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Kullanim talimati
AB Tibbi Cihaz

Uriin tanime:
lonoseal genisletilmis fistir 6rttilmesinde ve kiigiik gaptaki lezyonlarin kapatimasinda kullanilan, isikla
sertlesen cam iyonomer esasli bir kaide maddesidir.

Endikasyonlar::

— Amalgam ve kompozitlerin altinda kaide olarak
— Uzatilmus fisir ortlicl

— Kuglk lezyonlarin tedavisi

Kontraendikasyonlari:
lonoseal metakrilatlar ve BHT icerir. lonoseal iceriginde bulunan bu maddelere karsi bilinen bir
duyarliig (alerjisi) olan kisilerde trtin kullanilmamalidir.

Hedef hasta grubu:
lonoseal yas veya cinsiyet agisindan herhangi bir kisitlama olmaksizin ilk dentisyonda tiim hastalarda
kullanilabilir.

Performans o6zellikleri:
Uriinlin performans 6zellikleri, kullanim amacinin gerekliliklerine ve ilgili Gir(in standartlarina uygundur.

Kullanici:
lonoseal dis hekimligi alaninda profesyonel egitim almis kullanicilar tarafindan uygulanir.

Uygulama:

. Restorasyon gerekli olan dolgu teknigine uygun olarak hazirlanmalidir. Dig yiizeyinin kuru olmasina

dikkat edilmelidir ve kontaminasyondan kaginilmalidir.

Pulpa’ ya yakin olunan bolgelerde kalsiyum hidroksit esasli bir kaide maddesi kullaniimalidir.

Ozellikle gevresinde mine dokusu kalmamis olan kavitelerde adezif bonding tabakasi uygulanmasi

tavsiye edilmektedir.

. lonoseal tiip/sirnga: Gereken miktar tiipten direk uygun el aletine aktarilabilir veya siringa
sayesinde direk kaviteye uygulanabilmektedir.

Kontaminasyon engellenmelidir ya da tiip/ siringa kullanimdan sonra dezenfekte edilmelidir.

1 mm’ nin Uzerinde uygulamalarda malzeme tabakalama teknigi ile uygulanip, isikla
sertlestirilmelidir.

Damlamaz siringa mekanizmasini bozmamak igin uygulama sonrasi piston geri gekilmemelidir.

. Materyal dis hekimligi kullanimina uygun her tip halojen isik ile sertlestirilebilmektedir. Isik glict
halojen igiklarda 500 mW/cm?, LED isiklarda ise en az 300 mW/cm? olmalidir. Isik kaynag
uygulama yiizeyine yakin tutulmali (2 mm) ve materyal en az 20 sn. polimerize edilmelidir. Yiizeye
uzak noktalarda polimerizasyon stresi uzatiimalidir.

5. lonoseal, uygulanan ylizeyler diizeltilip, dolgu ureticinin talimatlarina uygun olarak uygulanmaldir.
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Uyarilar, tedbir 6nlemleri:

- lonoseal, gegici kron kdprii materyallerine, metakrilat esall gegici dolgu materyallerine ve bazi
6lcli maddelerine tutunma 6zelligine sahiptir. Bu tarz vakalarda kaidenin zarar gérmemesi ve
yerinden kaldinlmamasi igin bonding uygulanmasi tavsiye edilmektedir.

— Polimerizasyon sonrasi lonoseal’ in ylizey sertliginden &tiirli fazlaliklar sond ile uzaklagtirmak
mumkin degildir. Béyle durumlarda kaidenin timinin kalkma olasiligi bulunmaktadir (frez
kullanimi tavsiye edilir).

- Pulpa’ y1 korumak igin kullanilan preparatlar veya dentin izolasyon materyalleri lonoseal
uygulanmadan énce, dentin baglantisini engellememesi igin ya tamamen niifuz ettirimelidirler
ya da tamamen kurutulmalidirlar (lireticinin kullanim talimatina bakiniz).

— Materyal el aletine alindiktan kisa siire sonra kullaniimalidir ve isikla (reflektor veya giin isigi) direk
temasindan kaginilmalidir.

- Ojenol ve diger fenolik (6rn. Timol) easli maddeler polimerizasyonu engellediklerinden, materyalle
temasindan kaginilmalidir.

— Kisastireliigik polimerizasyonlari ve yetersiz isik glici sertlesmeyi engellemektedir, bu ylizden 1sik
glicuiniin yeterliligi kontrol edilmelidir.

— Verdigimiz bilgiler ve/veya tavsiyeler, tedarik ettigimiz preparatlari kullanim amaglarina uygunlugu
acisindan kontrol etme ytkumluligiiniizt ortadan kaldirmaz.

Bilesimi (azalan icerik sirasiyla):
Florosilikat cam, baryum siilfat, BisGMA, UDMA, HEDMA, pirolize silika, TEGDMA, baslaticilar,
stabilizatorler, renk pigmentleri

Saklama kosullar::

lonoseal 4°C-23 °C de isiktan uzak sikica kapatiimis olarak saklanmalidir. Kullanim éncesi triin oda
sicakligina gelmelidir. Son tiiketim tarihi gegmis Griinler kullanilmamalidir.

Uriintin dik olarak muhafaza edilmesi iirine hemen kolay erisim saglar.

Bertaraf:

Uriin yerel resmf yonergeler uyarinca bertaraf edilmelidir.

Bildirim yukumlulaga:

lonosealile baglantili olarak ortaya gikan veya gikabilecek olan &61iim, bir hastanin, uygulayicinin veya
diger kisinin saglik durumunun gegcici veya kalici olarak ciddi sekilde bozulmasi ve kamu saghgina
yonelik ciddi bir tehlike gibi ciddi olaylar VOCO GmbH’ye ve yetkili resmi makama bildirilmelidir.

Not:

lonoseal icin gtivenlik ve klinik performansa iliskin 6zet raporlar, Avrupa Tibbi Cihazlar Veri
Taban'na (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kaydedilmistir. Detayl bilgileri
www.voco.dental adresinde de bulabilirsiniz.

VOCO GmbH Phone +49 (4721) 719-0
Anton-Flettner-Str. 1-3 Fax +49 (4721) 719-140
27472 Cuxhaven e-mail: marketing@voco.com
Germany www.voco.dental

. VO CO

VC 60 001126 TR 0124 99 / 0623 © by VOCO



