direct
véor gebruik en klem deze onmiddellijk in een hoogfrequent mengapparaat
met minstens 4000 bewegingen per min. Meng de geactiveerde applicatiecapsule
10 seconden, neem deze direct uit het mengapparaat en zet de capsule
in de houder van een applicator (bijv. AC Applicator, zie dienovereenkomstige
gebruiksinformatie).

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 direct in de caviteit
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
beinvioed door het desbetreffende type capsulemengapparaat en de mengtijd.

P o

Afb. 1: Capsule activeren Afb. 2: Capsule openen
Na het mengen kan lonoStar Plus minstens 1 minuut lang worden verwerkt
(kamertemperatuur). Vermijd contaminatie door vocht en uitdroging. Als het werkveld
niet droog kan worden gehouden, dan moet na het uitwerken van de contouren/
het modelleren een beschermlak worden aangebracht (zie dienovereenkomstige
gebruiksinformatie). Op zijn vroegst 3 minuten na mengeinde kan de restauratie
bijv. met diamantslijpstift, polijstapparaat worden bewerkt. Daarna moet opnieuw
een beschermlak worden aangebracht (zie dienovereenkomstige gebruiksinformatie).

Mengtid (23 °C) 10s
Mengeinde tot applicatie (23 °C) max. 10s

Verwerkingstijd (23 °C) min. 1 min
Uithardingstijd (37 °C) 2 min
Totale uithardingstijd 3 min
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— Geen directe applicatie op dentine in de buurt van de pulpa en op de geopende
pulpa.

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

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

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

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

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

pyrogeen siliciumdioxide

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:
lonoStar Plus droog bij 4 °C - 23 °C bewaren. Pas direct véér 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 lonoStar
Plus 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 lonoStar Plus 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.

Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN I1SO 9917-1

Produktbeskrivelse:

lonoStar Plus er et radiopakt, hurtigthaerdende glassionomer bulk-fyldningsmateriale
ien brugervenlig kapsel for direkte applikation. Udover en hoj brudstyrke udviser den
god binding til emalje og dentin, alt imens den afgiver fluor-ioner.

Den brugbare mzengde indhold i kapslerne er minimum 0.15 ml.

Farver: A1, A2, A3, A3.5

Indikationer:

- Restaurering af klasse | fyldninger uden okklusionskontakt

— Semi-permanente restaureringer af klasse | og Il kaviteter

- Restaurering af cervicale skader, klasse V kaviteter, rodkaries
— Restaurering af klasse IIl kaviteter

- Restaurering af maelketaender

— Bunddaekning/liner

- Opbygninger

- Midlertidige restaureringer

— Udbvidet fissurforsegling

Kontraindikationer:
lonoStar Plus indeholder polyakrylsyre. lonoStar Plus ber ikke bruges i tilfeelde af
kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

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

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

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

Anvendelse:

Forberedelse:

Forbered kaviteten s& minimalt invasivt som muligt (fiern kun kariesbelastet
tandsubstans). Der er ikke brug for underskeeringer. Lagtykkelsen m& dog ikke
veere under 1 mm. Undga for tyndt lag ved de marginale kanter. Dentinen ber ikke
overterres: den bor have et fugtigt, skinnende udseende. Anvend en matrice hvis
nedvendigt. Hvis det resterende dentinlag har begreenset tykkelse, ber omradet
teet pa pulpa deekkes med et egnet calciumhydroxidbaseret produkt.

Aktivering af kapslen og blanding af materialet:

Udtag ferst kapslen af foliepakken umiddelbart for brug. Ved aktivering skal al
vaesken i veaeskepatronen presses ind i kapseldelen. For at gere 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
hejfrekvens mixer med mindst 4000 vibrationer pr minut. Kapslen ber blandes i 10
sekunder. Fjern kapslen fra mixeren straks efter blanding og placer den i en applikator
(feks AC Applicator, se den tilherende brugsanvisning).

Applikation:
Abn forsigtigt udgangen ved at lofte kanylespidsen indtil du mzerker et stop
(se fig 2). Applicer materialet direkte i i il 10

efter blanding, ved at presse aplikatorens handtag langsomt og jeevnt.
Kanylen kan vinkles efter onske 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

Efter blanding, kan lonoStar Plus bearbejdes i mindst 1 min (ved rumtemperatur).
Undga at materialet kontamineres med fugt, eller terrer ud. Hvis det ikke er muligt
at skabe et tort arbejdsmilje, ber der anvendes en beskyttende lak efter opbygning
og modellering er feerdiggjort (folg den respektive brugsanvisning). Restaureringen
kan feerdiggeres med et diamantbor eller poler, tidligst 3 minutter efter afslutning
af blandetiden. En beskyttende lak ber anvendes igen (felg den respektive
brugsanvisning).

Blandetid (23 °C) 10s
Fra afslutning af blanding til application (23 °C) max. 10 s
Arbejdstid (23 °C) min. 1 min
Heerdetid (37 °C) 2 min
Total heerdetid 3 min

Anvisninger, forholdsregler:

- Undga direkte applikation pa dentin nzer pulpa, eller p blottet pulpa.

- Ved kontakt med ojnene skyl grundigt med masser af vand og konsultér en
ojenlzege.

- Instrumenter som er blevet brugt skal rengeres omgéende med koldt vand for
det resterende materiale heerder. Efter fiernelse af orthodontiske bénd, kan
resterende materiale fiernes hurtigt og nemt med et ultralydsinstrument.

— Veer sikker pa at applikationskapslen blandes straks efter aktivering.

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

(iht.
polyacrylsyre,

Fluorosilikatglas, vand,

farvepigmenter

vinsyre, pyrogen siliciumdioxid,

Op ings- og isnil 3

Opbevar lonoStar Plus pi et tort sted imellem 4 °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 opsta i forbindelse med
lonoStar Plus, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for lonoStar Plus er gemt i den
Europeeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsa findes pa www.voco.dental.
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Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite
DIN EN ISO 9917-1 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

lonoStar Plus on nopeasti kovettuva réntgenopaakki lasi-ionomeeri bulkki
taytemateriaali kédyttéjaystavallisissa kapseleissa suoraan applikointiin.

Korkean puristuslujuutensa liséksi, se pystyy tarjoamaan erinomaisen adheesion
kiilteesen ja dentiiniin ja vapauttaa fluoridi-ioneja.

Kussakin kapselissa on tdytteeseen kaytettavaa sementtia vahintaan 0.15 ml.

Vérit: A1, A2, A3, A3.5

Kayttoaiheet:
— Restoraatiot, jotka eivat ole purennassa | luokkien kaviteeteissa
- Pitkaaikaiset véliaikaiset restoraatiot luokkien I ja Il kaviteeteissa

- Kervi iden luokan V kaviteetit, juurikariekset
— Luokan lIl kaviteettien restoraatiot

- Maitohammastaytteeksi

— Alustéytteeksi/lineriksi

- Pilari

- Viliaikaiset restoraatiot
- Laajentuneet fissuurapinnoitteet

Vasta-aiheet:
lonoStar Plus siséltaa polyakryylihappo. Mikali potilaan tiedetéén olevan yliherkka
(allerginen) néille lonoStar Plus aineosille, tuotetta ei saa kéyttaa.

Potilaskohderyhma:
lonoStar Plus voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ik&an tai sukupuoleen liittyvia
rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéayttdtarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

lonoStar Plus kayttavat hammasldéketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
kayttajat.

Kayttotapa:

Valmistelu:

Preparoi kaviteetti k&yttden minimaalisen invasiivista tapaa (poistaen
ainoastaan karioutunut hammasaines pinta). Ei ole tarpeen tehdé allemenoja. Taytteen
kerrospaksuuden ei pitdisi olla alle 1 mm. Véltd ohuesti kapenevia marginaaleja.
Puhdista kaviteetti, huuhtele vedella ja kuivaa taputtelemalla tai iimapuustaamalla.
Ala ylikuivaa dentiinid: se tulisi nayttaa kostealta, Kiiltavalta pinnaltaan. Kayta
matriisia tarvittaessa. Mikali jaljelle jadvan dentiinin paksuus on riittdméaton, pulpan
laheisyydessd olevat alueet tulisi kattaa tarkoitukseen soveltuvalla kalsium-
hydroksidilla.

Applikointikapselin aktivointi ja materiaalin sekoittaminen:

Poista kapseli suojapakkauksestaan ainoastaan juuri ennen sen kayttoa.
Aktivoinnin aikana, mé&nnan sisalld oleva neste tdytyy puristaa kapselin
sisdan niin taydellisesti kuin mahdollista. Tama tapahtuu seuraavanlaisesti:
applikointikapselin loppuosa, missa manté sijaitsee, painetaan alas kovaa pintaa
(esim. poytd) vasten (ks. kuva 1) kunnes méanta siirtyy.

Kapseli tulee aktivoida juuri ennen sen kaytt6a ja asettaa valittdmasti suurtaajuus
sekoittimeen, jossa on vahintdéan n. 4000 dhdysta minuutissa. Sekoita aktivoitu
applikointikapseli 10 sekunnin ajan, poista applikointikapseli sekoittimesta
valittomésti sekoittamisen jélkeen ja sisdédn aseta se kapselinviejaan (esim. AC
Applicator, ks. vastaavat kayttdohjeet).

Applikointi:

Avaa varovasti poistoaukko nostamalla applikointikarked, kunnes tunnet
sen pysahtyvan (katso kuva 2) ja applikoi materiaali suoraan kaviteettiin
10 sekunnin kuluessa sekoittamisen jélkeen puristamalla viejan vipua hitaasti
ja tasaisesti. Kanyyli voidaan suunnata vaadittuun suuntaan k&antamalla koko
applikointikapselia viejassaan. Tydskentelyaikaan ja konsistenssiin vaikuttavat
kaytettavan kapselin sekoittajan tyyppi ja sekoitusaika.
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Kuva 1: Kapselin aktivointi ~ Kuva 2: Kapselin avaaminen
Sekoittamisen jélkeen, lonoStar Plusia voidaan tyéstaa ainakin 1 minuutin ajan
(huoneenlammossa).
Estd materiaalin kontaminoituminen kosteuden kanssa ja kuivumiselta.
Mikéli ei ole mahdollista pitda tydskentelyalue kuivana, niin muotoilun jélkeen tulisi
applikoida suojalakka (ks. vastaavia kayttoohjeita).
Restoraatio voidaan viimeistella esim. timanttiporalla tai Kiillottajalla, aikaisintaan
3 minuutin kuluttua sekoittamisen lopettamisen jélkeen.
Suojalakkaa pitaisi applikoida uudelleen viimeistelyn jalkeen (ks.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN 1SO 9917-1

Produktbeskrivelse:

lonoStar Plus er et raskt herdende glassionomer bulkfyllingsmateriale med
rontgenkontrast i brukervennlige kapsler for direkte applikasjon. | tillegg til hoy
kompressiv styrke har det god adhesjon til omalje og dentin, med utslipp av fluor
ioner.

Mengden av sement som kan brukes i hver kapsel er pa minimum 0.15 ml.

Farger: A1, A2, A3, A3.5

Indikasjoner:

— Restaurering av ikke-okklusjonsbaerende klasse | kaviteter

- Semi-permanent restaurering av klasse | og Il kaviteter

- Restaurering av cervikale lesjoner, klasse V kaviteter, rotkaries
— Restaurering av klasse Ill kaviteter

— Restaurering av melketenner

Base/liner

Konusoppbygging

Midlertidige restaureringer

Store fissurforseglinger

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

Pasientmalgruppe:
lonoStar Plus 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:

lonoStar Plus skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk utdanning.

Anvendelse:
Preparasjon:
Preparer kaviteten ved & bruke en minimal invasive tilnserming (fiern kun karies
tannsubstans). Undersnitt er ikke nedvendig. Tykkelsen p& restaurerings-

laget skal ikke vaere under 1 mm. Unnga tynne koniske marginer. Rengjer kaviteten,
skyll med vann og tork med bomull eller blds tert. Dentinet skal ikke terrlegges
for mye: det skal ha en fuktig, opptreden med glans. Sett p& en matrise om
nedvendig. Dersom det gjenstdende dentin-tykkelsen ikke er tilstrekkelig ma
omradet neert pulpa dekkes med et egnet kalsiumhydroksidprodukt.

Aktivering av og av materialet:
Applkasjonskapselen skal ikke tas ut fra oppbevaringsposen for umiddelbart for
bruk. Under aktiveringen skal vaesken i stempelet presses inn i innsiden av kapselen
s& godt som mulig. For & oppné dette skal enden pa 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 hoyfrekvens mixer med minimum
4.000 ossileringer i minuttet. Den aktiverte applikasjonskapselen skal ristes i
10 sekunder, ta den raskt ut av mixeren og plasser den pa en applikasjons-
enhet (for eksempel AC Applicator, se medfelgende bruksanvisning).

Applikasjon:

Apne kapselen forsiktig ved & lofte kanylen inntil du kjenner et stopp (se fig. 2).
Appliser materialet direkte i kaviteten innen 10 sekunder etter slutten pa mixingen
ved & trykke applikatorens handtak sakte og helt inn. Kanylen kan snus i ensket
retning ved & snu hele applikasjonskapselen inne i holderen.

Arbeidstiden og konsistensen kan influeres ved de forskjellige typer mixer og
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Fig. 1: Aktivering av kapselen  Fig. 2: f\pning av kapselen

Etter blanding kan lonoStar Plus bearbeides i minst 1 minutt (i romtemperatur).
Beskytt materialet fra kontaminering av fuktighet og mot utterking. Dersom det
ikke er mulig & holde arbeidsomradet tort skal en beskyttende varnish appliseres
etter fullfering av moddeleringen (se vedlagte bruksanvisning). Restaureringen kan
fullfores f.eks med et diamantbor eller en polerer, tidligst 3 minutter etter at mixingen
er slutt. En beskyttende varnish skal deretter nok en gang appliseres (se vedlagte
bruksanvisning).

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 9917-1

Produktbeskrivning:

lonoStar Plus &r en réntgenkontrasterande, snabbhérdande glasjonomer for
bulkfylining i anvandarvanliga kapslar for direktapplicering. Forutom hog
tryckhallfasthet, uppvisar den en god adhesion till emalj och dentin och avger
fluoridjoner. Den anvandbara kvantiteten glasjonomer i varje kapsel ar minst
0,15 ml.

Farger: A1, A2, A3, A3.5

Indikationer:

— Restauration av icke-ocklusionsbérande kaviteter i klass |

— Semipermanenta restaurationer av kaviteter i klass | och Il
Restauration av cervikala lesioner, kaviteter i klass V, rotkaries
— Restauration av kaviteter i klass Il

- Restauration av priméara tander

Bas/liner

Pelaruppbyggnad

Temporara restaurationer

Utvidgad fissurfoérsegling

Kontraindikationer:
lonoStar Plus innehller polyakrylsyra. lonoStar Plus ska inte anvéndas vid kiand
hypersensivitet (allergi) mot detta innehallsamne.

Patientmélgrupp:
lonoStar Plus kan anvandas fér alla patienter utan begransning avseende &alder
eller kon.

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

Anvéndare:

Anvéndningen av lonoStar Plus utfors av anvandare med professionell utbildning
inom tandmedicin.

Anvandning:

Preparation:

Preparera kaviteten med en minimalt invasiv teknik (avldgsna endast karids
tandsubstans). Underskér behdvs inte. Restaurationens tjocklek fér inte vara mindre
an 1 mm. Undvik tunt avslutade marginaler. Rengdr kaviteten, skolj med vatten
och badda eller blds torrt. Torka inte ut dentinet fér mycket, det ska ha en fuktig,
glansig yta. Placera en matris om s& behévs. Om den kvarvarande dentintjockleken &r
ofillracklig, ska omradet néra pulpan tackas med en lamplig kalciumhydroxidprodukt.

Aktivering av kapseln och blandning av materialet:

Ta ut kapseln ur folieférpackningen forst omedelbart fére anvandningen. Under
aktiveringen méaste vatskan i kolven tryckas in s& fullstandigt som majligt i kapselns
inre. For att astadkomma detta ska den &nde pa applikationskapseln dar kolven
sticker ut, sakta tryckas ner mot en hard yta (t.ex. ett bord) s& langt som kolven kan
rora sig (se fig. 1). Kapseln ska aktiveras forst direkt fore anvéndning och omedelbart
placeras i en hégfrekvensblandare med minst 4000 oscillationer per minut. Blanda
den aktiverade kapseln i 10 sek. Avlagsna 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 kénns (se fig. 2) och
applicera materialet direkt i kaviteten, 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 péaverkas av olika typer
av blandningsapparater och av blandningstiden.
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Fig. 1: Aktivering av kapseln Fig. 2: Oppning av kapseln
Efter blandning kan lonoStar Plus bearbetas i minst 1 minut (vid rumstemperatur).
Undvik att materialet kontamineras med fuktighet eller att det torkas ut. Om det inte
ar mojligt att halla arbetsomradet torrt, ska en skyddande varnish appliceras efter
avslutad modellering och konturering (se tillhérande bruksanvisning). Restaurationen
kan finisheras, t.ex. med putsdiamant eller polerare, tidigast 3 minuter efter
blandningens slut. Ett skyddande lager varnish ska dérefter &ter appliceras (se
tillhérande bruksanvisning).

Blandningstid (23 °C) 10s
Fran blandningsslut till applicering (23 °C) max. 10s
Arbetstid (23 °C) min. 1 min
Stelningstid (37 °C) 2 min
Total stelningstid 3 min

kéyttsohjeita).

Sekoitusaika (23 °C) 10s
Sekoittamisen lopettamisen jélkeen (23 °C) maks. 10's
Tyéskentelyaika (23 °C) min. 1 min
Kovettumiusaika (37 °C) 2 min
Kokonaiskovettumisaika 3 min

— Ala applikoi suoraan dentiiniin pulpan lheisyyteen tai pulpan ollessa alttiina.

- Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedella ja hakeudu silmalaakariin.

- Kaytetyt instrumentit on huuhdeltava valittomésti kylmalla vedella ennen
materiaalijaénteiden kovettumista. Oikomiskojeiden poistamisen jalkeen
materiaalien jaamat voidaan poistaa nopeasti ja varovasti kayttden
ultradénilaitettta.

— Varmista, etta kapseli sekoitetaan valittdmasti aktivoinnin jalkeen.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttgjaa velvollisuudesta arvioida

toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéon.

Ki (suuril

Fluorosilikaatti lasi, polyakryylihappo, vesi, viinihapot, pyrogeeninen piidioksidi,
véripigmentit

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailyta lonoStar Plus kuivassa paikassa 4 °C - 23 °C lampétilassa. Poista kapseli
foliostaan vain juuri ennen vélitonta kayttoa.

Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Hévittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaisméaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéyttajan tai muiden henkildiden
terveydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen, ja vakava vaara
julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut iimeté lonoStar Plus kéytossd, on
ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti lonoStar Plus turvallisuudesta ja kliinisestéa suorituskyvysta
on tallennettu eurooppalaisen l&&kinnallisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa 10ytyy myos
osoitteesta www.voco.dental.

Blandetid (23 °C) 10s
Slutten av mixing til applikasjon (23 °C) max.10's
Arbeidstid (23 °C) min. 1 min
Setting tid (37 °C) 2 min
Total setting tid 3 min

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Unngé direkte applikasjon pa dentin nzer pulpa eller eksponerte pulpa.

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

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

- Sorg for at applikasjonskapselen er blandet umiddelbart etter aktivering.

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

(etter
Fluorsilikatglass, polyakrylsyre,
fargepigmenter

vann, vinsyre, pyrogent silisiumoksid,

Oppbevarings- og bruksinformasjon:
lonoStar Plus skal lagres pa et tort sted i temperaturer mellom 4 °C - 23 °C. Fjern
den ikke fra folien for umiddelbart for bruk. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet mé avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

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

Merknad:

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

Information, forsiktighetsatgérder:

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

- Vid kontakt med égon, skélj noggrant med rikligt med vatten och konsultera
odgonspecialist.

- Vid handelse av kontakt med 6gon, skélj omedelbart med rikliga méangder vatten
och konsultera l&kare. Instrument som anvands behdver direkt skéljas med kallt
vatten innan materialrester hardar. Efter avlidgsnande av ortodontiska band kan
materialrester snabbt och skonsamt tas bort med ultraljudsscaler.

— Se till att kapseln blandas direkt efter aktivering.

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

(enligt andel):
Fluorosilikatglas, polyakrylsyra, vatten, vinsyra, pyrogen kiseldioxid, fargpigment
Anvisningar for forvaring och anvéandning:
Foérvara lonoStar Plus torrt och vid temperaturer pa 4 °C - 23 °C. Ta endast ut
kapseln ur folieférpackningen omedelbart fore anvéndning. Anvand inte efter
utgéngsdatum.
Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillfllig eller permanent bestiende férsamring av
en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstdnd samt allvarlig fara
for folkhalsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
lonoStar Plus ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

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

Last revised: 2023-02
VOCO GmbH
Anton-Flettner-Str. 1-3
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Germany
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vOoCo
lonoStar® Plus

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

C € 0482

Termékleiras:

Az lonoStar Plus rontgenarnyékot add, gyors kétésti ,bulk fill” Gvegionomer
toméanyag, felnasznaldbarat kapszulakban, kézvetlen alkalmazasra.

A nagy nyomoszilardsaga mellett jol tapad a zomanchoz és a dentinhez, és magas
fluoridion lead6 képességgel rendelkezik.

Minden kapszula legalabb 0,15 ml felhasznalhaté mennyiségli cementet tartaimaz.
Szinek: A1, A2, A3, A3.5

Javallatok:

— Okkluzios terheléstél mentes I. osztalyu kavitasok tdmése
— 1. és II. osztalyu kavitasok hosszan tartd ideiglenes tomése
— Nyaki kopasok, gyokér kariesz, V. osztalyu Uregek ellatasa
1ll. osztalyu tomések

- Tejfog restauraciok

— Alaptémésre/alabélelésre

— Csonkfelépités

- Ideiglenes tdmésre

- Kiterjesztett barazdazaras

Ellenjavallatok:

Az lonoStar Plus poliakrilsavat tartalmaz. Az lonoStar Plus ezen 6sszetevéivel
szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:

Az lonoStar Plus minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkétések
nélkiil alkalmazhat6.

Teljesitmény jellemzék:

A termék teljesitmény jellemz6i megfelelnek a rendeltetés szerinti kovetelményeknek
és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznal6k:

Az lonoStar Plus csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.
Felhasznalas:

Preparaci
Készitse el6 az lreget a minimal invaziv technika szerint (csak a szuvas
foganyag eltavolitasa). Alamends részek kialakitasara nincs sziikség. A tdmések
rétegvastagsaga 1 mm-nél ne legyen vékonyabb. Keriilje az érdes széleket. Tisztitsa
meg a kavitast, oblitse le vizzel és itassa fel a nedvességet, vagy szaritsa meg.
Ne szaritsa tul a dentint: csillogéan nedves felllet elérése a cél. Haszndljon matricat,
amennyiben szikséges. Ha az épen maradt dentin tul vékony, a pulpa kozeli
terileteket fedje be megfelelé kalcium-hidroxid tartalmu készitménnyel.

Az és az anyag gl

A védbzacskot csak kozvetlentil a felhasznals el6tt tavolitsa eI az applikacios
kapszularél. Az aktivalas soran a folyadékot a tartalybdl a kapszula belsejébe kell
nyomni a lehetd legteliesebb mértékben. Ennek elérése érdekében, az applikacids
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 kozvetlenil a felhasznalas elétt aktivalja
és azonnal helyezze nagyfrekvencids kapszulakeverébe (legaldbb 4000 rezgés
percenként). Kevertesse az aktivalt applikaciés kapszulat 10 masodpercig, azonnal
vegye ki a mixerbdl és helyezze az applikator tartéjaba, majd applikdlja az anyagot
(pl. AC Applicator, lasd a megfelel6 hasznalati utasitast).

Alkalmazas:

Ovatosan nyissa ki az applikacios csér megemelésével a kapszulat, egészen addig,
amig ugy érzi, hogy megakad (lasd az 2 abrat.) és appllkal]a az anyagot kozvetlendl
a kavitasba a és végétol sza 10 cen bellil az applikator
karjanak lassu és egyenletes 6sszenyomasaval. A kandilt a kivant irdnyba az egész
applikacios kapszula elforgatasaval lehet bedllitani. A munkaidé és a konzisztencia
fligg az adott kapszulakeveré gép tipusatol és a keverési id6tél.

TN

1. abra: A kapszula aktivalasa 2. abra: A kapszula nyitasa

A keverést kovetéen az lonoStar Plus legaldbb 1 percig feldolgozhaté
(szobahSémérsékleten). Védje az anyagot a nyallal torténé kontaminéciotol és a
kiszaradastol. Amennyiben a munkateriiletet szarazon tartdsa nem lehetséges,
alkalmazzon védé lakkot, miutan a felszin kialakitasa befejez6dott (Ilasd a megfeleld
haszndlati utasitasokat). A helyredllitas a keverés befejezése utan legkorabban 3 perc
elteltével példaul gyémant furéval vagy polirozéval kidolgozhaté. Ezek utan ismét
védd lakkot kell alkalmazni (lasd a megfelelé hasznalati utasitast).

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

PL

Opis produktu:

lonoStar Plus jest szybko twardniejacym szkio-jonomerowym materiatem
objetosciowo-wypetnieniowym, nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich,
zawarty w bezposrednich do aplikacji, przyjaznych uzytkownikowi kapsutkach. Poza
wysoka wytrzymatoscia na $ciskanie wykazuje dobra adhezje do szkliwa i zebiny
oraz uwalnia jony fluoru.

Zawarto$¢ kapsutki do uzytku wynosi 0.15 ml materiatu.

Odcienie: A1, A2, A3, A3.5

Wskazania:

- Wypetnianie ubytkéw klasy |, nie poddawanych obciazeniom zwarciowym

- Tymczasowe dtugoterminowe wypetnianie ubytkéw klasy 1 i Il

— Odbudowa ubytkéw przyszyjkowych, ubytkéw klasy V i préchnicy korzenia
— Wypetnianie ubytkéw klasy Il

- Odbudowa zgbéw mlecznych

— Podktad/liner

— Obudowa zrebu

- Wypetnienia tymczasowe

— Poszerzone uszczelnianie bruzd

Przeciwwskazania:
lonoStar Plus zawiera kwas poliakrylowy. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na ten sktadnik produktu lonoStar Plus nalezy zrezygnowac¢
z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:

lonoStar Plus moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentow,
niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

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

Uzytkownik:

lonoStar Plus jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika profesjonalnego
posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przygotowania:

Opracowaé ubytek, stosujac podej$cie minimalnie inwazyjne (usuwajac wytacznie
tkanki préchnicowe zeba). Nie ma potrzeby wykonywania podcigé. Grubosé
warstwy wypetnienia nie moze wynosi¢ mniej niz 1 mm. Nalezy unika¢ bardzo
cienkiej preparacji pobrzeza. Oczysci¢ ubytek, wyptukaé woda i osuszy¢ gazikiem
lub strumieniem powietrza. Nie nalezy przesusza¢ zebiny — powinna by¢ wilgotna
i I$niaca. W razie potrzeby zatozy¢ formowke. Jesli grubos$é pozostatej zebiny jest
niewystarczajaca, obszar potozony blisko miazgi nalezy pokry¢ odpowiednim
preparatem na bazie wodorotlenku wapnia.

j i mi ie materiatu:
Kapsulke aplikacyjna wyciaga¢ z torebki tylko i wylacznie bezposrednio przed
uzyciem. Podczas aktywacji ptyn z fiolki musi zosta¢ wcisniety do wnetrza
kapsutki na tyle, na ile jest to mozliwe. Aby tego dokona¢, koniec kapsutki z wystajaca
fiolka ptynu jest powoli dociskany do twardej powierzchni (na przyktad stotu) na tyle, na
ile fiolka sig ruszy (patrz llustracja 1). Kapsutke nalezy aktywowac tylko bezposrednio
przed uzyciem i natychmiast zatadowa¢ do miksera o wysokiej czestotliwosci z co
najmniej 4000 oscylacji na minute. Miesza¢ aktywowana kapsutke aplikacyjna przez
10 sekund, niezwtocznie wyjac ja z mieszalnika i wiozy¢ do urzadzenia aplikujacego
(np. AC Applicator, patrz odpowiednia instrukcja uzytkowania).
Aplikacja:
Ostroznie otworzy¢ ujscie, podnoszac kaniule do chwili wyczucia oporu (patrz
llustracja 2) i zaaplikowa¢ materiat bezposrednio do ubytku w ciagu 10 sekund
od zakoriczenia mieszania, réwnomiernie i powoli dociskajac dzwignie aplikatora.
Kaniule mozna ustawi¢ w zaleznosci od potrzeb, obracajac cata kapsutke wewnatrz
pojemnika. Czas pracy i konsystencja moga zaleze¢ od typu mieszalnika do kapsutek
oraz czasu mieszania.

llustracja 1: Aktywacja kapsutki llustracja 2: Otwieranie kapsutki

Po mieszaniu, lonoStar Plus moze by¢ uzywany przez co najmniej
1 minuty (w pokojowej temperaturze). Nalezy unika¢ dostepu wilgoci oraz wysuszenia
materiatu. Jesli nie jest mozliwe utrzymanie obszaru pracy w suchosci, po
konturowaniu/modelowaniu zalecany jest lakier ochronny (patrz instrukcja obstugi).
Wypetnienie mozna wykariczac, np. przy uzyciu wiertta diamentowego lub narzedzia
do polerowania, nie wczesniej niz po 3 minutach od zakoriczenia mieszania. Lakier
ochronny powinien by¢ uzyty ponownie (patrz odpowiednia instrukcja uzytkowania).

Czas mieszania (23 °C) 10s

Koniec mieszania do aplikaciji (23 °C) maksymalnie 10's

Koétési id6 (37 °C) 2 perc

Teljes kotési id6 3 perc

— Ne alkalmazza kézvetlendl pulpa kézelében, vagy a megnyitott pulpara.

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

— Hasznalat utan a mszereket azonnal, a cement megkétése elétt, mossa el hideg
vizben. A fogszabalyozasi szalagok eltavolitasat kovetéen az anyagmaradvanyokat
gyorsan és kiméletesen el lehet tavolitani ultrahangos depuratorral.

U j rra, hogy az applikaciés kapszula keverése az aktivalas utan azonnal

n.

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, poliakrilsav, viz, borkésav, pirogén szilicium-dioxid,
szinpigmentek

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Az lonoStar Plus széraz helyen, 4 °C - 23 °C hémérsékleten tarolando. A védéfoliat
csak kozvetlentl a felhasznalas el6tt tavolitsa el. A lejarati idé utan ne haszndlja fel.
Artalmatianitas:

A termék artalmatlanitasa a helyi hatosagi elSirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az lonoStar Plus alkalmazéasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlegesen
felmeriilé stlyos eseményeket, mint a beteg, a felhaszndlé vagy mas személyek
haldla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos romlésa, illetve
a sllyos kozegészséguigyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes
hatésag szamara.

Megjegyzés:

Az lonoStar Plus biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl rovid jelentések
allnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszkozok Adatbazisaban
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informaciokat a
www.voco.dental oldalon talal.

Keverési idé (23 °C) 10 méasodperc Czas pracy (23 °C) co najmniej 1 min
Keverés végétél az applikalasig (23 °C) maximum 10 masodperc Czas osadzania sie (37 °C) 2 min
Feldolgozasi idé (23 °C) minimum 1 perc Catkowity czas osadzania sie 3 min

Informacje dodatkowe, Srodki ostroznosci:

- Nie nalezy aplikowa¢ materiatu lonoStar Plus na zebing w poblizu miazgi i na
obnazona miazge.

- W razie kontaktu z oczami przeptukaé doktadnie duzg ilo$cig wody i skonsultowac¢
sie z okulistg.

- Narzedzia nalezy natychmiast po uzyciu umy¢ zimna woda przed utwardzeniem
sie materiatu. Po usunieciu pierscieni ortodontycznych resztki materiatu mozna
szybko i delikatnie usuna¢ przy pomocy skalera ultradzwigkowego.

- Kapsutki aplikacyjne musza by¢ mieszane niezwtocznie po aktywacji.

- Udzielane przez nas informacije i/lub porady nie zwalniaja Paristwa z obowigzku
sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw do zamierzonych
zastosowan.

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

Informacje dot. ia i

Przechowywac lonoStar Plus w suchym miejscu w temperaturze od 4 °C do 23 °C.
Wyjmowac¢ z opakowania foliowego dopiero bezposrednio przed uzyciem.

Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:

Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

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

Uwaga:

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

Navod k pouzi
EU Zdravotnicky prostiedek
Splfiuje normu DIN EN I1SO 9917-1

S

Popis produktu:

lonoStar Plus je rychle tuhnouci rentgen kontrastni vypliiovy material typu
Lbulk-fill“ (pro nanaSeni po velkych davkach) v uzivatelsky pfijemnych kapslich pro
piimé nanaseni. Kromé vysoké pevnosti v tlaku disponuje také dobrou pfilnavosti ke
skloviné a dentinu a uvolfiuje ionty fluoridu.

Vyuzitelné mnozstvi materialu v kazdé kapsli je minimalné 0,15 ml.

Odstiny: A1, A2, A3, A3.5

Indikace:

— VypIné kavit |. tfidy nezatizené zvykacim tlakem

— Caste&né definitivni vypiné kavit I. a II. tfidy

— VypIné krékovych 1ézi, kavit V. tfidy, kofenového kazu
— VypIné kavit lIl. tfidy

VyplIné v mlééném chrupu

Podkladani vyplni/liner

— Korunkové dostavby

— Provizorni vypiné

— Rozsahlé peceténi fisur

Kontraindikace:
lonoStar Plus obsahuje kyselina polyakrylova. V pfipadé znamé precitlivélosti
(alergie) na tuto slozku produktu lonoStar Plus je nutné od pouZiti upustit.

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

Funkeéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného téelu pouziti a
pfislusnych standardd vyrobku.

Uzivatel:

Aplikaci produktu lonoStar Plus provédi uZivatel odborné vzdélany v oboru zubniho
lékarstvi.

Pouziti:

Pfiprava:

Preparaci kavity provedte formou miniméalné invazivniho pfistupu (odstranéni
pouze kariézni hmoty zubu). Neni tfeba vytvaret podsekfiviny. Sila vrstvy vypiné
nesmi byt mensi nez 1 mm. Zabrarite vzniku tenkych zkosenych okrajd. Kavitu
vycistéte, vyplachnéte vodou a osuste vzduchovou pistoli. Nepfesuste dentin:
mél by mit vihky, leskly vzhled. Je-li to nutné, pouzijte matrici. Pokud je tloustka
zbytkového dentinu nedostatecna, je tfeba oblasti v blizkosti difené prekryt vhodnym
pfipravkem na bazi hydroxidu vapenatého.

Akti

¢ni kapsle a i materidlu:

Aplikacni kapsli vyjimejte z trubicovitého obalu az tésné pred pouzitim.

Béhem aktivace musi byt pokud mozno vSechna tekutina z barky vtlacena dovnit?
kapsle. Za timto Gcelem se na tvrdé podloZce (napf. na stole) pomalu stlaci konec
aplikaéni kapsle, kde je umisténa barika s tekutinou, az se do kapsle zasune
(viz obr. 1). Kapsle se musi aktivovat tésné pred pouzitim a poté ihned vloZit do
vysokofrekvenéni michacky s nejméné 4000 kmity za minutu. Aktivovanou aplikaéni
kapsli michejte po dobu 10 sekund, bez prodlev vyjméte z michacky a vlozte do
drzaku aplikatoru (napf. AC Applicator, viz pfislu$ny navod k pouZiti).

Pouziti:

Opatrné oteviete kapsli tak, Ze az nadoraz zvednete kanylu (viz obr. 2), a pomalym
a rovnomérmnym stlacenim paky aplikatoru naneste material béhem 10 sekund od
ukonéeni michani piimo do kavity. Kanylu je mozné podle potfeby nasmérovat
oto&enim celé aplikacni kapsle v drzaku. Doba zpracovani a konzistence miize byt
ovlivnéna konkrétnim typem michacky kapsli a dobou michani.

P

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

Po namichani jde lonoStar Plus zpracovavat nejméné 1 minuty (pfi pokojové teploté).
Zabrarite kontaminaci materidlu vihkosti i jeho zaschnuti. Pokud neni mozné zachovat
suché pracovni pole, je tieba po ukonéeni modelace nanést na vypli ochranny lak (viz
prislusny navod k pouZiti). Vypli je mozné dokoncovat, napt. diamantovym brouskem
nebo lestitkem, nejdfive 3 minuty od ukonéeni michani. Poté se opét mlze nanést
ochranny lak (viz pfislusny navod k pouZiti).

Doba michani (23 °C) 10s
Doba od ukonéeni michani po pouziti (23 °C) max. 10s
Doba zpracovani (23 °C) min. 1 min
Doba tuhnuti (37 °C) 2 min
Celkova doba tuhnuti 3 min

Informace, p

- Zabrafite pfimé aplikaci na dentin v bllzkostl diené nebo na obnazenou dref.

-V pfipadé zasaZeni o¢i, oci dobfe vyplachnéte velkym mnoZstvim vody a
kontaktujte o¢niho Iékare.

— Pouzité nastroje je potieba ihned po pouziti oplachnout studenou vodou, dfive
nez ztuhnou zbytky materialu. Po odstranéni ortodontickych paskd Ize zbytky
materidlu rychle a jemné odstranit ultrazvukovou Skrabkou.

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

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

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Fluorokiemicité sklo, kyselina polyakrylova, voda, kyselina vinna, pyrogenni oxid

kfemicity, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouzif
Skladujte lonoStar Plus na suchém misté, pfi teploté 4 °C - 23 °C. Z fdlie jej
vyjimejte aZ bezprostiedné pred pouzitim. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich predpisd.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavazné ohrozeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem
lonoStar Plus, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organiim.

Upozornéni:

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

UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN 1SO 9917-1

Descrierea produsului:

lonomerul de sticld lonoStar Plus este un material glass ionomer cu priza rapida,
radioopac, pentru obturatii in bloc, care se utilizeaza usor cu ajutorul capsulelor
pentru aplicare directa. Pe langa rezistenta sa crescuta la compresiune, are o
adeziune foarte buna la smalt si dentina si elibereaza ioni de fluorura.

Cantitatea utilizabila de ciment per capsula este de cel putin 0.15 ml.

Nuante: A1, A2, A3, A3.5

Indica
— Obturatii ale cavitatilor de clasa |, care nu sunt supuse fortelor ocluzale

Obturatii semi-permanente ale cavitatilor de clasa | si Il

Obturatii ale leziunilor cervicale, cavitdtilor de clasa a V-a, cariilor radicu-
lare

Obturatii ale cavitdtilor de clasa a lll-a

Restaurari ale dintilor deciduali

— Bazé/liner

Reconstituiri de bonturi

Obturatii temporare

— Pentru sigilarea extinsa a fisurilor

Contraindical
lonoStar Plus contine acid poliacrilic. Daca se cunoaste o hipersensibilitate (alergie)
la aceste substante continute se va renunta la utilizarea lonoStar Plus.

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

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

Utilizator:

Utilizarea lonoStar Plus este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Pregatire:

Preparati cavitatea minim invaziv (indepartand numai substanta dentaré carioasd). Nu
sunt necesare forme retentive sau subincizii. Grosimea stratului restaurérii nu trebuie
sa fie sub 1 mm. Evitati marginile subtiri. Curatati cavitatea, clatiti cu apa, uscati prin
tamponare sau cu spray-ul de aer. Nu uscati exagerat dentina: trebuie s& aiba un
aspect umed, lucios. Utilizati o matrice daca este necesar. Dacé rezistenta dentinei
restante este insuficientd, trebuie acoperita suprafata din apropierea pulpei dentare
cu un produs corespunzator pe baza de hidroxid de calciu.

Acti i de apli si ea materialului:

Extrageti capsula de aplicare din punga tubularé 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 suprafatd dura (de ex masa)
(vezifig. 1). Capsula trebuie activata doar inainte de utilizare si incarcata imediat intr-
un mixer de inalté 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 direct in cavitate cel tarziu 10 secunde de la
sfarsitul mixarii, prin apasarea manetei aplicatorului incet si uniform. Canula poate
sé 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
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Fig. 1: Activarea capsulei  Fig. 2: Deschiderea capsulei

Dupé amestec, lonoStar Plus poate fi manevrat pentru cel putin 1 minut (la
temperatura camerei). Preveniti contaminarea cu umezeald a materialului si uscarea
acestuia. Dacéd nu este posibil sa mentineti un camp de lucru uscat, ar trebui
aplicat un lac protector dupa ce ati terminat manoperele de conturare/modelare
(vezi instructiunile de utilizare specifice). Restaurarea poate fi finisatd, de ex. cu o
freza diamantata sau un polipant, cel mai devreme dupa 3 minute de la terminarea
procesului de mixare. Ar trebui aplicat din nou un lac protector (vezi instructiunile
de utilizare specifice).

Timp amestec (23 °C) 10s

Timp de la sfarsitul amestecului pana la aplicare (23 °C) max 10s

Timp de lucru (23 °C) min 1 min
Timp de priza (37 °C) 2 min
Timp total de prizd 3 min

Indicatii, masuri de precautie:

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

— in cazul contactului cu ochii cltiti bine cu apa si consultati un oftalmolog.

- Instrumentele folosite trebuie clatite cu apa rece imediat, inainte ca resturile de
material s faca priza. in urma indepértarii benzilor ortodontice, resturile de
material pot fi rapid si usor indepértate cu ajutorul instrumentelor activate prin
ultrasunete.

- Asigurati-va ca, dupé activare, capsula aplicatoare s fie amestecata imediat.

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

Ci itie (in ordine

Sticla fluorosilicata, acid poliacrilic, apd, acid tartric, dioxid de siliciu pirogen,
pigmenti colorati

e):

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

Depozitati lonoStar Plus intr-un loc uscat, la temperaturi cuprinse intre 4 °C -
23 °C. Indepértati-| din folie numai inainte de utilizare. A nu se utiliza produsul dupa
data expirérii.

Eliminarea:

Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporard sau permanentd,
a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si
amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au apdrut sau ar putea apdrea
in legéatura cu lonoStar Plus trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii
competente.

Indicatie:

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

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MeauuvHcKo nspenve
OTroBeaps Ha ctaHgapt DIN EN ISO 9917-1

OnucaHue Ha npoayKTa:

lonoStar Plus e 6bp30 BTBbpAsBALL Ce PEHTIreH KOHTPACTeH rnac oHOMepeH
06TYpPOBBLYEH LIMMEHT 3a paboTa B ronemu o6emu B yOGHU Kancynu 3a AUPeKTHO
HaHacsiHe. OCBEH BUCOKATa KOMMPECWBHA SIKOCT TOW MOXe Aa Ce Moxsamm C
pobpa afgxesnsi KbM emaiina U [eHTUHa 1 ocsBoGoxpasa (nyopHW NOHW.
M3nonseaemMoTo KONMYECTBO LMMEHT Ha Kancyna e Han-manko 0.15 ml.

LiseToBe: A1, A2, A3, A3.5

Mokasakus:

- Bb3CTaHOBSIBaHWA MPU KaBUTeTU Knac |, KOUTO He MOHACAT OKMy3anHo
HaToBapBaHe

MonynocTtosHHKM 06Typauun Ha kasuTeTn knac | u Il

- BbacTaHoBsiBaHe Ha LiepBUKaHU N€3nu, KaBUTeTu Knac V 1 kapuec Ha KopeHa
- Bb3cTaHoBsBaHWs Npu kasuTeTu knac i

- BbacTaHoBsiBaHe Ha BPEMEHHN 3561

— 3a noanoxku

3a uarpaxpaaHe Ha rbH4eTa

- BpeMeHHM Bb3cTaHOBSBaHUS

— OG6LmMpHO 3anevaTsaHe Ha hucypu

MpoTuBonokasaHus:

lonoStar Plus cbabpixa nonvakpunosa kucenuHa. MNpu yctaHoBeHa CBPbXYyBCT-
BUTENHOCT (aneprum) KbM Tasn cbeTaska lonoStar Plus He TpsGsa aa ce npunara.
LieneBa rpyna nauveHTu:

lonoStar Plus Moxe Aa ce nmpunara 3a BCUYKW NaUWEHTV 6e3 orpaHunyeHns
npeaBuA Bb3PACcTTa Win nona uMm.

XapakTepucTuku:
XapakTepucTukUTe Ha NpOAyKTa CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBAHWATA Ha
npefHasHa4eHNeTo 1 CbOTBETHUTE MPOAYKTOBM CTaHAaPTU.

MoTpe6urenu:
lonoStar Plus ce npunara oT npoecnoHanHo 06y4eHn cneumanucTi B obnactra
Ha cTomaTonorusTa.

Mpunoxexue:

Mpenapauyus:

MpenapupaiiTe KaBUTETa KaTO M3MON3BaTe MUHUMANHO WHBA3WBEH MOAXOR,
(oTCTpaHsiBaHe caMo Ha KapuosHaTa 3b6Ha Cy6CTaHuus). Hsma Hyxaa oT
cbafaBaHe Ha nogmonu. [le6envHara Ha Cos Ha Bb3CTaHOBSBAHUSITA He TPsiGBa
[ia € no-masnka ot 1 mm. V36sreaiiTe TbHKO CKOCSIBaHe Ha MapruHanHuTe pbGose.
lMouncTeTe KaBuUTeTa, U3NNAKHETe C BOAA U N3GLPLLETE UK U3LYXailTe KaBuTeTa.
He npecyuwasaiite AeHTuHa: Toi TpsGBA Aa MMa BNAXHa, TbCKaBa NOBLPXHOCT.
TMocTaseTe MaTpuLa, ako e HeO6X0AMMO. AKO OCTaBallaTa fjeGen Ha Ha AeHTUHA e
HefocTaTbyHa, obnacTra B 61M30CT ¢ nynnara Tpsbsa Aa ce nokpue ¢ noaxoasLly
Kanuneso XuapoKCUAEH NPOaYKT.

AkT Ha Ta ] Ha

Camo w3BajeTe aniukaunoHHaTa Kancyna —OT UWIWHAPWYHATA TOp6uHKa
HerocpefcTBeHO Npean ynotpe6a. [lo BpemMe Ha aKTUBMPAHETO TeYHOCTTa
oT (hnakoHa TpsIGBa fla Ce W3TNacka BbB BBLTPELHOCTTA Ha Kancynata KOnkoTo
€ Bb3MOXHO MO-USNOCTHO. 3a Aa Ce Mofyyu ToBa, KPasT Ha aniukauvoHHaTa
Kancyna, KbfleTo (hnakoHbT C TEYHOCTTa fIEKO Ce MoKassa, Ce NpUTUCKa GasHO
BbPXY TBbpAa NOBbPXHOCT (Hanp. Maca) AoKorato (pnakoHbLT Ce ABUXW. (BUX cur.
1). Kancynarta Tpsi6ea fja 6bfe aKTvBupaHa HEMOCPeACcTBEHO npeay ynoTpebda n
fia 6bfje NocTaBeHa BeAHara BbB BUCOKOHYECTOTHUS MUKCEP C He Mo- Maiko ot
4000 TpenTeHus B MuHyTa. CMecBaiiTe akTuBMpaHaTa annvkaumoHHa Kancyna 3a
10 cekyHaw, U3BaaeTe 5 OT MUKcepa Ge3 GaBeHe U A MocTaBseTe B AbpXarens Ha
annnMkaTopHoTo ycTpoiicTBo (Hanp. AC Applicator, B CbOTBETHWUTE WHCTPYKLMN
3a ynotpe6a).

Hanacsive:

BHMMaTeNHO OTBOPETe HaKpaiiHuKa Ypes NOBAVIraHe Ha KaHionaTa JoKaTo ycetute
3aTpyAHeHue (BUX U 2) U HaHeceTe MaTepuana ANPEKTHO B KaBUTETa B paMK1Te
Ha 10 CeKyHAM cnieA Kpas Ha CMeCBaHeTO Ype3 MpuUTMCKaHe Ha NocTa Ha
annukatopa 6aBHO 1 paBHOMepHo. KaHionata Moxe fja Gb/ie 06bpHaTa HaKbAETo
YckaMme Ype3 3aBbpTaHe Ha LsinaTa anfvkauvoHHa Kancyna sbTpe B fibpxarens.
Pa6oTHOTO BpeMe 1 KOHCUCTEHLMSITA MOXE fia Ce BIUSISIT OT CbOTBETHUS MUKCED
V1 Bpeme Ha CMecBaHe.

P a0

ur. 1: AkTUBMpaHe Ha kancynata — ®wur. 2: OTBapsiHe Ha kancynara

Cnep cmecBaHeto ¢ lonoStar Plus moxe pa ce pa6oTu Hail-manko
1 MWHYTK (Ha cTaiiHa Temnepartypa). [aseTe maTepuana ot 3ambpcsiBaHe C Bnara
W OT npecyluaBaHe. AKO He e Bb3MOXHO Aa Ce 3arnasv paBoTHOTO rfofie Cyxo,
TpsGBa fla Ce HaHece MpeAnas’eH Nak Ced KaTo € 3aBbpLUNIO MOAeNMpaHeTo
(BUXX CbOTBETHUTE WHCTPYKUWM 3a ynoTpeGa). Bw3cTaHoBsiBaHETO MOXe fia ce
uHMpa Hanp. ¢ AnameHTeH Gopep NN NyMUYKa Haii-paHo 3 MUHYTU Cnef Kpas Ha
cmecBaHeTo. Criea ToBa NPeANasHus Nak TPsiGBa OTHOBO Aa Gbje HaHeCeH (BIK
CBLOTBETHWTE UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba).

Bpewme 3a cmecBaHe (23 °C) 10 cek.
OT Kpasi Ha cMecBaHeTO [0 HaHacsiHeTo (23 °C) makc. 10 cek.
Pa6oTHo Bpeme (23 °C) MUH. 1 MUH.
Bpewme 3a BTBBbpAsiBaHe (37 °C) 2 MUH.
0610 BpemMe 3a BTBbpAsBaHE 3 MUH.

YkasaHus, MpeanasHu mepku:

— W3bsrsaiite AUPEKTHO HaHAacsiHEe BbPXY AeHTUHA B GNW30CT C mynnarta wuau
BbPXy OTKpUTA Mynna.

— B cry4alt Ha KOHTaKT C 04uTe, U3niakHeTe 06UIHO C BOAA U Ce KOHCYNTUpaiiTe
c odTanmonor.

- VianonasaHuTe UHCTPYMEHTU TpsiGBa BeHara Aa Ce U3MUSIT CbC CTyAeHa Boja
npeav oCTaHKUTe OT MaTepuana fia ce BT8bpAsT. Cnep cansiHe Ha OPTOLOHTCKN
NIEHTU OCTaHKUTE OT Martepuana Morat Aa Ce OTCTPaHST NIECHO W HEXHO C
NOMOLLITa Ha YNTPa3ByKOB CKanep.

- BHuUMaBaiiTe annvKaLvMoHHaTa Kancysia Aa ce CMecsa BefiHara Cfiefl aktvsaLvsTa.

— HawwuTe ykasaHus w/vnu cbBeT He Bu ocBoGoxaasat OT 3afb/KeHNeTo aa
NpoBEpUTE rOAHOCTTA Ha [JOCTABEHUTE OT HaC Npenapary 3a NpeasuAeHUTE Lenn
Ha ynoTpe6a.

Cueras (B pea no BO):

®nyopoCUNMKATHO CTBKIIO, MONMaKpPUIoBa KUCENWHa, BOAA, BIUHEHa KUCeNuHa,

MNPOreHeH CUINLIMEB AVIOKCUA, UBETHI MUMMEHTI

y 3a n
CobxpaHsgaiite lonoStar Plus Ha cyxo mAcTo npu Temnepatypu oT 4 °C - 23 °C.
VisBaxaiiTe MaTepuana ot hoNMoTO HEMOCPEACTBEHO Npeav ynoTpesa.

He nsnonasalite noseye crep n3t4aHe Ha CPoKa Ha rofHOCT.

WUsxebpnsiHe:

MpoAyKTLT Ce N3XBLPNS CbOGPA3HO Pa3NOpPeAsUTe Ha MECTHUTE BAACTU.

3 3a

CeprosHi NPOU3LIECTBUSI, KaTo CMbPT, BPEMEHHO WK TPaiiHO CEepuo3HO
B/IOLLABAHE Ha 3/JDaBHOTO CLCTOSHIE Ha NaLMeHTa, NOTPEGUTENs UMV APYriA inua
Cepuo3Ha oNacHOCT 3a OGLLIECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO Ca Bb3HMKHANM U MorarT Aa
BBb3HVKHAT BbB Bpb3aka c lonoStar Plus, Tpsbsa fa ce cbobwsat Ha VOCO GmbH
1 KOMMETEHTHUTE BNacTu.

Ykasanue:

KpaTka nHtopmauns OTHOCHO 6e30MacHOCTTa W KAUMHWYHOTO AedcTBuME Ha
lonoStar Plus ce cbxpaHsiea B EBponeiickaTa 6a3a AaHHW 3a MEAULIMHCKW U3aenns
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Ha nHbopmaLys Moxe
Aa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek
Ustreza standardu DIN EN ISO 9917-1

SL

Opis proizvoda:

lonoStar Plus je steklasto-ionomerni ekspanzijski material za zalivke v do uporabnika
prijaznih kapsulah za neposreden nanos. Poleg visoke tlaéne trdnosti se dobro
oprime sklenine in zobovine in spros¢a fluoridione.

Uporabna koli¢ina cementa v kapsuli znasa najmanj 0,15 ml.

Barve: A1, A2, A3, A3.5

Indikacije:

- Zalivke kavitet razreda | (razen na okluzalnih ploskvah)

Zacasno dolgoroéno zdravljenje kavitet kategorij | in Il

- Zalivke lezij zobnega vratu, kavitet razreda V, koreninskega kariesa
Zalivke kavitet razreda Ill

- Obnova mle¢nih zob

Spodnje polnitve/vstavki

- Zasnova krna

Zacasne zalivke

Razsirjeno zalivanje fisur

Kontraindikacije:
lonoStar Plus vsebuije poliakrilna kislina. Pri znani preobéutljivosti (alergijah) na to
sestavino materiala lonoStar Plus ne smete uporabiti.

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

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

Uporabnik:
lonoStar Plus uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Priprava:

Kaviteto pripravite minimalno invazivno (odstranite le kariozno zobno osnovo).
Spodrezane povrsine niso potrebne. Debelina sloja zalivk ne sme biti manjsa
od 1 mm. Izogibajte se tanko iztekajo¢im se robovom. Ogistite kaviteto, jo sperite
z vodo in otrite ali spihajte do suhega. Zobovine ne posusite preve¢, videti
mora biti vlazno svetlikajo¢a. Po potrebi lahko poloZite matriko. Pri nezadostni
debelini preostale zobovine predel v blizini pulpe prekrijte s primernim preparatom,
ki vsebuje kalcijev hidroksid.

j p: in Sanje materiala:

Aplikacijsko kapsulo vzemite iz cevaste vrecke Sele neposredno pred uporabo.
Pri aktiviranju je treba tekocino z batom po moZnosti v celoti iztisniti v notranjost
kapsule. V ta namen aplikacijsko kapsulo z navzdol obrnjenim batom za tekocino
povsem do konca pocasi pritisnite ob trdo povrsino (npr. ob mizo) (glejte sliko 1).
Kapsulo aktivirajte $ele neposredno pred uporabo in jo nato nemudoma polozite v
visokofrekvenéni mesalnik za kapsule s najmanj 4000 vrtljaji na minuto.
Aktivirano aplikacijsko kapsulo pustite me$ati 10 sekund. Kapsulo zatem takoj
odstranite iz mesalnika in jo vstavite v drzalo aplikatorja (na primer AC Applicator,
glejte ustrezna navodila za uporabo).

Aplikacija:

Kapsulo odprite, tako da previdno dvigujete aplikacijsko kanilo, dokler ne zadutite
odpora (glejte sliko 2). Material najpozneje v 10 po juc sanj;
s pocasnim, enakomernim pritiskanjem rocice aplikatorja nanesite neposredno v
kaviteto. 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

g

Slika 1: Aktiviranje kapsule Slika 2: Odpiranje kapsule

Po mesanju lahko lonoStar Plus pri sobni temperaturi obdelujete najmanj
1 minute. Izogibajte se kontaminaciji z vlago in izsusitvi. Ce delovna povrsina
ne more ostati suha, po izdelavi kontur/modeliranju nanesite za$¢itni lak (glejte
ustrezna navodila za uporabo). Najhitreje 3 minute po koncu mesanja

lahko obnovo obdelate z npr. diamantnim brusilnikom ali polirno napravo. Zatem
vnovi¢ nanesite za$¢itni lak (glejte ustrezna navodila za uporabo).

Cas mesanja (23 °C) znasa 10s

Cas od konca mesanja do aplikacije (23 °C) znasa

Cas obdelave (23 °C) znasa

max. 10s

najmanje 1 min

Cas vezave (37 °C) znasa 2 min

Skupni ¢as vezave znasa 3 min

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Materiala ne nana$ajte neposredno na zobovino v bliZini pulpe ali odprto pulpo.

- Ob stiku z o&mi dobro sperite z vodo ter obiscite zdravnika specialista za o¢i.

— Uporabljene instrumente pred strievanjem ostankov materiala nemudoma sperite
s hladno vodo. Ostanke materiala po odstranitvi ortodontskih trakov lahko hitro in
pazljivo odstranite s pomogjo ultrazvotne naprave za odstranjevanje.

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

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

(po
Fluorosilikatno steklo, poliakrilna kislina, voda, vinska kislina, pirogeni silicijev
dioksid, barvni pigmenti

Napotki za shranj je in
lonoStar Plus hranite na suhem pri temperaturi 4 °C - 23 °C. Folijo odstranite
Sele neposredno pred uporabo. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma

uporabe.

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

Dolznost prijave:

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

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva lonoStar Plus so
na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomo¢kov (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnejse informacije si lahko ogledate na
www.voco.dental.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 9917-1

Popis vyrobku:

lonoStar Plus je rychlo tuhnici, rontgenkontrastny skloionomerny materidl
na rozsiahle vyplne v praktickych kapsuliach na priamu aplikaciu. Okrem
vysokej pevnosti v tlaku sa vyznacuje dobrou prilnavostou na sklovinu a dentin a
uvolfiuje fluoridové iony.

Pouzitelné mnozstvo cementu v kazdej kapsuli je minimalne 0,15 ml.

Farby: A1, A2, A3, A3.5

Indikécie:

— Vyplne kavit nenesucich okluziu triedy |

— Semipermanentné vyplne kavit triedy | a Il

— Vyplne I€zii zubnych krékov, kavit triedy V, karies zubného korefia

— Vyplne kavit triedy Il

— Obnova mlieénych zubov

— Podkladové vypline/liner

- Nadstavovanie zubnych pahylov

— Docasné vyplne

- Rozsirené pecatenie fisur

Kontraindikacie:

lonoStar Plus obsahuje kyselina polyakrylova. Pri znamych precitlivenostiach
(alergiach) na tieto zloZky pripravku lonoStar Plus je nutné upustit od jeho pouZitia.
Cielova skupina pacientov:

lonoStar Plus je moZné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:

Parametre vyrobku zodpovedaju poZiadavkam uréeného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:

Pripravok lonoStar Plus maju pouzivat profesionalni absolventi zubného lekarstva.

Pouzitie:

Priprava:
Kavitu vypreparujte minimalnym invazivnym spésobom (odstrarite len kariéznu
zubovinu). Zarezy nie su potrebné. Hribka vypliiovych vrstiev nema byt
mensia ako 1 mm. Vyhnite sa vytvoreniu tenkych okrajov. Kavitu vycistite, vyplachnite
vodou a vytrite alebo vyfikajte dosucha. Dentin sa nesmie vysusit Uplne: mal by
byt leskly na pohlad. Ak je to potrebné, nasadte matricu. Pri nedostatocnej hribke
zvy$kového dentinu prekryte oblasti v blizkosti pulpy vhodnym preparatom hydroxidu
vapenatého.

Aktivaci ik

j kapsuly a materialu:
Aplikacnu kapsulu vyberte z hadicového vrecka az bezprostredne pred pouzitim.
Pri aktivécii sa musi cely objem tekutiny z piestu pre tekutinu pretlacit dovnutra
kapsuly. Aplikaénu kapsulu zatlaéte 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 aplikacnu kapsulu premieSavajte 10 s,
hned' ju vyberte z miesaca a uchytte do upinadla aplikatora (napr. AC Applicator,
pozri prislu$ny navod na pouzitie).

Aplikacia:

Vypustaci otvor otvorte nadvihnutim kanyly az po citelny doraz (pozri obr. 2)
a materidl do 10 sekund od ukonéenia mieSania aplikujte pomalym,
rovnomernym stla¢anim packy aplikdtora priamo do kavity. Otacanim
celej aplikacnej kapsuly v upinadle mozno kanylu nasmerovat lubovolnym
smerom. Doba opracovatelnosti a konzistencia moézu byt ovplyvnené v
zavislosti od typu mie$aca a doby mie$ania.

P

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

Po premie$ani je lonoStar Plus (pri izbovej teplote) spracovatelny najmenej
1 min. Zabrarite kontamindcii vlhkostou a vysuseniu. Ak nie je mozné pracovné
pole udrzat suché, po vypracovani kontur/vymodelovani aplikujte ochranny lak
(pozri prislusny navod na pouzitie). Najskér 3 min. po ukonéeni mieSania je mozné
rekonstrukciu opracovat napr. diamantovou bruskou, prip. lesti¢om Potom znovu
aplikujte ochranny lak (pozri prislusny navod na pouZzitie).

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

Produkto aprasymas:

lonoStar Plus yra radiokontrastiSkas greito kietéjimo stiklo jonomerinis cementas
didelés apimties plomboms, paprasto naudojimo kapsulése tiesioginiam aplikavimui.
Jis pasizymi ne tik dideliu atsparumu spaudimui, bet taip pat gera adhezija prie
emalio ir dentino bei i$skiria fluorido jonus.

Maziausias medZziagos panaudojamas kiekis kapsuléje yra 0.15 ml.

Spalvos: A1, A2, A3, A3.5

Indikacijos:

- I klasés ertmiy restauravimui be kramtomosios jégos palaikymo

— Pusiau nuolatinéms | ir Il klasiy ertmiy restauravimui

— Kakleliniy ertmiy restauravimui, V klasés ertméms,
gydyti

— Il klasés ertmiy restauravimui

Pieniniy danty restauravimui

- Kaip pagrindas/pamusalas

Kul¢iy atstatymui

- Laikinoms restauracijoms

— I3plésty vageliy hermetizavimui

$akniniam  kariesui

Kontraindikacijos:
lonoStar Plus sudétyje yra poliakriliné rugstis. Esant padidéjusiam jautrumui
(alergijai) Sioms lonoStar Plus sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
lonoStar Plus 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:
lonoStar Plus skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos specialistams.

Naudojimas:
Paruosimas:
Paruoskite ertme pagal minimalios invazinés technikos principus (pasalinkite tik
kariozinius danties audinius). Retencinés niSos néra reikalingos. Restauracijos
gylis turi bati ne mazesnis kaip 1 mm. Venkite plony plonéjanciu krasty. Ivalykite
ertme, iSplaukite vandeniu ir iSdziovinkite oro srove. Neperdziovinkite dentinos: jis turi
likti drégnas ir blizgus. Naudokite matrica, jei batina. Jei likusio dentino storis yra
plonas, tokiu atveju arti pulpos esancias vietas padenkite tinkamu kalcio hidroksido
pamusalu.

y ir iSykite medziaga:

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

Kapsule aktyvuokite tik prie$ pat naudojima, nedelsiant talpinkite j auk$to daznio
maisytuva maziausiai 4,000 virpesiy per minute. MaiSykite aktyvuotg kapsule 10
sekundziy, iSimkite i$ maiSytuvo tuojau pat, jdékite j aplikavimo prietaiso laikiklj (pvz.,
AC Applicator, zitrékite atitinkamas naudojimo instrukcijas).

Aplikavimas:

Atsargiai atidarykite aplikavimo anga pakeldami kaniule, kol pajusite sustojima
(zitrékite pav. 2), ir aplikuokite medziaga tiesiogiai j ertme per 10 s nuo sumaisymo
pabaigos, spausdami aplikatoriaus svertj Iétai it tolygiai. Kaniulés padétis gali bati
pakeista reikalui esant sukant visg kapsule laikiklio viduje.

Darbo laikas ir konsistencija gali priklausyti nuo kapsuliy mai$ytuvo tipo ir maisymo

Y

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

Po sumai$ymo, su lonoStar Plus gali biti dirbama maziausiai 1 min (kambario
temperatiiroje). Apsaugokite medZziagag nuo uzterSimo drégme ir nuo iSdzidvimo. Jei
negalima palaikyto sauso darbinio lauko, naudokite apsauginj laka po konttravimo/
modeliavimo (vZiGrékite atitinkamas naudojimo instrukcijas). Restauracija gali bati
pabaigta, pvz., deimantiniu graZztu or polyru aksciausiai po 3 min nuo maiSymo
pabaigos. Vél aplikuokite apsauginj laka (ZiGrékite atinkamas naudojimo instrukcijas).

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 9917-1

Produkta apraksts:

lonoStar Plus ir atri cietéjoSs, rentgenkontrastéjoss stikla jonoméru plombé$anas
materials érti lietojamas kapsulas, paredzéts viengabala plombu izveidosanai tiesa
aplikacija. Lidztekus augstai mehaniskajai izturibai tas |oti labi piesaistas pie dentina
un emaljas un izdala fluorida jonus.

Katra kapsula satur vismaz 0,15 ml izmantojama cementa.

Krasas: A1, A2, A3, A3.5

Indikacijas:

— Plombas | klases dobumos, kur nav sakodiena slodzes

Puspastavigas plombas | un Il klases dobumos

Zobu kaklinu, V klases dobumu, saknu kariesa plombas

— Plombas Il klases dobumos

Piena zobu restauracija

Oderes/pamatkarta

- Zoba krona veido$ana

Pagaidu plombas

Paplasinata fistru hermetizacija

Kontrindikacijas:
lonoStar Plus satur poliakrilskabe. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju)
pret So lonoStar Plus sastavdalu, no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
lonoStar Plus var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma ierobeZojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

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

Lietotajs:

Ar lonoStar Plus strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.
Lietosana:

Sagatavosana:

Minimali pielietojot urbsanu, sagatavojiet zoba dobumu (jaiznem tikai kariesa
bojata zoba substance). Dziluma veidoti paplasinajumi nav vajadzigi. Plombas slana
biezumam nevajadzétu bat mazakam par 1 mm. Izvairieties no planam malam.
Iztiriet dobumu, izskalojiet ar Gdeni un izsusiniet ar tamponu vai gaisa struklu. Parak
neizsausiniet dentinu: tam vajadzétu bat ar mitru spidumu. Ja nepiecie$ams, varat
lietot matricu. Ja atliku$a dentina biezums ir parak mazs, pulpas tuvuma vajadzétu
uzklat kalcija hidroksida preparatu.
ikacij ivizes un materiala samaisi$ana:

Aplikacijas kapsula jaiznem no iesainojuma tikai tiesi pirms izmantodanas.
AktivizéSanas procesa $kidrums no virzula iespéjami pilna apméra jaiespiez
kapsulas ieksiené. Tapéc aplikacijas kapsula (ar $kidrumu saturo$o virzuli uz
leju) janoliek uz cietas pamatnes (piem., uz galda) un Iénam janospiez lidz galam
(skat. 1. att.). Kapsulu aktivizéjiet tikai tieSi pirms lietoSanas un tudal ievietojiet
augstfrekvences maisitaja ar vismaz 4000 svarstibam miniité. Aktivizéta aplikacijas
kapsula jamaisa 10 sek., tllt péc tam jaiznem no maisitaja un jaieliek aplikatora
(piem., AC Applicator, skatit attiecigo lietoSanas informaciju) turétaja.

Uzklasana:

Pacelot kanili uz augsu lidz jutamai atdurei, atbrivojiet atveri (skat. 2. att.) un ne vélak
ka 10 sek. péc maisiSanas beigam aplicéjiet materialu tie$i dobuma, Iénam un
vienmerigi spiezot klat aplikatora sviru. Turétaja pagriezot visu aplikacijas kapsulu,
kanili iesp&jams novietot jebkura pozicija. Iz mantota kapsulu maisitaja tips un
maisi$anas ilgums var ietekmét apstrades laiku un materiala konsistenci.
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1. att.: Kapsulas aktivizacija 2. att.: Kapsulas atvér$ana

Péc samaisi$anas lonoStar Plus ir apstradajams vismaz 1 min. (istabas temperattra).
Nepielaujiet kontaminaciju ar mitrumu un izzG$anu. Ja darba zona nav iesp&jams
nodrosinat sausumu, péc kontiiru izveido$anas/modelé$anas ir jauzklaj aizsarglaka
(skat. attiecigo lietoSanas informaciju). Ne agrak ka 3 min. péc maisi$anas beigam var
sakt restauracijas apstradi, pieméram, ar dimanta slipétaju, pulétajiem. Nobeiguma
vajadzétu vélreiz uzklat aizsarglaku (skat. attiecigo lietoSanas informaciju).

Maisi$anas laiks (23 °C) 10s

No maisi$anas beigam [idz aplikacijai (23 °C) maks. 10s

Apstrades laiks (23 °C) vismaz 1 min

Sacietésanas laiks (37 °C) 2 min

Kopéjais sacietéSanas laiks 3 min

Norades, piesardzibas pasakumi:

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

- JaieklUst acis, kartigi izskalojiet ar ideni un veérsieties pie acu arsta.

— Lietotie instrumenti tadal ir janoskalo ar aukstu tdeni, pirms materiala atliekas ir
sakusas cietet. Péc ortodontisko lentu iznemsanas materiala atliekas iesp&jams
atri un saudzigi nofirit ar ultraskanas zobakmens nonemsanas ierici.

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

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

Pokyny, bezpe¢nostné opatrenia:

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

- Pri kontakte s oéami poriadne vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.

— Pouzité nastroje eSte pred vytvrdnutim zvySkov materidlu ihned oplachnite
studenou vodou. Zvy$ky materidlu je mozné po odstraneni ortodontickych
krazkov rychlo a $etrne odstrénit ultrazvukovym scalerom.

— Nezabudhnite na to, Ze aplikacnu kapsulu treba po aktivovani ihned premiesat.

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuji povinnosti overit si vhodnost nasich
pripravkov na zamyslané tcely pouZitia.

Zlozenie (p: od zloziek 1] ych v najvyss z )

Fluorofilikatové sklo, kyselina polyakrylova, voda, kyselina vinna, pyrogénny oxid

kremicity, farebné pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

lonoStar Plus skladujte v suchu pri teplote 4 °C - 23 °C. Z félie ho vyberte az
bezprostredne pred pouzitim. Po uplynuti datumu exspirdcie pripravok dalej
nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inych osdb a vazne ohrozenie verejného zdravia, ktoré
sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s pripravkom lonoStar Plus, je
potrebné nahlasit spoloé¢nosti VOCO GmbH a prislusnému dradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajicu sa bezpe¢nosti a klinickych parametrov lonoStar
Plus najdete v Eurdpskej databanke zdravotnickych pomécok (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informécie najdete aj na webovej
stranke www.voco.dental.

Doba miesania (23 °C) 10s

Doba od ukonéenia miesania do aplikacie (23 °C) max. 10s Maigymo laikas (23 °C) 10s

Doba opracovatelnosti (23 °C) min. 1 min MaiSymo pabaiga - aplikavimas (23 °C) daugiausiai 10's

Doba tuhnutia (37 °C) 2 min Darbo laikas (23 °C) maziausiai 1 min

Celkova doba tuhnutia 3 min Kietéjimo laikas (37 °C) 2 min B
Pilnas kietéjimo laikas 3 min

Pastab gumo pri

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

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

— Panaudoti instrumentai turi bati nedelsiant plaunami $altu vandeniu prie$
medziagos liku¢iams pradéjus kietéti. Po ortodontiniy Ziedy nuémimo medziagos
perteklius gali bati pasalintas greitai ir Svelniai naudojant ultragarsinj skalerj.

- Uttikrinkite, kad aplikavimo kapsulé yra maioma i$kart po akyvavimo.

- Musy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jlsy nuo pareigos patikrinti ar miisy
tiekiami produktai yra tinkami naudoti jisy pasirinktiems tikslams.

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

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikykite lonoStar Plus sausoje vietoje 4 °C - 23 °C temperaturoje. ISimkite i$
folinés pakuotés tik prie$ pat naudojima. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

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

Pastaba:

lonoStar Plus saugumo ir klinikiniu 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.

i §a seciba péc daudzuma):

Fluora silikatstikls, poliakrilskabe, tdens, vinskabe, pirogéns silicija dioksids, krasu
pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

lonoStar Plus jaglaba sausa vieta 4 °C - 23 °C temperatiira. Iznemt no folijas tikai
tiesi pirms lietoSanas. Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utilizacij
Produkts jautilizé saskana ar vietgjiem administrativajiem noteikumiem.

Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu personu
nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas stavokla pasliktinasanas un
nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu bat radies saistiba ar
lonoStar Plus, jazino uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par lonoStar Plus droSumu un klinisko veiktspéju ir
saglabati Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazé (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed). Detaliz&tu informaciju var atrast arf vietné www.voco.dental.

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

Opis proizvoda:

lonoStar Plus je brzovezujuci staklenoionomerni materijal za punjenje bulk tehnikom
(u jednom komadu), vidljiv na rendgenu, a nalazi se u kapsulama za izravno
apliciranje ¢ime je korisniku omogucéeno lako rukovanje. Osim visoke tlacne &vrstoce
karakteriziraju ga dobro prianjanje za zubnu caklinu i dentin i oslobada ione fluorida.
Koristena koli¢ina cementa u kapsuli iznosi minimalno 0,15 ml.



Boje: A1, A2, A3, A3.5

Indikacije:

— Ispune neokluzalnih kaviteta klase |

Polutrajne ispune kvaliteta klase 1 i Il

- Ispune lezija zubnog vrata, kvaliteti klase V, karijesi korijena
— Ispune kvaliteta klase Il

Restauracije mlijecnih zuba

Podloge/liner

— Nadogradnja

Privremene ispune

Prosireno pecacenije fisura

Kontraindikacije:
lonoStar Plus sadrzava poliakrilna kiselina. Kod poznatih preosjetljivosti (alergija) na
ove sastojke proizvoda lonoStar Plus on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
lonoStar Plus 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 lonoStar Plus upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan u
podruéju stomatologije.

Primjena:

Priprema:

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

Aktiviranje k le i mijeSanje materijala:

Aplikacijsku kapsulu treba izvaditi iz vreéice neposredno prije primjene. Pri aktiviranju
tekucinu iz klipa s tekuéinom po mogucénosti u potpunosti istisnuti u unutradnjost
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 mje$aca i umetnuti u drza¢ aplikatora (npr. AC Applicator, vidi doti¢ne
informacije za uporabu).

Aplikacija:

Podizanjem kanile dok ne osjetite grani¢nik otvorite otvor za ispustanje (vidi
sl. 2) i materijal aplicirati najkasnije 10 s po zavrSetku mijeSanja laganim,
ravnomjernim pritiskanjem poluge aplikatora izravno u kavitet. Okretanjem
cijele aplikacijske kapsule u drzacu moze centrirati kanilu po Zelji. Svaki
tip mjeSaca za kapsulu i vrijeme mijeSanja utjeu na vrijeme obrade i konzistentnost.
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Sl. 1: Aktiviranje kapsule Sl. 2: Otvaranje kapsule

Nakon mijeSanja lonoStar Plus se moze obradivati minimalno daljnje 1 min
(sobna temperatura). Izbjegavati kontaminaciju vlagom i isusivanje. Ako se radno
podruéje ne moze odrzavati suhim, nakon izrade obrisa/modeliranja aplicirati
zastitni lak (vidi doti¢ne informacije za uporabu). Najranije 3 min. nakon kraja
mijeSanja restauracija se moze obraditi npr. dijamantnim svrdlom ili svrdlom za
poliranje. Nakon toga ponovo treba aplicirati zastitni lak (vidi dotiéne informacije
za uporabu).

Vrijeme mije$anja (23 °C) 10s
Kraj mijesanja do apliciranja (23 °C) maks. 10's
Vrijeme obrade (23 °C) min. 1 min
Vrijeme vezanja (37 °C) 2 min
Ukupno vrijeme vezanja 3 min

Upute, mjere opreza:

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

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

- Upotrijebljene instrumente odmah isprati hladnom vodom prije stvrdnjavanja
ostataka materijala. Ostaci materijala mogu se nakon skidanja metalnih prstenova
brzo i bezbolno skinuti ultrazvu¢nim skidaéem kamenca (scaler).

- Imajte na umu da se aplikacijska kapsula treba zamijeSati odmah nakon
aktiviranja.

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

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

Upute za éuvanje i primjenu:

lonoStar Plus ¢uvati na suhom mjestu na temperaturama od 4 °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:

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

Napomena:

Kratka izvjeSéa o sigurnosti i klinikoj uéinkovitosti za lonoStar Plus
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije mozete pronaci na
www.voco.dental.

Kasutusjuhised
[MD] EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 9917-1

ET

Toote kirjeldus:

lonoStar Plus on kiirelt kvastuv réntgenkontrastne klaasionomeer téidismaterjali
mass otseseks pealekandmiseks. Peale suure kompressiivse tugevuse kleepub see
hasti ka emailile ja dentiinile ning vabastab fluoriidioone.

Kasutatav tsemendikogus kapsli kohta on vahemalt 0,15 ml.

Varvid: A1, A2, A3, A3.5
N

ustused:

Oklusiooni mittekandvate | klassi kaviteetide restauratsioonid
Semi-permanentsete | ja Il klassi kaviteetide restauratsioonid

- Tservikaalsete lesioonide, V klassi kaviteetide ja juurekaariese restauratsioonid
— Il klassi kaviteetide restauratsioonid

Piimahammaste restauratsioon

- Alustaidis/-lakk

— Hambakéndi Ulesehitus

- Ajutised restauratsioonid

- Fissuuride ulatuslik hermetiseerimine

Vastuniidustused:
lonoStar Plus sisaldab poliiakriilhapet. Teadaoleva Ulitundlikkuse (allergia) korral
selle lonoStar Plus koostisosa suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:

lonoStar Plus sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma piiranguta seoses
nende vanuse voi sooga.

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

Kasutaja:

Toodet lonoStar Plus kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljappe saanud
kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Valmistage kaviteet ette, kasutades minimaalselt invasiivset |&henemist (ainult
karioosse hambamaterjali eemaldamine). Pole vajadust sisseldigete jarele.
Restauratsioonikihtide paksus ei tohi olla alla 1 mm. Véltige kihi paksuse védhenemist
aartes. Puhastage kaviteet, loputage seda veega ning tupsutage voi kuivatage Shuga.
Arge kuivatage dentiini Gleliia: sellel peaks olema niiske likiv valimus. Vajaduse korral
asetage ka matriits. Kui jérelejadnud dentiini paksus pole piisav, tuleks pulbi lahedal
olev ala kalta sobiva kaltslumhudrcksnd!ootega

ine ja materjali segamine:

Vétke aplikatsioonikapsel torukujulisest kotist valja 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 koérge
sagedusega segamisaparaati vdhemalt 4000 vénget minutis. Segage aktiveeritud
aplikatsioonikapslit 10 s, eemaldage see viivitamata segajast ja sisestage see
aplikatsiooniseadme hoidjasse (nt AC Aplikaator, vaadake vastavaid kasutusjuhiseid).
Aplitseerimine:

Avage ettevaatlikult valjalaskeava, tdstes kanidli, kuni tunnete takistust (vt

joon. 2), ning kandke materjali otse kaviteeti 10 s jooksul segamisaja 16pust,
vajutades aeglaselt ja tihtlaselt aplikaatori kangile. Kaniilili saab joondada vastavalt
vajadusele, poorates tervet aplikatsioonikapslit hoidjas. Todtlemisaega ja konsistentsi
voivad mojutada vastava kapslisegaja tiilip ja segamisaeg.
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Joon 1: Kapsli aktiveerimine. n 2: Kapsli avamine
Péarast segamist saab lonoStar Plusi toodelda véhemalt 1 minuti jooksul

(toatemperatuuril). Véltige materjali saastumist niiskusega ja materjali kuivamist. Kui
toopiirkonda pole vdimalik kuivana hoida, tuleks pérast kontuuride/modelleerimise
I6petamist kasutada kaitselakki (vaadake vastavat kasutusjuhendit). Restauratsiooni
saab viimistleda nt teemantpuuri voi poleerijaga, kdige varem 3 minutit parast
segamise Iopetamist. Seejérel saab peale kanda kaitsva laki. Seejérel tuleks kaitsev
lakk uuesti peale kanda (vaadake vastavat kasutusjuhendit).

— PecTaBpauunsi MONOYHbIX 3y60B

— Wsonupytolwme npoknagku/nainHepb!
— BoccraHoBneHue Kynstu 3y6a

— BpemeHHble nnom6b!

- PaclumpenHasi repmeTusaums duccyp

MpoTuBonokasaHus:
WoHoCrap Mntoc conepxnT nonmakpunosas kucnota. CneayeTt oTkasaTbesi OT
npumMeHeHns MoHoCTap Mntoc nNpu Hannuum runepyyBCTBUTENBHOCTY (annepruv)
K 3TVM KOMMOHEHTaM.

Lienesas rpynna nauveHToB:

WonoCrap MNntoc paspeliieH K NPUMEHEHIO Y BCEX NaLMeHTOB 6e3 OrpaHnyeHiii no
nony 1 BO3pacTy.

XapakTepucTUKM maTepuana:

XapakTepucTMKu MaTepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBaHUAM, NPeAbABASEMbIM K
V3[ENUSAM [JaHHOrO LIeNIeBOro Ha3HaueHns, a Takke TPeGoBaHUsAM CTaHAapToB,
PacnpOCTPaHSIOLIMXCS Ha JaHHOE M3aenue.

Monb3oBaTtenb:

WNoHoCrap Mtoc JoMKeH 1CMoNb30BaThCst NPOMECCHOHANBHO MOArOTOBNEHHBIM
B 06/1aCTV CTOMATONOMN CNELNANNCTOM.

MpumeHexne:

MoaroroBka:

MpoBECTN MUHUMANLHO-MHBA3UBHOE MPenapupoBaHue Kapuo3HOi MOoAoCTU
(yAanaTe NUlb MOPaXKeHHble KapuecoMm TKaHu 3y6a). TonwmHa cnos naom6bl
[ROMKHa BbITb He MeHee 1 MM. Heob6xoanmo naberatb NCTOHYEHHbIX Kpaes. [Janee
HY>XHO MPOBECTM OYUCTKY MONOCTW, MPOMBITL €8 BOfOW, @ 3aTeM BbICYLUTb C
MOMOLLBIO a6COPGUPYIOLLNX LAPVKOB UK CTPyeil Bo3ayxa. Mpu 3TOM AEHTUH He
nepecylmBaTh: OH AO0/KEH BbIMAAETb BNXKHbIM U 6]'IECT5|LL[VIM. I'Ipvl HeOﬁXD[.]I/IMOCTVI
MOXHO 1CMONb30BaTh MaTPULy. NPy HE[OCTATOUHO OCTATOYHON TOMLNHE fAEHTUHA
HEOBXOAMMO MPOBECTU M30ASLMIO GAM3NEXALNX YHACTKOB My/bfibl C MOMOLLBIO
npenapara rugpokcuaa Kanbl.wm

AKTUBauus n

Vi3Bnekate Kancyny 3 3allUTHON YMNakoBKN TPeGYeTCsi HemoCPefCcTBEHHO
nepeq Ha4Yanom W1CMonb3oBaHMs. Mpu aKTUBaLWKM HEOGXOAUMO, YTOGI XIAKOCTL
13 MOPLHS GbiNa MO BO3MOXHOCTU MONHOCTLIO BbiAABMIEHA BO BHYTPEHHWI
pesepByap Kancynbl. C 3TOW Lenbio annaMKauuoHHYI0 Kancyny Heobxomumo
NOBEPHYTL MOPLUHEM BHU3, MOCTaBUTL HA TBEPAYIO NOBEPXHOCTL (Hanp. Ha cTon) n
Me[fleHHO HafaBmMBaTh A0 yropa (cM. puc. 1). Kancyny Heo6xoavMo akTUBMpoBaTh
HeMoCPeACTBEHHO Mepef HauyanoM MCMONb30BaHWA U Cpasy Xe 3aKkpenuTb B
BbICOKO4ACTOTHOM KancynocmecuTene ¢ 4actoToil He MeHee 4000 koneGaHuii B
MUHYTY. AKTUBUPOBAHHYIO Kancysy CfieayeT CMelumnBaTh npumepHo 10 cek., cpasy
e W3BneYb U3 CMecUTeNsi U NOMECTUTL B [epxaTenk annavkaropa (Hanp. ALl
ANnnuKaTop, CM. COOTBETCTBYIOLLYIO MHCTPYKLIVIO MO MPUMEHEHIIO).

BHeceHue maTepuana B NoNoCTb:

MpUNoAHAB HOCWK Kancynbl [0 OLyTUMOrO ynopa, OTKPbITb Takum o6pasom
BbIXOAHOE OTBEPCTUE (CM. PUC. 2) U BHOCUTHL MaTepuan npsMo B NONOCTL He
nospgHee Yem 4epe3 10 CeK. NOCNE OKOHYAHUSI CMELUMBAHUSI C MOMOLLLIO
ME/I/IEHHOr0 PaBHOMEPHOMO HaXaTusi Ha pbl4ar annnukatopa. Mosopaunsas
annAMKaLMOHHYIO Kancyny B Aepxarese, KaHIoNio MOXHO PasMecTuTb B /Il0GOM
XKeNnaemom HarpasneHni. Tun KancynocMecuTensi U Bpems CMeLLNBaHns MoryT
BANSATL HA KOHCUCTEHLMIO 1 BpeMsi paGoThl.
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Puc. 1: AkTuBauws kancynbl

Puc. 2: OTKpbITUE Kancynbl

Mocne okoHuyaHws cmewwusaHus, MoHoCTtap Matoc elle Kak MUHUMYM 1 MUH.
ocTaeTcsi B paboyeM COCTOSIHWM (KOMHaTHas Temnepatypa). Cnepyer
u3beratb nomafaHus Bnarv v nepecylwmsaHus. Eciv He yaaetcs oGecnednTb
CyXOCTb paGoyero nonsi, rnocie o06paboTkn KOHTYPOB/MOAENMPOBAHUS CrefyeT

Segamisaeg (23 °C) 10s HaHECTW 3aLNTHBIN NaK (CM. COOTBETCTBYIOLLYIO UHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO).

Segamise [6pust pealekandmiseni (23 °C) max. 10s He paHee YeM 4epes 3 MUH. MOCIE OKOHYaHUS CMELLMBAHUSI, PECTABPALS MOXKET
6bITb 06paboTaHa C NOMOLLBIO aNIMa3HbIX LWAMOBAbHbIX FONOBOK W Nonnpos. B

Todtlemisaeg (23 °C) min. 1 min 3aBepLUEHNE CNefyeT NMOBTOPHO HAHECTW 3ALUUTHbINA NlaK (CM. COOTBETCTBYIOLLYIO

Kovastumisaeg (37 °C) 2 min VHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHNIO).

Kévastumisaeg kokku 3 min Bpewms cmelunsanms (23 °C) 10 cek.

Juhised, ettevaatusabindud:

- Viéltige otsest aplikatsiooni pulbi lahedal olevale dentiinile véi paljastunud pulbile.

— Silmadega kokkupuutel loputage pdhjalikult veega ja po6rduge arsti poole.

- Kasutatud instrumendid tuleb koheselt kilma veega loputada, enne kui
materjalijadgid kdvastuvad. Peale ortodontiliste vorude eemaldamist on véimalik
materjalijaéke Kiiresti ja 6rnalt eemaldada ultrahelisondi kasutades.

- Veenduge, et aplikatsioonikapslit segatakse vahetult parast aktiveerimist.

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

Koostis (si: jargi jarj
Fluorosilikaatklaas, pollakriilhape, vesi, viinhape, pirogeenne rénidioksiid,
varvipigmendid

ja

Sailitage lonoStar Plus kuivas kohas temperatuurivahemikus 4 °C kuni 23 °C.
Eemaldage see fooliumist vahetult enne kasutamist. Pérast kdlblikkusaja I6ppemist
arge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

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

Juhis:

Luhitlevaated toote lonoStar Plus ohutuse ja Kkliinilise toimivuse kohta
on talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tédpsemat teavet leiate ka aadressilt
www.voco.dental.

WHCTPYKUMSi N0 NPUMEHEHUIO
EC MepuumHcKoe uapenve
Cooteetcteyet DIN EN ISO 9917-1

WoHoCTap Mnioc (lonoStar Plus)

Onucaxue matepnana:

WonoCtap Mnioc - 370 6bICTPOOTBEPXKAAEMbIi  PEHTTEHOKOHTPaCTHbIN
CTEK/IOMOHOMEPHBIN MaTepuan Ans Co3faHnsi OCHOBbI MOA NNOMOY, BbiMycKaembil
B yAoGHbIX B paboTe Kancynax Ans NPsMoi annnaukauuu. Hapsigy ¢ BbICOKOW
MPOYHOCTLIO Ha CXKATUeE OH 06MaAET XOPOLUUM CLIEMIEHNEM C 3MATTbIO U JEHTUHOM,
a TaKkxe BbifensieT PTopua-NoH.I.

Vicrionb3yemoe KONMYECTBO LiIeMeHTa B Karicyfie COCTaBMsieT kak MUHUMYM 0,15 ma.

Otrenku: A1, A2, A3, A3.5

TMoka3saHus K NpUMEHeHNIo:

- TnomGnpoBaHue NonocTel | Knacca, He HECYLLNX XKEeBATESbHYIO Harpy3Kky

— YcnoBHO-NocTosiHHOe niom6éuposaHue nonocteii | n Il knacca

— Mnom6unpoBaHve nNpuLLeeyHbix AechekToB 3y60B, nonocTel V Knacca, kapneca
KOpHs 3y6a

— Mnom6uposanwe nonocreii lll knacca

OKOHYaHWe cMmeLLvBaHus Ao annankauum (23 °C)  makcumym 10 cek.

Bpems pa6oTsl (23 °C) MUHAMYM 1 MUH.
Bpewms oteepxpaeHns (37 °C) 2 MUH.
O6Liee Bpems OTBEPXAEHUS 3 MUH.

YKa3aHus, Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTH:

— V3GeraTb NPsIMOro HaHECEHMs Ha OKOMOMNYNbNAPHBIVA AEHTUH 1 OGHAKEHHYIO
nyneny.

- py nonaaaxum B rnasa xopoLLO NPOMbIT BOLOM 1 0GPATUTLCS K O(TanbMOory.

- Vcnonb30BaHHbIe MHCTPYMEHTbI CPady e, 10 OKOHYATENLHOro OTBEPXKAEHNS
0CTaTKoB MaTepuana, NpoMbITb XONOAHOI Bofoi. OCTaTKu LieMeHTa nocne
YAaneHnst OPTOLOHTUHECKIX KOoNeL, GbICTPO 1 LWaAsiLLe YAaNsoTCs Npu MoMoLLn
YNbTPa3ByKOBOro CKeinepa.

— CnepayeT NOMHWUTL, 4TO MOCAE aKTUBALMN annMKaLMOHHON Kancysibl TpebyeTcs
HEME/NIEHHO NPOBECTI CMELLMBAHIE €€ KOMMOHEHTOB.

- Hawwu ykasaHusi n/vunu pekoMeHfauun He oCBOGOXAAIOT Bac oT nposepku
MOCTaBNSIEMbIX HaMW MpenapaTtoB Ha MX MPUrOAHOCTb K UCMONb30BaHMIO B
COOTBETCTBYIOLMX LIENsX.

Cocras (B
dTOpCUNMKATHOE CTeKNOo, MONNAaKPUNOBas KUCNOTA, BOAA, BUHHAA KUCNOTa,
MNPOreHHBII AUOKCIA KPEMHUS, LIBETHBIE MUMMEHTbI

y no n
WoHoCtap Mnioc xpaHuTb B CyxoMm MmecTe npu Temnepatype 4 °C - 23 °C.
Vi3BnekaThb Kancyny W3 ynakoBKW CNieAyeT HernoCPefACTBEHHO Mepef Hadanom
pa6oTkl. He 1Cronb3oBaTk Nocne NCTEHEHUs CPOKa FO[HOCTH.

Y1unusauus:
MaTepuan Heo6XOAMMO YTUAW3MPOBAaTb B COOTBETCTBUM C MECTHLIMU
ohnnansHEIMIN NPEANCaHNSIMM.

O6s3aTenbHoe u3BeLeHne:

060 BCeX Cepbe3HbiX NOGOUHbIX MPOUCLLIECTBUSX, TaKUX Kak CMepTb, Cepbe3Hoe
YXYALIEHNE COCTOSHWS 3[OPOBbS NauMeHTa Moib30BaTeNs UaM ApYrux nuuy B
TeuyeHre ANUTENbHOTO UM KOPOTKOrO Nepuofa BPEMEHU, a TakKe O Cepbe3HoN
Yrpo3e O6LLECTBEHHOMY 3[10POBbI0, KOTOPbIE MPOU3OLLIN UK MOFI Gbl APOU30ITY
B CBi3u ¢ npumeHeHem MonoCrap Mntoc, cnepyeT coobuiath B komnaHuio VOCO
GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbi.

MpumeyaHue:

KpaTkue ot4eTbl 0 6830MacHOCTM U KNHM4eckom npumeHeHu MoHoCrap Mnroc
xpaHaTca B EBponeiickoii 6ase paHHbIx 0 MeauumMHekux nspenusix (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Mopgpo6Hyl0 MHboOpMauuio uynTainTe no
ccbinke www.voco.dental.
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