vOoCO
lonobond

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

CE

Product description:
lonobond is a glass ionomer cement for lining and core build-up.
lonobond sets rapidly and is radiopaque.

Indications:
For cavity lining and core build-up.

Contraindications:

lonobond contains polyacrylic acid and parabens. lonobond should
therefore not be used in patients with a known hypersensitivity
(allergy) to these ingredients.

Patient target group:
lonobond 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:

lonobond should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

After preparing the cavity, clean and dry enamel and dentine
thoroughly.

Shake powder before use.

Use 1 drop of liquid to 1 level measuring scoop of powder (hold bottle
vertically). This corresponds to a mixing ratio of 3.6 g powder to 1 g
liquid.

Only mix it in the specified mixing ratio.

Place powder and liquid onto a glass plate or suitable mixing pad and
mix the powder into the liquid, a little at a time to begin with and then
in larger quantities.

Use a suitable spatula for mixing.

Mixing time Working time Setting time

30s 1.5-2min 3 -4 min

The mixing time is approx. 30 s. lonobond can be worked for approx.
1.5-2min.

Apply lonobond in a thin, uniform layer to all dentine surfaces.
lonobond will set in the mouth within 3 - 4 min.

In case the definite treatment is not carried out immediately, fill the
whole cavity with lonobond and during the second treatment session,
remove the upper layer to insert the definite filling material.

Fill the cavity with a suitable filling material.

Warnings, precautionary measures:

- Rinse metal instruments with cold water immediately after use and
before the cement residues can set.

— For very deep cavities (remaining dentine layer less than 1.5 mm)
pulpal protection with an appropriate product is required.

- Certain substances (e.g. varnishes, insulating agents, eugenol
residues etc.) can impair adhesion and should therefore
not be used if possible, with the exception of pulp protection.

—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):
Calcium aluminium fluorosilicate glass, polyacrylic acid, water, barium
sulfate, tartaric acid, fumed silica, parabens

Storage instructions and application method:
Tightly close powder and liquid container immediately after use. Store
in dry conditions at 4-23°C. 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 lonobond must be reported to VOCO
GmbH and the responsible authority.

Note:

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

Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 9917-1

Produktbeschreibung:
lonobond ist ein Glasionomer Zement fiir Unterfillungen und Stumpf-
aufbauten. lonobond ist schnell abbindend und réntgenopak.

Indikationen:
Fur Unterfillungen und Stumpfaufbauten.

Kontraindikationen:

lonobond enthalt Polyacrylsaure und Parabene. Bei bekannten Uber-
empfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von lonobond
ist auf die Anwendung zu verzichten.

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

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderun-
gen der Zweckbestimmung und den einschlagigen Produktnormen.

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

Anwendung:

Nach Praparation der Kavitat Schmelz und Dentin griindlich reinigen und
trocknen.

Vor dem Gebrauch Pulver kurz aufschiitteln.

lonobond bei Raumtemperatur (15 °C - 23 °C) verarbeiten. Eine gekuhlte
Anmischplatte verlangert die Verarbeitungszeit.

Fir 1 gestrichenen MeBloffel Pulver verwendet man 1 Tropfen
Flussigkeit (Flasche senkrecht halten). Das entspricht einem
Mischungsverhéltnis von 3,6 g Pulver zu 1 g Flussigkeit. Nur im
angegebenen Mischungsverhéltnis anmischen.

Pulverund Flissigkeit auf eine Glasplatte oder einen geeigneten Anmisch-
block geben und das Pulver in anfangs kleinen, spéater gréBeren
Mengen einmischen. Zum Anmischen geeigneten Spatel verwenden.

Anmischzeit Verarbeitungszeit Abbindezeit

30s 1,5-2 min 3 -4 min

Die Mischzeit betragt etwa 30 s. lonobond lasst sich etwa 1,5 -
2 min verarbeiten.

lonobond in einer diinnen, gleichméaBigen Schicht auf alle
Dentinflachen auftragen. lonobond bindet in 3 - 4 min im Mund ab.
Erfolgt die definitive Versorgung nicht sofort, wird die Kavitat
vollstédndig mit lonobond gefiillt und in der zweiten Sitzung die obere
Schicht zur Aufnahme des Filllungsmaterials entfernt.

Die Kavitat mit geeignetem Fillungsmaterial endgilltig fiillen.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

— Gebrauchte Metallinstrumente sofort mit kaltem Wasser vor
der Aushartung der Zementreste abspllen.

— Bei sehr tiefen Kavitdten (Restdentinstarke unter 1,5 mm) ist ein
Pulpenschutz mit einem entsprechenden Produkt angezeigt.

- Bestimmte Substanzen, z.B. Lacke, Isoliermittel, Eugenolreste
usw. kénnen die Haftung beeintrachtigen und sollten daher bis auf
Pulpenschutzmittel méglichst nicht verwendet werden.

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

Zusammensetzung (nach absteigendem Gehalt):
Calciumaluminiumfluorosilikatglas, Polyacrylsdure, Wasser,
Bariumsulfat, Weinsaure, pyrogenes Siliciumdioxid, Parabene

Lager-und Anwendungshinweise:
Pulver- und Fliussigkeitsbehalter sofort nach Gebrauch dicht
verschlieBen. Trocken lagern bei 4 °C - 23 °C. Nach Ablauf des Ver-
fallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschrif-
ten.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende
oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesund-
heitszustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen
und eine schwerwiegende Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit,
die im Zusammenhang mit lonobond aufgetreten sind oder hat-
ten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der zusténdigen
Behdrde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische Leistung fur lonobond
sind in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfiihrliche Infor-
mationen 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 :

lonobond est un ciment verre ionomeére pour fonds de cavités et
reconstitutions de moignons. lonobond durcit rapidement et est
radio-opaque.

Indications :
Fonds de cavités et reconstitutions de moignons.

Contre-indications :

lonobond contient de I’acide polyacrylique et des parabenes. Ne pas
appliquer lonobond en cas d’hypersensibilités connues (allergies) a
ces composants.

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

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

Utilisateurs :
L’application de lonobond est réservée aux utilisateurs ayant recu
une formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparer la cavité, puis nettoyer et sécher soigneusement I’émail et la
dentine.

Avant d'utiliser le produit, agiter la poudre briévement.

Appliquer lonobond a température ambiante (15 °C a 23 °C). Une plaque
de verre réfrigérée prolonge le temps de travail.

Ajouter 1 goutte de li qui de par cuillére pleine de poudre (tenir le flacon
verticalement). Cela correspond a une proportion de mélange de 3,6 g
de poudre a 1 g de liquide. Ne mélanger que dans le rapport de mélange
indiqué.

Mettre la poudre et le liquide sur une plaque de verre ou sur un bloc de
malaxage adéquat en ajoutant la poudre au liquide d’abord en petites
portions, puis en portions plus grandes. Utiliser une spatule adaptée pour
mélanger.

Temps de mélange Temps de travail Temps de prise

30s 1,5 -2 min 3 -4 min

Le temps de mélange est d’environ 30 s. On peut appliquer lonobond

pendant environ 1,5 a 2 min.

Appliquer lonobond en couche fine et réguliére sur toutes les surfaces de

dentine. lonobond prend en 3 a 4 min dans la bouche.

Au cas ou on n’effectue pas I'obturation définitive immédiatement il

faut remplir toute la cavité de lonobond. Pendant la deuxiéme séance

enlever la couche supérieure pour appliquer le matériau d’obturation
définitive.

Remplir la cavité avec un matériau de restauration approprié.

Remarques, précautions :

— Rincer immédiatement aprés emploi les instruments métalliques a
I'eau froide avant que les restes de ciment ne durcissent.

— Pour des cavités profondes (couche de dentine restante inférieure a
1,5 mm) il est préférable de prévoir une protection de la pulpe avec
un produit approprié.

— Certaines substances (p.ex. vernis, agents isolants, restes
d’eugénol, etc.) peuvent réduire I'adhésion et doivent donc étre
évitées dans la mesure du possible, exceptée la protection de la
pulpe.

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

Composition (par teneur décroissante) :

Verre au fluorosilicate de calcium et d’aluminium, acide polyacrylique,
eau, sulfate de baryum, acide tartrique, dioxyde de silicium pyrogéné,
parabénes

Consignes de stockage et d’utilisation :

Bien fermer hermétiquement les récipients de poudre et de liquide
immédiatement aprés emploi. Conserver au sec a une température
4 °C a 23 °C Ne plus utiliser le produit apres la date de péremption.
Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.
Déclaration obligatoire :

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

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité
et la performance clinique de lonobond 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.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 9917-1

Descripcion del producto:

lonobond es un cemento ionémero de vidrio para rellenos de base y
reconstrucciones de mufiones.

lonobond es de fraguado rapido y radiopaco.

Indicaciones:
Para rellenos de base y reconstrucciones de mufiones.

Contraindicaciones:

lonobond contiene &cido poliacrilico y parabenos. En caso de que
exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias,
absténgase de aplicar lonobond.

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

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

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

Uso:

Después de la preparacion de la cavidad, limpiar a fondo el esmalte y
la dentina y secarlos perfectamente.

Antes del uso agitar brevemente el polvo.

Trabajar lonobond a temperatura ambiente (15 °C - 23 °C). Una loseta
de mezcla enfriada prolongara el tiempo de trabajo.

Por cada cucharilla graduada rasa de polvo se empleara una gota del
liquido (tener la botella en pocisién vertical). La proporcion de mezcla
es: 3,6 grs. de polvo : 1 grs. de liquido. Mezclar solamente en la racion
de meczla especificada.

El polvo y el liquido se depositan en una loseta de cristal o en un
bloque apropiado de mezcla, adicionando el polvo al liquido y
mezclandolo con éste, primero en cantidades menores y luego mas
grandes. Use una espatula adecuada para la mezcla.

Tiempo de mezcla Tiempo de trabajo Tiempo de fraguado

30s 3 -4 min

1,5 -2 min

El tiempo de mezcla asciende a unos 30 s. El tiempo de trabajo de
lonobond es de aproximadamente 1,5 - 2 min.

Aplicar una capa delgada y uniforme de lonobond en todas las
superficies de la dentina. lonobond fragua en la boca al cabo de
3 -4 min.

En caso de que una obturacién definitiva no se efectie
inmediatamente, obturar la cavidad completamente con lonobond,
y después, durante un segundo tratamiento, sacar la capa superior
para aplicar el material de obturacién definitiva.

Rellenar la cavidad con un material de obturacién adecuado.

Indicaciones, medidas de prevencion:

— Limpiar inmediatamente con agua fria los instrumentos metdlicos
utilizados, antes de que se endurezca el cemento residual adherido a
los mismos.

— Tratdndose de cavidades muy profundas (espesor restante de dentina
menos de 1,5 mm), serd indicado aplicar un protector pulpar con un
producto apropiado.

- Ciertas sustancias, p. ej. barnices, agentes aislantes, restos de
eugenol, etc. pueden perjudicar la adhesién y, por lo tanto, no
deben utilizarse salvo para proteger la pulpa.

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

Composicion (segun contenido en orden descendente):
Calcio aluminio fluorosilicato de vidrio, &cido poliacrilico, agua, sulfato
de bario, acido tartarico, diéxido de silicio pirégeno, parabenos

Indicaciones de almacenamiento y aplicacién:

Cierre bien el recipiente del polvo y del liquido inmediatamente
después de su uso. Almacene en lugar seco entre 4 °C - 23 °C. 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 notificacié

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave
temporal o permanente de la salud de un paciente, usuario u otra
persona, asi como las amenazas graves para la salud publica que
se hayan producido o puedan producirse en relacién con lonobond,

deben notificarse a VOCO GmbH y a las autoridades competentes.

Advertencia:

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

Instrugoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 9917-1

PT

Descrigao do produto:

lonobond é um cimento de ionémero de vidro para bases cavitarias e
reconstrugdes de cotos.

lonobond endurece rapidamente e é radiopaco.

Indicacbes:
Bases cavitdrias e reconstrugdes de cotos.

Contraindicagéoes:

lonobond contém &cido poliacrilico e parabenos. lonobond nao
deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida
a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
lonobond pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagbes
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 aplicacdo do lonobond é realizada pelo utilizador com formacéo
profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:

Apds a preparagéo da cavidade, limpe e seque cuidadosamente o
esmalte e a dentina.

Antes da utilizagao, agitar brevemente o pé.

Trabalhar o lonobond a temperatura ambiente (15 °C - 23 °C). Se
utilizar uma placa de mistura refrigerada pode prolongar o tempo de
trabalho.

A cada colher doseadora rasa de pé junta-se 1 gota do liquido (manter
o frasco do liquido na posigéo vertical), o que corresponde a uma
proporcdo de mistura de 3,6 g de p6 para 1 g de liquido. Misture
apenas na proporgdo indicada.

Deitar o p6 e o liquido numa placa de vidro ou num bloco de mistura
apropriado e adicionar o pé ao liquido, primeiro em pequenas
porgdes e depois em porgdes maiores. Misturar bem.

Utilize uma espatula adequada para a mistura.

Tempo de mistura Tempo de trabalho Tempo de presa

30s 1,5-2min 3-4min

O tempo de mistura é de aprox. 30 s. O lonobond pode ser trabalhado
durante cercade 1,5 - 2 min.

Aplicar uma camada fina e uniforme do lonobond em todas as
superficies da dentina. O lonobond endurece passados 3 - 4 min na
boca.

Se nao pretende efectuar a restauragdo definitiva imediatamente,
preencher a cavidade completamente com o lonobond e, num
segundo tratamento, remover a camada superficial para criar espago
para o material de restauracéo definitiva.

Restaure a cavidade com um material de restauragédo adequado.

Avisos, medidas de precaucgao:

— Limpar imediatamente os instrumentos utilizados com agua fria,
antes do endurecimento dos restos do cimento nos mesmos.

— Em cavidades muito profundas (dentina remanescente com
espessura inferior a 1,5 mm), recomenda-se proteccéo pulpar com
um produto apropriado.

— Certas substancias (p. ex. vernizes, agentes isolantes, residuos
de eugenol, etc.) podem prejudicar a adesdo e, com excecéo de
protetores pulpares, deve evitar-se a sua utilizagao.

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

Composicéo (segundo contetido na ordem decrescente):

Vidro de fluorsilicato de célcio e aluminio, acido poliacrilico, dgua,
sulfato de bario, acido tartarico, éxido de silicio pirogenado,
parabenos

Indicagdes de armazenamento e de aplicagao:

Fechar bem o recipiente de pé e de liquido imediatamente apéds a
utilizagdo. Armazenar em local seco entre 4 °C - 23 °C. Nao utilizar
depois de expirar o prazo de validade.

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

Obrigacao de notificacao:

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

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de lonobond estdo
disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Também pode encontrar informagdes detalhadas em www.voco.
dental.

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

IT

Descrizione del prodotto:

lonobond & un cemento vetroionomerico per sottofondi e ricostruzioni
di monconi.

lonobond ha una rapida presa ed € radiopaco.

Indicazioni:
Sottofondi di cavita e ricostruzioni di monconi.

Controindicazioni:
lonobond contiene acido poliacrilico e parabeni. Non utilizzare
lonobond in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

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

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

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

Utilizzo:

Dopo aver preparato la cavita, pulire e asciugare accuratamente lo
smalto e la dentina.

Agitare la polvere prima del uso.

La temperatura ottimale per la lavorazione di lonobond & di 15 °C -
23 °C. Una piastra in vetro raffreddata prolunghera il tempo di lavoro.
Usare una goccia di liquido per un misurino colmo di polvere
(mantenere il flacone in verticale). Questo corrisponde a un rapporto di
miscelazione di 3,6 g di polvere con 1 g di liquido. Mischiare il
materiale solo nel rapporto di miscelazione indicato.

Mettere la polvere su una piastra di vetro o similare e miscelarla con
il liquido, aggiungendone prima un po’ alla volta e poi in quantita
maggiore. Per miscelare, usare una spatola in metallo o in plastica
resistente all’abrasione. Utilizzare una spatola adeguata per la
miscelzaione.

Tempo di Tempo di lavoro Tempo di presa
miscelazione
30s 1,5-2min 3-4min

Il tempo di miscelazione & di circa 30 s. lonobond puo essere lavorato
per circa 1,5 -2 min.

Applicare uno strato uniforme di lonobond su tutte le superfici della
dentina. Il tempo di presa in bocca & di circa 3 - 4 min.

Nel caso in cui non si proceda immediatamente con la preparazione
definitiva, riempire I'intera cavita con lonobond e quindi, in una
seconda seduta, rimuovere lo strato superiore e sostituirlo con il
materiale dell’otturazione definitiva.

Riempire la cavita con un materiale da restauro adeguato.

Note, precauzioni:

- Dopo I'uso, sciacquare immediatamente gli strumenti in metallo
prima che i residui di cemento induriscano.

- Per cavita molto profonde (strato di dentina residua inferiore a
1,5 mm), & necessario proteggere la polpa con un prodotto
appropriato.

— Alcune sostanze ad. es. vernici, agenti isolanti, residui di eugenolo
ecc. potrebbero ridurre I'adesione e devono quindi non essere
utilizzate, tranne quelle per la protezione della polpa.

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

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita
contenuta):

Vetro fluosilicato di calcio alluminio, acido poliacrilico, acqua, solfato
di bario, acido tartarico, diossido di silicio pirogeno, parabeni

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Chiudere accuratamente i flaconi di polvere e liquido subito dopo
I'uso. Conservare all’asciutto a 4 °C - 23 °C. 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 lonobond devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita
competente.

Nota:

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

2



Obdnyieq xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOI6V
MAnpoi To DIN EN ISO 9917-1

EL

Mepypadn mpoidvrog:

To lonobond gival pia vao-iovopeprig Kovia yia ovdétepa oTpwuaTa
KAl QVAOUOTACELG KOAOBWHATWV.

2TepeoTIOLE(TAL YPyOoPa Kal €ival AKTIVOOKIEPO.

Evéeigeiq:
[Na ovdETEPO OTPWHA KOIAOTATWY Kal avachotacn KOAOBWHATWVY.

Avtevoeiteig:

To lonobond Tepiéxel polyacrylic acid kat parabens. To lonobond
Sev Ba TIPETEL va XPNOIUOTIOIE(TAL OF TIEPITTWOELG YVWOTWV
UTIEPELALTBNCLWV (AAAEPYLWV) OE OTTOLOSHTIOTE ATTO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXELOHEVN OpASa acevwv:
To lonobond pmopei va xpnotgottoinBei yia 0Aoug Toug acbeveig
XWPIG TIEPLOPIOPO avadopikd Pe TNV NAKIA 1) To GUAO TOUG.

XapakTnploTika emidoong:

Ta xapakTnploTika emidoong Tou TIPOIOVTOG AVTIOTOIKOUV OTIG
QTIAITAOELG TNG TIPOPBAETIONEVNG XPHONG KAl TWV LOXUOVTWY TIPOTUTIWV
TIPOIOVTOG.

Xpriotng:

H edpappoyi tng lonobond mpaypatoroeital and xprotn He
ETIAYYEAMATIKN EKTIAISELON OTNV 0SOVTIATPIKA.

Edappoyr:

AdoUL TIPOETOPACETE TNV KOINOTNTA, KABAPIOTE KAl OTEYVWOTE KAAA
TNV emipdvela Tng odovtivng kat TG adapavtivng.

AvakiveioTe Tn okovn TIpLy aré T xperion.

To lonobond eme€epyaletal oe Beppokpasia dwuatiou (15 °C - 23 °C).
Miwa uxpry yudAivn TAGka avapléng Ba emUNKOVEL TO XPOVO
enefepyaoiag. Xpnowomoleiote 1 arayova uypoL yia 1 S0CIPETPIKN
KOUTAALA OKOVNG (KPATATE TO OTAYOVOUETPO OE KATakopudn BEan).
AuTég o1 660€elG avTI-oToLKoLV OE pla avaloyia avapieng 3,6 yp. okovng
TIPOG 1 yp. vypov.

AvakatéPte To Pévo otnv Kaboplopévn avaloyia avapieng.

BdAte TN okdvn Kal To bypo O€ pia YUAALVN TIAGKA 1) o€ €va KatdAAnAo
UTTAOK aQvApIENG Kal QvakatéPTe T OKOVN He TO LYPO, Aiyo Aiyo otnv
apxn KL ETEITa 0 PEYAANUTEPEG TIOCOTNTEG. XPNOIUOTIOINOTE Hia
KatAdAANAn omtdtouAa yla TNV avai§n.

Xpbvog avaping Xpovog epyaociag Xpovog TENg

1,5 - 2 Aetttdl 3 -4 \ertd

30 devtepa

O xpovog avapigng eivat mepirtou 30 Sevtepa. To lonobond apapével
£MEEEPYATIHO YIa TIEPiTIoL 1,5 - 2 AeTtTd.

Am\wote to lonobond opoidpopda o Eva AeTTo OTpWHA TIAVW OE
OAn v etudavela tng odovtivng. To lonobond Ba el péoa oto
otépa o€ 3 - 4 Aerttd.

Ze TepITTWON ToL dev PTIOPEL va OAOKANPwOEl N epyacia o pa
ouve-8pia, yepiote oAOkAnpn Tnv Kolldétnta pe lonobond kai
apyotepa, Katd tn Sidpkela plag Seutepng ouvedpiag, apalpéate To
TIAVW OTPWHA TOUL LAIKOU Kal YEHIOTE TNV KOIANOTNTA HE TO OPLOTIKO
EUDPAKTIKO UAIKO.

lepioTe TNV KOOTNTA HE £va KATAANAO UAKO €Udpagng.

Ymodeigelg, mpodpuAageig:

— ZeTAUVETE Ta HETAANIKA Epyaleia pe KPUO VEPO AUECWG HETA TN XPrion
Kal TIplv oTepeoTtonBolv TuXOV UTTOAEIPPATA TNG Koviag.

— 3¢ TOAD BaBiEg KOINOTNTEG (OTAV TO UTIOAEITIOMEVO TIAXOG TNG
odovtivng eivat pikpdtepo amd 1,5 mm) ouviotaral n Tpootacia
TOL TIOAPOU pE €va KATAAANAO TIPOIOV.

— Oplopéveg ovoieq (T.X. Pepvikia, HOVWTIKOL TIAPAYOVTEG,
UTTOAE{ppaTa ELYEVOANG K.T.A.) PTTOPEL Va ETINPEACOLY APVNTIKA TN
OUYKOAANON Kat yla autd Tto AGyo, Sev TIPETIEL va XPNOLUOTIOOVVTAL
av eivat Suvatov, pe eaipeon Tnv Tpootaacia Tou TToAdoL.

— O1 uTtoSei€elg ri/kat ol CUIPBOLAEG pag dev oag amalAacoouy ard
TNV €VBOVN Va EAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY
TIOU 0AG TIPOUNBEVOUYE YIa TN OKOTIOVHEVN EGAPHOYH.

Z0otaon (Kata oelpd PEIOVPEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Calcium aluminium fluorosilicate glass, polyacrylic acid, water, barium
sulfate, tartaric acid, fumed silica, parabens

Odnyiec ¢pOAAENG Kau epappoynG:

KAeivete KAAG TOUG TIEPIEKTEG TNG OKOVNG KAl TOL UYPOL AHEOWG
pETA TN Xprion. ATtoBnkeLoTe oe PO TiepIBANNOV, oe BeppOKPaTies
4 °C-23 °C. Mnv TO XpnolYoTIOlEiTE PETA TNV TIAPEAELON TNG
nHepopnviag Aiéne.

Amnoppupn:
Amtoppipte TO TIPOIGV COPPWVA PE TIG TOTIKEG SIATAEELS.

Ymoxpéwon dnAwong:

Zofapd MePIoTATIKA OTIWG 0 BAvaTog, N TIapodIkn ) povipn, cofapn
embeivwon ™G katdotaong vyeiag evog acBevolg, Xenotn fj AAAwv
TIPOOWTIWV Kal évag ooPapdg kivéuvog yla tn dnuodaoia vyeia, Ttou
ouvéBnoav 1 Ba propoloav va cupPolv OE cuvAPTNON HE TNV
lonobond, 6a mpérel va avadépovtat otnv VOCO GmbH kat otnv
appodia apxr.

Znpeiwon:

MepiAnPn OXETIKA PE TNV AOHAAEI Kal TNV KAWVIKA arnddoon Tou
lonobond PBpioketal otnv evpwtaikn Pdacn Sedopévwv yla Ta
laTpoTEXVOAOYIKA TipoiovTa (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed).

AemtTopepeic TAnpodopieg prtopeite Tmiong va Bpeite 0To www.voco.
dental.

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

Beschrijving van het hulpmiddel:

lonobond is een glasionomeer cement voor onderlagen en
stompopbouwen.

lonobond hardt snel uit en is rontgenopaak.

Indicaties:
Voor onderlagen en stompopbouwen.

Contra-indicaties:

lonobond bevat polyacrylzuur en parabenen. Bij bekende
overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van
lonobond moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
lonobond 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:
lonobond wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Na de preparatie van de caviteit glazuur en dentine grondig reinigen
en correct drogen.

Poeder voor gebruik goed schudden.

lonobond bij kamertemperatuur (15 °C - 23 °C) verwerken. Een
gekoeld mengblok verlengt de verwerkingstijd. Voor 1 afgestreken
maatschepje poeder gebruikt men 1 druppel vloeistof (flesje
verticaal houden). Daardoor wordt een mengverhouding verkregen
van 3,6 gram poeder op 1 gram vloeistof. Uitsluitend mengen in de
aangegeven mengverhouding.

Doe de poeder en vloeistof op een glasplaatje of geschikt mengblok
en mix het. Begin eerst met het mengen van een kleine hoeveelheid,
daarna pas grotere hoeveelheden mengen.

Gebruik een geschikte spatel voor het mengen.

Mengtijd Verwerkingstijd Uithardingstijd

30s 1,5-2 min 3 -4 min

De mengtijd is ongeveer 30 s. lonobond heeft een verwerkingstijd van
ca. 1,5-2min.

Breng lonobond in een dunne laag aan op alle dentineoppervlakken.
lonobond verhardt in de mond in 3 - 4 min.

In het geval dat niet onmiddellijk de definitieve vulling wordt gelegd
vult men de caviteit in zijn geheel met lonobond en verwijdert men
in de volgende zitting de bovenste laag om daar het composiet te
kunnen plaatsen.

Vul ten slotte de caviteit met een geschikt vulmateriaal.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— Gebruikte metalen instrumenten direct voér de uitharding van de
cementresten met koud water afspoelen.

— Bij zeer diepe caviteiten (minder dan 1,5 mm resterend dentine) is
bescherming van de pulpa met een daarvoor geschikt medium
noodzakelijk.

— Bepaalde stoffen, bijv. vernis, isolatiemiddelen, eugenolresten
enz. kunnen de hechting beinvloeden en moeten daarom waar
mogelijk worden vermeden, met uitzondering van pulpaoverkapping
materiaal.

—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):
Calcium aluminium fluorosilicaat glas, polyacrylzuur, water, barium-
sulfaat, wijnzuur, pyrogeen siliciumdioxide, parabenen

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Poeder- en vloeistofhouder direct na gebruik goed sluiten. Droog
bewaren bij 4°C-23°C. 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 lonobond 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
lonobond 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 ISO 9917-1

Produktbeskrivelse:

lonobond er en glasionomer cement der kan anvendes som liner og
til opbygninger.

lonobond det afbinder hurtigt og har rentgenkontrast.

Indikationer:
Til underfyldninger og opbygninger.

Kontraindikationer:

lonobond indeholder polyakrylsyre og parabener. lonobond ber ikke
bruges i tilfelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets
indholdsstoffer.

Patientmélgruppe:
lonobond kan anvendes til alle patienter uden begreensning med
hensyn til alder eller ken.

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

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

Anvendelse:

Efter preeparationen renses og terres kaviteten, emaljen og dentinen
grundigt.

Ryst pulveret for brug.

lonobond forarbejdes ved stuetemperatur (15 °C - 23 °C). En afkolet
blandeplade forlaenger forarbejdningstiden.

Til 1 stregen maéleske pulver anvendes 1 drébe vaeske (hold
drébeflasken lodret!).

Dette svarer til et blandingsforhold af 3,6 g pulver til 1 g vaeske. Bland
det kun i det angivne blandingsforhold.

Pulver og vaeske pafares en glasplade eller en egnet opblandeblok.
Pulveret ber iblandes efterhanden, forst i mindre, derefter i storre
portioner. Brug en passende spatel til blanding.

Opblandingstid Forarbejdningstid Afbindingstid

30s 3 -4 min

1,5 -2 min

Opblandingstiden er ca. 30 s. Forarbejdningstiden for lonobond er ca.
1,5 -2 min.

lonobond ber paferes i et tyndt og jeevnt lag pa samtlige dentinflader.
lonobond afbinder i munden i lebet af 3 - 4 min.

Hvis en definitiv behandling ikke foretages med det samme, fyldes
kaviteten fuldstaendigt med lonobond. Ved naeste behandling fiernes
s& det overste lag for at gere plads til fyldningsmaterialet. Fyld
caviteten med et passende fyldningsmateriale.

Anvisninger, forholdsregler:

— De anvendte metalinstrumenter skylles straks i koldt vand inden
cementresterne haerder.

- Ved seerligt dybe kaviteter (restdentinlaget er under 1,5 mm)
anbefales det at beskytte pulpa med et passende produkt.

- Fremmede substanser pa tandoverfladerne kan have en
negativ indvirkning pa vedhzeftningen og ber - bortset fra
pulpabeskyttelsesmidlet — undgés (f.eks. lakker, isoleringsmidler,
eugenol-rester, osv.).

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

Sammenszaetning (iht. faldende indhold):
Calcium aluminium fluorosilikat glas, polyakrylsyre, vand, barium-
sulfat, vinsyre, pyrogen siliciumdioxid, parabener

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Luk straks pulver- og vaeskebeholdere ordentligt efter brug. Opbevar
materialet tert mellem 4°C og 23°C. Efter udlgbsdatoen méa 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 opstéa i forbindelse med lonobond, skal meldes til VOCO
GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for lonobond er
gemt i den Europeeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan
ogsé findes p&4 www.voco.dental.
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Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite
DIN EN ISO 9917-1 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:
lonobond on lasi-ionomeerisementti alustéytteiksi ja pilareihin.
Se kovettuu nopeasti ja on réntgenopaakki.

Kayttoaiheet:
Kaviteetin alustéytteeksi, lineriksi ja pilarit.

Vasta-aiheet:

lonobond siséltéé polyakryylihappoja ja parabeeneja. Mikéli potilaan
tiedetaan olevan yliherkké (allerginen) néille lonobond aineosille,
tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
lonobond voidaan kayttda kaikilla potilailla ilman ikdan tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéyttétarkoituksen edellyttamien
vaatimusten ja asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

lonobond kéayttavat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

Kaviteetin preparoinnin jélkeen, puhdista ja kuivaa kiille ja dentiini
huolellisesti.

Ravista jauhe ennen kéayttoa.

lonobond pitéisi tydskennellda huoneen lampétilassa (15°C - 23°C).
Jadhdytetty lasilevy pidentaa tyoskentelyaikaa.

Kéyta 1 tippa nestettd ja 1 mittalusikalinen jauhetta (pida pulloa
pystysuorassa asennossa).

Tama vastaa sekoitussuhdetta 3,6 g jauhetta 1 grammaan nestetta.
Sekoita sitd vain maaritetyssé sekoitussuhteessa.

Annostele jauhe ja neste lasilevylle tai tarkoitukseen sopivaan
sekoitusalustaan ja sekoita jauhe nesteeseen aloittaen véhan
kerrallaan ja sitten jatkaen suuremmilla méaarilla.

Kayté sekoittamiseen sopivaa lastaa.

Sekoitusaika Tyoskentelyaika Kovettumisaika

30s 1,5-2min 3 -4 min

Sekoitusaika on noin. 30 s. lonobondia voidaan tydstaa noin.

1,5 - 2 minuutin ajan.

Levitd lonobondia ohut, yhtendinen kerros kaikille dentiinin pinnoille.
lonobond kovettuu suun siséllé 3 - 4 min kuluessa.

Jos lopullista preparaatiota ei tehda vélittdmasti, niin tayta koko
kaviteetti lonobondilla ja mybhemmin seuraavalla kayntikerralla,
ylempi kerros on poistettava, jotta voidaan tehda lopullinen tayte eri
taytemateriaalilla.

Tayta ontelo sopivalla téyteaineella.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Huuhtele metalliset instrumentit kylmalla vedella heti kdyton jalkeen
ja ennen kuin sementtijadnnokset kovettuvat.

— Hyvin syvissa kaviteeteissa (jéljella olevan dentiinikerroksen
paksuus alle 1,5 mm) tarvitaan pulpan suojaus siihen soveltuvalla
tuotteella.

— Tietyt aineet (esim. lakat, eristysaineet, eugenolijgdmat jne.) voivat
heikentaa tarttuvuutta, joten niité ei tule kayttaa, jos mahdollista,
lukuun ottamatta pulpan suojausta.

- Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttajaa
velvollisuudesta arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta
aiottuun kayttéon.

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpaan):
Kalsium-alumiinifluorisilikaattilasi, polyakryylihapot, vesi, bariumsul-
faatti, viinihapot, pyrogeeninen piidioksidi, parabeenit

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sulje jauhe- ja nestepullot hyvin heti kayton jalkeen. Sailyta kuivassa
4°C - 23°C:ssa. Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen.

Havittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaisméaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttédjan tai
muiden henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava
heikkeneminen, ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita iimenee
tai olisi voinut iimetéa lonobond kaytdéssé, on ilmoitettava VOCO
GmbH:lle seké asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti lonobond turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysté on tallennettu eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden
tietokantaan (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Yksityiskohtaista tietoa I0ytyy myos osoitteesta www.voco.dental.

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

Produktbeskrivelse:
lonobond er en glassionomer-sement til foring og konusoppbygging.
lonobond herder raskt og er radioopak.

Indikasjoner:
Til kavitetsforing og konusoppbygging.

Kontraindikasjoner:
lonobond inneholder polyakrylsyre og parabener. lonobond ma ikke

brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
lonobond kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med
tanke pé alder eller kjonn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte

bruken og relevante produktstandarder.

Bruker:
lonobond skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Etter preparering av kaviteten, rens og terk emaljen og dentinet
grundig.

Ryst pulveret for bruk.

lonobond skal bearbeides i romtemperatur (15 °C - 23 °C). En
avkjolet glassplate vil forlenge arbeidstiden. Bruk i drape veeske til
i stroken maleskje pulver (hold flasken vertikalt). Dette tilsvarer et
blandeforhold pa 3,6 g. pulver til 1 g. vaeske. Bland det kun i det
angitte blandingsforholdet.

Legg pulveret og vaesken pa en glassplate eller egnet blandeblokk og
bland pulveret inn i vaesken i sma porsjoner til 'a begynne med, senere
med storre porsjoner.

Bruk egnet spatel for blandingen.

Blandetid Arbeidstid Herdetid

30s 1,5 -2 min 3 -4 min

Blandetiden er ca. 30 s. lonobond kan bearbeides i ca. 1,5 - 2 min.
Péfor lonobond i et tynt, jevnt lag pé alle dentine overflater. lonobond
vil herde imunnen i lopet av 3 - 4 min.

Hvis prepareringen ikke gjores ferdig med en gang, fyll opp hele
kaviteten med lonobond og senere, i lopet av den andre behandlingen,
kan det gverste laget fiernes for & legge det endelige fyllingsmaterialet.

Fyll kaviteten med egnet materiale.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— Skyll metallinstrumenter med kaldt vann med en gang etter bruk og
for sementrester herder.

- Ved meget dype kaviteter (gjenstdende dentinlag mindre enn
1,5 mm.), anbefales det & beskytte pulpa med et egnet materiale.

- Forurensninger pé overflaten kan redusere adhesjonen og skal
derfor fiernes helt, med unntak av pulpa beskyttelse (m.a.o. lakk,
isolasjonsmaterialer, eugenol etc.)

- Vare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om

produktene som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

Sammensetning (etter mengde):
kalsium aluminium fluorosilikatglass, polyakrylsyre, vann, barium-
sulfat, vinsyre, pyrogent silisiumoksid, parabener

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Lukk pulver- og vaeskebeholdere godt umiddelbart etter bruk. Lagre
tort ved 4 °C-23 °C. |kke bruk produktet etter utlopsdatoen.
Kassering:

Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

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

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkemate for lonobond kan lastes
ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon kan ogsa

finnes pa www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 9917-1

SV

Produktbeskrivning:
lonobond &r ett glasjonomercement for lining och pelaruppbyggnad.
lonobond hardar snabbt och &r réntgenkontrasterande.

Indikationer:
For lining och pelaruppbyggnad.

Kontraindikationer:
lonobond innehaller polyakrylsyra och parabener. lonobond ska inte
anvéndas vid kand hypersensivitet (allergi) mot nagot av innehallet.

Patientmalgrupp:
lonobond kan anvédndas for alla patienter utan begrénsning
avseende alder eller kon.

Prestandaegenskaper:

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

Anvéndare:

Anvandningen av lonobond ska utféras av professionellt utbildad
tandvardspersonal.

Anviandning:

Nar kaviteten &r preparerad rengdrs och torkas emalj och dentin
grundligt. Skaka pulvret fére anvandningen.

lonobond bearbetas vid rumstemperatur (15 °C - 23 °C). En kyld
blandningsplatta ger l&angre bearbetningstid.

Per struket métt pulver anvénds 1 droppe vétska (hall flaskan lodrétt).
Da blir blandningsférhallandet 3,6 g pulver per 1 g vétska. Blanda
endast i det angivna blandningsférhallandet.

Pulver och vatska placeras pa en glasplatta eller blandningsblock och
pulvret férs portionsvis samman med vatskan. Anvand en lamplig
spatel for blandning.

Blandningstid Bearbetningstid Hardningstid

30s 1,5-2 min 3 -4 min

Blandningstiden &r omkring 30 s. lonobond kan bearbetas under
omkring 1,5 - 2 min.

lonobond laggs pa som ett tunt, jamnt skikt pa alla dentinytor.
Hérdningen sker i munnen pa 3 - 4 min.

Om den definitiva fyliningen inte gérs omedelbart fyller man kaviteten
helt och héallet med lonobond och avldgsnar det évre skiktet vid
patientens nasta besok. Fyll slutligen kaviteten med ett lampligt
fyllningsmaterial.

Information, forsiktighetsatgarder:

— Anvéanda instrument av metall skéljs omedelbart med kallt vatten,
innan cementet hérdat.

— 1 djupa kaviteter (restdentinet tunnare &n 1,5 mm) bér pulpan
skyddas med en déarfor avsedd produkt.

— Vissa amnen (t ex lack, isolering, eugenolrester etc.) kan férsémra
vidhéftningen och utéver pulpaskydd boér inget annat medel
anvandas.

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

Sammansittning (enligt fallande andel):
Kalciumaluminiumfluorosilikatglas, polyakrylsyra, vatten, barium-
sulfat, vinsyra, pyrogen kiseldioxid, parabener

Anvisningar for férvaring och anvéandning:

Forslut behallarna med pulver och vdtska omedelbart efter
anvéndning. Forvaras torrt vid 4 °C - 23 °C. Anvand inte efter
utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndig-
heter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dodsfall, tillfallig eller permanent bestdende
férsdmring av en patients, en anvéndares eller andra personers
halsotillstand samt allvarlig fara foér folkhalsan, som uppkommer
eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med lonobond ska
rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

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

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z
Megfelel a DIN EN I1SO 9917-1 szabvanynak

CE

Termékleiras:
Az lonobond livegionomer cement albélelésre és csonkfelépitésre.
Az lonobond gyorsan két és rontgenarnyékot ad.

Javallatok:
Aldbélelés és csonkfelépités.

Ellenjavallatok:
Az lonobond poliakrilsavat és parabént tartalmaz. Az lonobond ezen
Osszetevlivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem
hasznélhato fel.

Beteg célcsoport:
Az lonobond minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé
megkotések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemz&i megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
Az lonobond csak szakképzett fogaszati személyzet hasznélhatja.

Felhasznalas:

A kavitas el6készitése utan alaposan tisztitsa és szaritsa meg a
zomancot és a dentint.

Hasznalat el6tt razza 6ssze a port.

Az lonobondot szobahémérsékleten (15 °C - 23 °C) haszndlja. Hitott
Uveglap hasznalataval a feldolgozasi id6 meghosszabbithaté. Adjon 1
csepp folyadékhoz 1 mérékanal port (tartsa az liveget fliggélegesen).
Ez 3,6 g por 1 g folyadék keverési aranynak felel meg. Csak a
megadott keverési aranyban keverje 6ssze. Tegye a port és a vizet
Uveglapra- vagy keverélapra, majd keverje a port a folyadékhoz
elészor kisebb, majd nagyobb adagokban. A keveréshez hasznéljon
megfeleld spatulat.

Keverési idé Feldolgozasi idé Kétési idé

30 masodperc 1,5 - 2 perc 3 -4 perc

A keverési id6 kb. 30 masodperc. Az lonobond kb. 1,5 - 2 percig
dolgozhaté fel. Applikdlja az lonobondot vékony, egyenletes
rétegvastagsagban a dentin teljes feliiletére. Az lonobond kotési ideje
a szajban 3 - 4 perc. Amalgam témések ala egy megfeleld termékkel
lezéras készithetd.

Abban az esetben, ha az lireg végleges preparalasa nem egy Ulésben
torténik, toltse fel az egész kavitast lonobonddal és a kdvetkezé
alkalommal a felsé réteget tavolitsa el a végleges tomés alkalmazasa
elétt.

Toltse fel az treget a megfelel tdméanyaggal.

Megjegyzések, ovintézkedések:

- A fém eszkdzoket haszndlat utdn azonnal &blitse le hideg
vizzel, miel6tt még a cement maradvanyok megkétnének rajta.

- Mély kavitasban (a maradék dentin réteg kevesebb, mint 1,5 mm) a
pulpat megfelelé termékkel kell védeni.

— Az idegen anyagok (pl. lakk, szigetel§ anyag, eugenol maradvanyok
stb.) a fellleteken csdkkentik az adhéziét, ezért azokat teljesen el
kell tavolitani. kivéve a pulpa védelmet.

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

Osszetétel (cs6kkend tartalom szerint):
Kalcium-aluminium fluor-szilikat-tiveg, poliakrilsav, viz, barium-
szulfat, borkésav, pirogén szilicium-dioxid, parabének

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

A por- és folyadéktartokat a hasznalat utan azonnal jol zarja le.
Taroljuk széraz helyen 4 °C-23 °C kozott. A lejarati id6 utan ne
hasznélja fel.

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

Jelentési kotelezettség:

Az lonobond alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmeriild stlyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé
vagy mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes
vagy tartésan sulyos romldsa, illetve a sulyos kbdzegészségugyi
veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes hatdsag
szamara.

Megjegyzés:

Az lonobond biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl révid
jelentések allnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszkézok
Adatbazisdban (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Részletes informaciokat a www.voco.dental oldalon taldl.

Instrukcja uzycia

UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 9917-1

PL

Opis produktu:

lonobond jest cementem szkto-jonomowerowym do podktadéw i
odbudowy filaréw zeba.

lonobond jest szybkowigzacy i widoczny na zdjeciach RTG.

Wskazania:
Do podktadéw i odbudowy filaréw zeba.

Przeciwwskazania:

lonobond zawiera kwas poliakrylowy oraz parabeny. W przypadku
rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu lonobond
nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:
lonobond moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich
pacjentow, niezaleznie od ich wieku i ptci.

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

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

Zastosowanie:

Po opracowaniu ubytku nalezy doktadnie oczys$ci¢ zebine oraz
szkliwo i nastepnie osuszyc.

Przed uzyciem nalezy krétko wstrzasna¢ proszkiem.

lonobond nalezy opracowywac w temp. pokojowej (15 °C - 23 °C).
Schtodzona ptytka do mieszania wydtuzy czas obrdbeki.

Na jedng miarke proszku oznaczona jako 1 stosuije sie 1 krople ptynu
(butelke trzymac¢ pionowo). Odpowiada to stosunkowi 3,6 g proszku
na 1 g ptynu. Miesza¢ wytacznie w podanych proporcjach.

Proszek oraz ptyn nalezy umiesci¢ na szklanej ptytce lub odpowiednim
bloczku do mieszania i miesza¢ poczatkowo mate porcje proszku, a
nastepnie wieksze ilosci. Do mieszania stosowaé¢ odpowiednig
szpatutke.

czas mieszania czas obrébki czas wigzania

30s 1,5 -2 min. 3 -4 min.

Czas potrzebny na mieszanie wynosi ok. 30 s. lonobond mozna
opracowywac w ciagu ok. 1,5 - 2 min.

lonobond nanie$¢ cienkg, rownomierna warstwa na cata powierzchnig
zebiny. Czas wigzania lonobond w ustach wynosi ok. 3 - 4 min.
Jesdli ukonczenie leczenia nie odbywa sie natychmiast, nalezy
catkowicie wypetni¢ ubytek produktem lonobond, apodczas drugiej
wizyty nalezy usunaé wierzchnig warstwe, w celu natozenia materiatu
wypetniajgcego.

Ubytek wypetni¢ odpowiednim materiatem do wypetnien.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

— Uzywane metalowe przybory natychmiast obmy¢ w zimnej wodzie
przed utwardzeniem resztek cementu.

- Przy bardzo gtebokich ubytkach (grubos$¢ resztek zebiny ponizej
1,5 mm) wskazana jest ochrona miazgi przy uzyciu odpowiedniego
produktu.

— Niektére substancije (np. lakiery, $rodki izolacyjne, resztki eugenolu
itd.) moga pogarsza¢ adhezje i, jezeli to mozliwe, nie powinny byé
uzywane, z wyjatkiem produktéw do ochrony miazgi.

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

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Fluorokrzemianowo-wapniowo-glinowe, kwas poliakrylowy, woda,
siarczan baru, kwas winowy, pirogeniczny dwutlenek krzemu,
parabeny

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Bezposrednio po uzyciu szczelnie zamknaé pojemniki z proszkiem i
ptynem. Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze od 4°C -
23°C. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

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

Uwaga:

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

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostfedek
Spliiuje normu DIN EN ISO 9917-1

CS

Popis produktu:
lonobond je skloionomerni cement na podkladani a dostavby pahyld.
lonobond rychle tuhne a je rentgen kontrastni.

Indikace:
Podkladani kavit a dostavby pahyld.

Kontraindikace:

lonobond obsahuje kyselinu polyakrylovou a parabeny. V pfipadé
znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu lonobond je
nutné od pouZziti upustit.

Cilova skupina pacienti:
lonobond Ize pouZit pro v8echny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdm ur¢eného
Ucelu pouziti a pfislusnych standard(l vyrobku.

Uzivatel:

Aplikaci produktu lonobond provadi uzivatel odborné vzdélany v
oboru zubniho Iékarstvi.

Pouziti:

Po dokonceni preparace kavity dlikladné vygistéte a vysuste sklovinu
a dentin.

Pred pouzitim prasek protrepejte.

lonobond by mél mit pfi pouziti pokojovou teplotu (15 °C - 23 °C).
Nachlazena sklenéna podlozka prodluZuje dobu zpracovani.

Pouzijte 1 kapku tekutiny na 1 zarovnanou odmérku prasku (lahvi¢ku
drzte ve svislé poloze). Toto davkovani odpovida michacimu poméru
3,6 g prasku na 1 g tekutiny. Michejte pouze v uvedeném michacim
poméru.

Prasek a tekutinu naneste na sklenénou podlozku nebo jinou vhodnou
michaci podlozku a postupné pomalu pfimichavejte prasek do
tekutiny.

K michani pouzivejte vhodnou $pachtli.

Doba michani Doba zpracovani Doba tuhnuti

30 sek. 1,5 -2 min. 3 -4 min.

Doba michani je zhruba 30 s. lonobond Ize zpracovat zhruba béhem
1,5 -2 min.

lonobond nanasejte na vSechny plochy dentinu v tenké, rovhomérné
vrstvé. lonobond v Ustech ztuhne béhem 3 - 4 min. V pfipadé, Zze
nebude ihned provedeno definitivni oSetfeni, vypliite materialem
lonobond celou kavitu a pozdéji, pfi dalSim sezeni odstrarite
pouze horni vrstvu v rozsahu potfebném pro naneseni definitivniho
vyplfiového materialu.

Kavitu vyplrite vhodnym vypliiovym materidlem.

Informace, preventivni bezpeénostni opatreni:

— Kovové nastroje ihned po pouziti oplachnéte studenou vodou,
predtim neZ na nich zbytky cementu ztuhnou.

— U velmi hlubokych kavit (zachovavajicich mensi 1,5 mm vrstvu
dentinu) je zadouci chranit dfert pomoci vhodného produktu.

— Nékteré latky (napt. laky, izolaéni prostfedky, zbytky eugenolu atd.)
mohou oslabit adhezi a nemély by se proto pokud mozno pouzivat,
s vyjimkou ochrany dfené.

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

SloZeni (sestupné podle obsahu):

Vapenato-hlinité fluorosilikatové sklo, kyselina polyakrylova, voda,

siran barnaty, kyselina vinna, pyrogenni oxid kiemicity, parabeny

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Nadoby na prasek a tekutiny ihned po pouziti dobfe uzavrete.
Skladujte v suchu pfi teploté 4°C - 23°C. Nepouzivejte po uplynuti
data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich tfednich predpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udélosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jinych osob a
zavazné ohrozeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly
vyskytnout v souvislosti s prostfedkem lonobond, je nutno ohlasit
spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organtim.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecénosti a klinické funkci lonobond jsou
ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete

také na webovych strankach www.voco.dental.
5



Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN 1SO 9917-1

Descrierea produsului:

lonobond este un ciment ionomer de sticla indicat ca si liner/baza si
pentru reconstituiri de bonturi.

lonobond prezinta o priza rapida si este radioopac.

Indicatii:
Liner/baza pentru cavit:

ti si reconstituiri de bonturi.

Contraindicatii:

lonobond contine acid poliacrilic si parabeni. Daca se cunoaste o
hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta
la utilizarea lonobond.

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

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

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

Utilizarea:

Dupa prepararea cavitatii curatati si uscati bine dentina si smaltul.
Agitati pulberea inainte de utilizare.

lonobond trebuie folosit la temperatura camerei de lucru (15 °C -
23 °C). Placile de amestecare de sticla cu temperaturi scazute pot
prelungi timpul de lucru. Utilizati o picatura de lichid pentru o masura
de pulbere masurata cu lingura de dozare inclusa in pachet (mentineti
flaconul in pozitie verticald). Aceasta doza corespunde unui raport de
amestec de 3,6 g de pulbere la 1 g de lichid. Se mixeaza numai in
raportul de amestecare specificat.

Dozati pulberea si lichidul pe o placa de amestecare de sticld sau pe
un pad de amestecare adecvat si amestecati pudra cu lichidul, putin
cate putin la inceput, si ulterior in cantitdti mai mari. Folositi o spatula
potrivitd pentru mixare.

Timp de amestecare Timp de lucru Timp de priza

30 sec 1,5-2min 3 -4 min

Timpul de amestecare este de aprox. 30 sec. lonobond poate fi
spatulat o perioada de aprox 1,5 - 2 min. Aplicati lonobond intr-un
strat subtire si uniform pe toatad suprafata dentinei. Timpul de priza
intraoral al produsului lonobond este de 3 - 4 min.

in cazul in care restaurarea definitiva nu se efectueaza in aceeasi
sedintd, umpleti intreaga cavitate cu cimentul lonobond, iar ulterior
la urméatoarea sedinta stratul superior de ciment poate fi indepartat
pentru a face loc materialului de restaurare definitiv.

Restaurati cavitatea cu un material de restaurare adecvat.

Indicatii, masuri de precautie:

— Imediat dupa folosire clatiti instrumentele metalice cu apa rece
pentru a nu permite reziduurilor de ciment s& se intareasca.

—in cazul cavitatilor foarte profunde (atunci cand stratul de dentina
ramas este mai mic de 1,5 mm) este necesar a se utiliza un produs
adecvat pentru protectia pulpara.

— Anumite substante (de exemplu, lacuri, agenti izolatori, reziduuri
de eugenol etc.) pot afecta adeziunea si, prin urmare, nu ar trebui
utilizate daca este posibil, cu exceptia protectiei pulpare.

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

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Sticla de fluorosilicat de calciu si aluminiu, acid poliacrilic, apa, sulfat
de bariu, acid tartric, dioxid de siliciu pirogen, parabeni

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

Recipientele de pulbere si lichid trebuie inchise bine imediat dupa
utilizare. A se pastra in conditii uscate la o temperatura cuprinsa intre
4 °C - 23 °C. A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

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

Indicatie:

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

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve
OTroBsaps Ha ctaHgapt DIN EN ISO 9917-1

OnucaHue Ha NPoAyKTa:

lonobond e rnac ioOHOMepEH LIMEHT 3a NOANOXKY U N3rpaxxaaHe Ha
MbHYeTa.

lonobond ce BTBbpAsBa 6BP30 U € PEHTIEH KOHTPACTEH.

MokasaHus:
3a NOANOXXKN B KABUTETU N U3rpakKaaHe Ha NbHYeTa.

MpoTuBONOKa3aHus:

lonobond cbabpxa nosmakpunHa kucenuHa u napaéexun. Mpu
yCTaHOBEHa CBPbX4YyBCTBUTENHOCT (aneprum) KbM Te3n CbCTaBKu
lonobond He Tpsibea aa ce npunara.

LleneBa rpyna nauueHTu:
lonobond moxe fa ce npunara 3a BCUHKY NauMeHTn 6e3 orpaHnyeHmns
npeasua Bb3pacTtTa uian nona nm.

XapakTepucTuku:
XapaKTepucTVK1Te Ha NPoAyKTa CbOTBETCTBAT Ha U3NCKBaHMSATa Ha
NpeAHa3Ha4YeHNETO N CLOTBETHUTE NPOAYKTOBM CTaHAAPTY.

MoTtpe6urenu:
lonobond ce npunara ot npodecroHanHo oby4eHn cneumanmcT B
obnacTtTa Ha cTomaronorusaTa.

Mpunoxexwue:

Cnep npenapupaHe Ha KaBUTeTa, NoYMcTeTe U MOACYLLETE eMaina u
[EeHTVHa cTapaTenHo.

PasknateTe npaxa npeau ynotpeba.

lonobond Tpsi6ea fa ce usnonasa npu ctainHa Temnepatypa (15°C -
23°C). OxnapeHa CTbKJeHa MIoYKa e yAbMXM paboTHOTO BPeMe.
W3nonasaiTe 1 kanka Te4HOCT 3a 1 paBHa MepuUTenHa MbXn4Ka npax
(ApBXXTE ByTUNKaTa BEPTVKaNHO). ToBa OTroBaps Ha CbOTHOLLIEHNE Ha
cmecBaHe oT 3.6 g npax kbM 1 g TeyHocT. CmecBaiiTe ro camo B
OMPEeAeneHoTO CbOTHOLLIEHE HA CMECBaHe.

MocTaBeTe Mpaxa W TEYHOCTTA BBbPXY CTbKMIEHA MioYKa wau
nogxopsilia cMecuTenHa nanuTpa U pas36bpkainte, KaTo
MbpBOHaYanHo NpréaBMTe Manko Npax KbM TEYHOCTTA, a Crep Tosa
— Mo-rofiemMun KonnyecTsa.

W3nonagaiiTe noaxopsila LNaTyna 3a CMecBaHe.

Bpeme 3a cmecBaHe Bpewme 3a pa6ota Bpewme 3a
BTBbpAsiBaHe
30s 1,5-2min 3 -4 min

BpewmeTo 3a cmecsaHe e npubnuantendo 30 s. C lonobond moxe pa
ce paboTu B NPOABbMKEHNE Ha OKOSO 1.5 - 2 MUH.

HaHeceTte lonobond Ha TbHBK paBHOMEpPEH CNO MO BCUYKMW
AEHTUHOBM noBbpxHocTu. lonobond e ce BTBLpPAM B ycTaTa 3a
3 - 4 MUH.

B cnyyan, 4e pecmHUTMBHATa 06Typauusi He e HanpasBeHa BefHara,
3anbnHeTe uenus kasuteT ¢ lonobond 1 no-kbcHo, No Bpeme Ha
BTOPOTO MOCeELLeHe, NpeMaxHeTe ropHUS CIoii 3a 3aBbplUBaHe Ha
Bb3CTaHO-BSIBAHETO C Ae(UHUTVBEH 06TYpOBBLYEH MaTepuall.
3anbnHeTe kaBuUTeTa C NOAXOASALL, MaTepuan.

YkasaHus, NMpeanasHun mepku:

— Mi3nnakgaiiTe MeTanHUTe NHCTPYMEHTU CbC CTyAeHa Bofda BegHara
cnep ynotpeba n npeau ocTaTbuuTe OT LUMeHTa Aa ca ce
BTBbPAVIN.

— Mpu MHOro AbN6OKN KaBuTETW (C OcTaBall AeHTVHOB CNOW Mo-
TbHBK OT 1.5 mm) e Heo6xoAvMa 3alumTa Ha nynnara.

— Hskon BellecTBa BbpPXYy MNOBLPXHOCTUTE (Hanp. nakose,
V30NaUMOHHIN areHT, ocTaTbLy OT eBreHon W Ap.) mMoraT ga
HapyluaT afxe3vsiTa 1 nopaaw ToBa He Tps6sa fa ce M3Monssar,
aKo e Bb3MOXXHO, C U3KJ/IIOYEHVNe Ha MaTepuani, CBbp3aHu C
3almTa Ha nynnara.

— Hawwute ykasanus w/unu cbBeTn He Bu ocBoGoxpaBaT oOT
3aAbIKEHNETO [la NPOBEPUTE rOAHOCTTa Ha AOCTaBEHWUTE OT Hac
npenapaTt 3a npeasuaeHUTe Lenn Ha ynotpeba.

CbcTaB (B HU3X0AAL, Pes Mo KONUYECTBO):
Kanyneso-anymMmnHneBo CbJ'IyOpOCI/I}'IVIKaTHO CTbK/0, NonmakpunHa
KucenuHa, Boga, 6apueB cyndar, BUHEeHa KWCenunHa, nuporeHeH
cunuumes arokeua, napabeHn

YkasaHus 3a CbXpPaHeHue N NpuioXXeHue:

BepHara cnep ynotpeba 3aTtBapsiite fobpe cnakoHute ¢ npax
n TeyHocT. CbxpaHsiBaiTe Ha cyxo mscto npu 4 — 23 °C. He
n3nonasaiTe noseve cnep n3tn4aHe Ha CpoKa Ha rogHoCT.

U3xebpnsiHe:
MpoayKTLT ce N3XBbPNA CbOOPA3HO pasnopenbuTe Ha MeCTHUTe
BNacTU.

3agbiKeHne 3a yBefoMsiBaHe:

Cepuo3H/ NPOU3LLECTBUS, KaTO CMbPT, BPEMEHHO WK TpaiHo
Cepro3HO B/OLWABaHe Ha 3APaBHOTO CbCTOSIHWE Ha NaUWeHTa,
noTPeGUTeNs MU APy VLA N CEPUO3HA OMACHOCT 3a O6LLECTBEHOTO
3ApaBe, KOWUTO ca Bb3HVKHAN U MOTaT fja Bb3HVKHAT BbB Bpb3ka C
lonobond, Tps6Ba ga ce cbobwaT Ha VOCO GmbH 1 koMneTeHTHNTE
BacTu.

YkasaHue:

Kpatka nHdopmauusi oTHOCHO 6e30nacHocTTa U KAWHUYHOTO
peiicteBue Ha lonobond ce cbxpaHsBa B EBponelickaTta
6asa paHHU 3a mMeauuuHcku usgenus (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

MoppobHa nHhopmaums Moxe Aa 6bhe HaMepeHa Ha WWW.VOCO.
dental.

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

Opis proizvoda:

lonobond je steklasto ionomerni cement za spodnje polnitve in za-
snove krna.

lonobond hitro strdi in je neprepusten za rentgenske zarke.

Indikacije:
Za spodnije polnitve in zasnove krna.

Kontraindikacije:

lonobond vsebuje poliakrilno kislino in parabene. Pri znani
preobdéutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala lonobond ne
smete uporabiti.

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

Znadilnosti:
Znadilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in

veljavnim standardom za izdelek.

Uporabnik:
lonobond uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne
medicine.

Uporaba:

Po pripravi kavitete sklenino in dentin temeljito ocistite in posusite.
Pred uporabo prasek na kratko pretresite.

lonobond uporabljajte pri sobni temperaturi (15 °C - 23 °C). Ohlajena
ploscica za umesanje podalj$a ¢as obdelave.

Zmesajte izravnano merilno Zlico praska s kapljico tekocine (stekle-
ni¢ko drzite pokonéno). To ustreza razmerju mes$anja 3,6 g praska na
1 g tekocCine. Vedno umesaijte le v predpisanem razmerju.

Prasek in tekocino nanesite na stekleno ploscico ali primeren mesalni
blok in prasek umesSajte najprej v majhnih, kasneje pa v vecjih
koli¢inah. Za umesanje uporabite ustrezno lopatko.

Cas mesdanja Cas obdelave Cas vezave

30s 1,5 -2 min 3 -4 min

Cas mesanja znada priblizno 30 s. lonobond lahko obdelujete prib-
lizno 1,5 - 2 min.

Na povrsine dentina nanesite tanko, enakomerno plast cementa.
lonobond se v ustih strdi v 3 - 4 minutah.

Ce zakljuéna obdelava ne sledi takoj, kaviteto povsem zapolnite
z lonobond om, pri kasnejsi zakljuéni obdelavi pa pred nanosom
polnilnega materiala odstranite zgornjo plast lonobond a. Kaviteto
dokonéno napolnite z ustreznim polnilnim materialom.

Opozorila, previdnostni ukrepi:
- Uporabljene instrumente pred strjevanjem ostankov cementa
nemudoma sperite s hladno vodo.
- Pri zelo globokih kavitetah (debelina preostalega dentina zna$a manj
kot 1,5 mm) je treba uporabiti ustrezen proizvod za zas¢ito pulpe.
— Nekatere snovi, npr. laki, izolacijska sredstva, ostanki evgenola itd.,
lahko poslab$ajo oprijem, zato se jim je treba po moznosti izogibati,
razen sredstev za za$¢ito pulpe.

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

Sestava (po padajocéi vsebnosti):
Steklo iz kalcijevega aluminijevega fluorosilikata, poliakrilna kislina,
voda, barijev sulfat, vinska kislina, pirogeni silicijev dioksid, parabeni

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Posode s praskom in tekocino takoj po uporabi dobro zaprite. Hranite
na suhem pri temperaturi 4 °C in 23 °C. 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 pri§lo oz. bi lahko prislo v
zvezi z uporabo sredstva lonobond, je treba obvestiti druzbo VOCO
GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

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

Popis vyrobku:

lonobond je skloionomerny cement uréeny na podkladové vyplne a
nadstavovanie zubnych pahylov.

lonobond je rychlo tuhnuci a réntgenkontrastny.

Indikacie:
Podkladové vyplne a nadstavovanie zubnych pahylov.

Kontraindikacie:

lonobond obsahuje kyselinu polyakrylovi a parabény. Pri znamych
precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku lonobond je
nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
lonobond je mozné pouzivat pri vetkych pacientoch bez obmedzenia
veku alebo pohlavia.

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

Pouzivatel:
Pripravok lonobond maju pouzivat profesiondlni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:

Po preparacii kavity dokladne odistite sklovinu a dentin a potom ich
Uplne vysuste.

Pred pouzitim prasok kratko pretrepte.

lonobond spracuijte pri izbovej teplote (15 °C - 23 °C). Vychladena
zmieSavacia dosticka predlZuje dobu opracovatelnosti.

Na 1 zarovnani odmerku prasku pouzite 1 kvapku tekutiny (flasu drzte
zvislo). To zodpoveda zmieSavaciemu pomeru 3,6 g prasku k 1 g
tekutiny. MieSajte len v $pecifikovanom pomere.

Prasok a tekutinu dajte na sklent dosku alebo vhodny zmieSavaci
blok a praSok primieSavajte spociatku v malych, neskor vo vacsich
mnozstvach.

Pouzite vhodnu miesaciu lopatku.

Doba miesania Doba opracovatelnosti Doba tuhnutia

30s 1,5 -2 min 3 -4 min

Doba miesania je asi 30 s. lonobond sa dé opracovavat asi 1,5 -
2 min.

lonobond naneste v tenkej, rovhomernej vrstve na celt dentinovi
plochu. lonobond v Ustach vytuhne po 3 - 4 min.

Ak sa definitivne oSetrenie nepodari okamzite, Gplne napliite kavitu
pripravkom lonobond a pri nasledujicom sedeni pred aplikaciou
vypliiovych materidlov odstrarite vrchnu vrstvu.

Vyplnte kavitu vhodnym vyplfiovym materialom.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Pouzité kovové nastroje este pred vytvrdnutim zvyskov cementu
ihned oplachnite studenou vodou.

- Pri velmi hlbokych kavitach (hribka zvy$kového dentinu pod
1,5 mm) je nutné pouzit vhodny produkt na ochranu pulpy.

— Cudzie latky na povrchu zubov moézu nepriaznivo ovplyvnit
prilnavost. Ak je to mozné, nesmu byt, az na prostriedok na ochranu
pulpy, vbec pritomné (napr. laky, izolaéné prostriedky, zvySky
eugenolu atd).

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

Zlozenie (poradie od zlozZiek zastipenych v najvy§S§om mnozstve):
Vapenato hlinité fluorosilikatové sklo, kyselina polyakrylova, voda,
barium sulfat, kyselina vinna, pyrogénny oxid kremicity, parabény

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Nadobky s praskom a tekutinami ihned po pouziti dobre uzavrite.
Skladujte v suchu pri teplote 4 °C — 23 °C. Po uplynuti datumu
exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.
Ohlasovacia povinnost:

Zéavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne
ohrozenie verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut
v spojitosti s pripravkom lonobond, je potrebné nahlasit spolo¢nosti
VOCO GmbH a prislusnému tradu.

Upozornenie:

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

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

Produkto aprasymas:

lonobond yra stiklo jonomerinis cementas, skirtas pamusalams ir
Kkulties atstatymui.

lonobond greitai kietéja ir yra rentgenokontrastiskas.

Indikacijos:
Pamusalams ir Serdziy atstatymui.

Kontraindikacijos:

lonobond sudétyje yra poliakrilo rigsties ir parabeny. Esant
padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms lonobond sudétinéms dalims,
produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
lonobond gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimu,
neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

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

Naudotojas:
lonobond skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

ISpreparavus ertme kruop$&iai nuvalykite ir iSdZiovinkite denting ir
emal].

Supurtykite miltelius prie§ naudojima.

Su lonobond dirbkite kambario temperataroje (15 °C - 23 °C).
AtSaldyta stikliné lentelé prailgins darbo laikg. Naudokite viena lasa
skyscio su vienu Sauksteliu milteliy (buteliuka laikykite vertikaliai). Tai
atitinka 3,6 g milteliy su 1 g skysc¢io maiSymo santykj. Maisykite tik
nurodytu santykiu. Ant mai$ymo stikliuko ar tinkamo maiSymo padelio
padékite lonobond miltelius ir atskiromis porcijomis jmaiSykite j
skystj, pradedant nuo mazesnio milteliy kiekio. MaiSymui naudokite
tinkama mentele.

Darbo laikas Kietéjimas Cementas
sukietéjo
30 sek. 1,5 -2 min. 3 -4 min.

Maisymo laikas yra mazdaug 30 sek. Su lonobond galite dirbti
mazdaug 1,5 - 2 min.

lonobond tepkite plonu tolygiu sluoksniu ant viso dentino pavirSiaus.
lonobond burnoje sukietéja per 3 - 4 min.

Jei tuo metu galutinai neplombuojate, visa ertme uzpildykite
lonobond.

Sekancio apsilankymo metu iSimkite virSutine lonobond dalj
galutiniam uzplombavimui.

Uzpildykite ertme tinkama plombavimo medziaga.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Po naudojimo i$ karto nuplaukite metalinius instrumentus po Saltu
vandeniu, kol dar nesukietéjo cemento likuciai.

— Labai giliose ertmése (kai dentino storis mazesnis nei 1,5 mm) reikia
naudoti pulpos apsauga.

— Tam tikros ant pavir$iy esan¢ios medziagos (pvz., lakai, izoliacinés
medziagos, eugenolio likugiai ir t. t.) gali pabloginti sukibima, todél,
jei jmanoma, jy nereikéty naudoti, iskyrus apsauga nuo celiuliozés.

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

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Kalcio aliuminio fluorosilikatinis stiklas, poliakrilo rtgstis, vanduo,
bario sulfatas, vyno rugstis, pirogeniskas silicio dioksidas, parabenai

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Po naudojimo milteliy ir skyscio talpykles iSkart gerai uzdaryti.
Laikykite sausai 4°C - 23°C temperaturoje. 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
baty galéje jvykti naudojant lonobond, bitina pranesti VOCO GmbH
ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

lonobond saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti
Europos Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat
prieinama www.voco.dental.

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

\'

Produkta apraksts:

lonobond ir stikla jonoméru cements, paredzéts oderé$anai un zoba
krona veido$anai.

lonobond atri sacieté un ir rentgenkontrastéjoss.

Indikacijas:

Oderésanai un zoba krona veido$anai.

Kontrindikacijas:

lonobond satur poliakrilskabi un parabénus. Ja ir zinams par
paaugstinatu jutibu (alergiju) pret $im lonobond sastavdalam, no
izmantosSanas ir jaatsakas.

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

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

Lietotajs:
Ar lonobond strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots
lietotajs.

LietoSana:

Péc kavitates sagatavo$anas kartigi notiriet un nozavéjiet emalju un
dentinu.

Pirms lietoSanas sakratiet pulveri.

lonobond ir jaapstrada istabas temperatura (15 °C - 23 °C). Atdzeséta
sajauksanas plaksnite pagarina apstrades laiku.

Uz vienu nolidzinatu mérkaroti pulvera (bez kaudzites) ir vajadzigs
1 piliens $kidruma (pudele jatur vertikali). Tas atbilst maisijuma
attiecibai 3,6 g pulvera uz 1 g Skidruma. Sajauciet, noteikti ievérojot
noradito maisijuma attiecibu.

Pulveri un $kidrumu sajauciet uz stikla plaksnites vai piemérota
sajauks$anas bloka; pulveri sakuma pievienojiet mazas, bet vélak jau
lielakas devas. Sajauk$anai izmantojiet piemérotu Spateli.

Sacietésanas
laiks

Sajauksanas laiks Apstrades laiks

30s 1.5-2min 3 -4 min

Sajauk$anas laiks ir apm. 30 s. lonobond ir apstradajams apm.
1,5 -2 min.

Uzklajiet lonobond plana vienmériga slant uz visam dentina virsmam.
Muté lonobond sacieté 3 - 4 min. laika.

Ja tuda| neseko galiga aprupe, visu dobumu aizpilda ar lonobond, bet
otraja reiz€ nonem virséjo kartu, kur ievieto plombésanas materialu.
Pilniba aizpildiet kavitati ar piemérotu plombésanas materialu.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Lietotie metala instrumenti tida| ir janoskalo ar aukstu adeni, pirms
cementa atliekas ir sakusas cietét.

— Ja dobumi ir |oti dzili (atlikusa dentina biezums mazaks par 1,5 mm),
ir indicéta pulpas aizsardziba ar atbilstoSu produktu.

- Dazas vielas, pieméram, lakas, izolgjoSie lidzekli, eigenola paliekas
u. c., var pasliktinat adhéziju, tapéc, ja iesp&jams, no to lietosanas
izvairieties, iznemot pulpas aizsardzibas lidzek|us.

— Masu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jus no pienakuma
parbaudit musu piegadato preparatu piemérotibu paredzetajam
izmantojumam.

Sastavs (dilsto$a seciba péc daudzuma):
Kalcija alumnija fluorsilikata stikls, poliakrilskabe, Gdens, barija
sulfats, vinskabe, pirogéns silicija dioksids, parabéni

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Pulvera un Skidruma trauki péc lietoSanas ir nekavéjoties ciesi
janosledz. Uzglabat sausa vieta 4°C - 23°C temperatiira. Nelietot péc
deriguma termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem
noteikumiem.

PazinoSanas 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 but radies saistiba ar lonobond, jazino uznémumam
VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:
Kopsavilkuma zinojumi par lonobond droSumu un kiinisko veiktsp&ju
ir saglabati Eiropas Medicinisko ieri¢u datubaze (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast
ari vietné www.voco.dental.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 9917-1

Opis proizvoda:

lonobond je staklenoionomerni cement za zastitne podloge i
nadogradnje bataljka zuba.

lonobond brzo se veze i vidlijv je na rendgenu.

Indikacije:
Za zastitne podloge i nadogradnje bataljka zuba.

Kontraindikacije:

lonobond sadrzi poliakrilnu kiselinu i parabene. Kod poznatih
preosietljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda lonobond on se
ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:

lonobond 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 lonobond upotrebljava korisnik koji je profesionalno
obrazovan u podrucju stomatologije.

Primjena:

Nakon preparacije kaviteta temeljito ocistiti zubnu caklinu i dentin te
ih osusiti..

Kratko protresti puder prije uporabe.

lonobond Koristiti na sobnoj temperaturi (15 °C - 23 °C). Ohladena
paleta za mijeSanje produljuje vrijeme obrade.

Na jednu mjernu Zli¢icu ravnog vrha pudera dodati 1 kapljicu tekuéine
(drzati boc¢icu okomito). To odgovara omjeru mijeSanja od 3,6 g
pudera na 1 g tekucine. Materijal mije$ati samo u navedenom omjeru
smijese.

Staviti puder i tekuéinu na staklenu plogicu ili prikladan blok za
mijeSanje te puder umije$ati na po¢etku u malim, a kasnije veéim
koli¢inama. Za mijeS$anje upotrijebiti odgovarajucéu lopaticu.

Vrijeme mijeSanja Vrijeme obrade Vrijeme vezanja

30s 1,5 -2 min 3 -4 min

Vrijeme mije$anja iznosi oko 30 s. lonobond se moze obraditi za

1,5 - 2 min. lonobond nanijeti u tankom, ravnomjernom sloju na sve
povrsine dentina. lonobond se u ustima veze za 3 - 4 min.

Ako se definitivna restauracija ne izvr§i odmah, kavitet se u potpunosti
ispuni proizvodom lonobond, a u drugom koraku uklanja se gorniji sloj
radi prihvata materijala za ispunu.

Kavitet zavr§no ispuniti odgovarajué¢im materijalom za ispune.

Upute, mjere opreza:

— Upotrijebljene metalne instrumente odmah isprati hladnom vodom
prije stvrdnjavanja ostataka cementa.

— Kod vrlo dubokih kaviteta (debljina preostalog dentina manja od
1,5 mm) preporuéujemo da pulpu zastitite odgovarajuéim
proizvodom.

— Odredene tvari, npr. lakovi, izolacijska sredstva, ostatci eugenola,
itd., mogu oslabiti prianjanje i stoga se ne smiju upotrebljavati, osim
sredstava za zastitu pulpe.

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

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):
Kalcij-aluminijsko fluorosilikatno staklo, poliakrilna kiselina, voda,
barijev sulfat, vinska kiselina, pirogeni silicijev dioksid, parabeni

Upute za ¢uvanje i primjenu:
Puder i tekuéinu odmah nakon uporabe pazljivo zatvorite. Cuvati na
suhom mijestu na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Ne upotrebljavajte
vi§e nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeSéivanja:
Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, privremeno 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 lonobond trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH
i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvje$¢a o sigurnostiiklinickoj u¢inkovitosti za lonobond 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
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN I1SO 9917-1

ET

Toote kirjeldus:

lonobond on klaasionomeer-tsement alustaidiste ja kondi llesehituste
jaoks.

lonobond see on kiirelt kdvastuv ja réntgenopaakne.

Naidustused:
Alustéidiste ja kondi Ulesehituste jaoks.

Vastunéidustused:

lonobond sisaldab poliiakriilhapet ja parabeene. Teadaoleva
Ulitundlikkuse (allergia) korral nende lonobond koostisainete
suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
lonobond sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse voi sooga.

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

Kasutaja:
Toodet lonobond kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

Parast kaviteedi prepareerimist puhastage email ja dentiin pdhjalikult
ja kuivatage need. Arge kasutage agressiivset puhastusvahendit.
Parast maardekihi eemaldamist takistada sdlje ligipdéasu. Ettenéhtud
komposiittdidise korral tdédelge emaili servad viltuseks ja paigaldage
dentiini servadele kastikujuline preparatsioon.

Raputage pulbrit kergelt enne kasutamist.

Toodelge lonobondi toatemperatuuril (15 °C-23 °C). Jahutatud
segamisplaat pikendab t&6tlusaega.

1 triiki mootelusikatdie pulbri kohta kasutatakse 1 tilk vedelikku
(hoidke pudelit vertikaalselt). See vastab segu vahekorrale 3,6 g pulbrit
1 g vedeliku kohta. Segage kokku Uksnes margitud segu vahekorras.
Kandke pulbrit ja vedelikku klaasplaadile vai sobivale segamisplokile
ning segage pulber sisse alguses véikestes, hiliem suuremates
kogustes. Kasutage kokkusegamiseks sobivat spaatlit.

UHCTPYKLMS MO NPUMEHEHMIO
EC MeaunumHcKoe uspenue
CooteetctayeT DIN EN ISO 9917-1

MNoHo60HA (lonobond)

OnucaHue marepuana:

MoHOGOHA — 3TO CTEKNIOMOHOMEPHbIN LIEMEHT ANS N30NMPYIOLLMX NPOKNa-
AOK N BOCCTAHOBMEHUSA KyNbTN ByGa.

WNoHoGoHp rapaHTupyet 6b|CTpOe CBA3blBaHNE N PEHTTreHOKOHTPAaCTHOCTb.

Moka3aHus K NPUMeHeHNIo:
[1ns N30nMpyIoLLMX NPOKAA0K 1 BOCCTAHOBNEHWS KyNbTell 3yGoB.

MpoTuBonokasaxus:

WoHoGoHA coAepXuT NOANAKPUNOBYID KUCAOTY W napabeHbl.
Cnep,yeT OoTKasaTbCsA OT MNpUMeEHeHUs MOHOGOHA npu Hanu4un
rmnep4yyBCcTBUTENIbHOCTN (anneprvlm) K 3TUM KOMMOHEeHTaMm.

Llenesas rpynna nauveHToB:
NoHOG6OHA paspelLeH K NPUMEHEHNIO Y BCEeX NaLMEHTOB 6e3 orpaHuyeHnit
o nony 1 BO3pacTy.

XapaKTepucTvkn maTtepuana:

XapakTepucTukn MmaTepuana COOTBETCTBYIOT TpeGoBaHUAM,
NPeAbABAEMbIM K U3[ENUSM [JAHHOTO LieNIeBOro Ha3HaueHus), a Takxe
Tpe6oBaHUsIM CTaHAAPTOB, PACMPOCTPAHSIOLLMXCS HA AA@HHOE U3AENVe.

Monb3oBarens:
NoHo6oHA [omKeH NCnonb3oBaTbCs NPOhECCMOHaNbHO NOArOTOBAEHHbIM
B 061aCT1 CTOMATONOMMN CNELMaNMCTOM.

MpumeHeHue:

Mocne npenapupoBaHnusi NONOCTY TLLATENBHO OYUCTUTE U BbICYLLNTE 3Marb
N AEHTVH.

Mepep NpYMeHeHNeM NOPOLLOK HEOGXOAUMO BCTPAXHYTh.

Bo Bpems pa6otbl MOHOGOHA [OMKEH UMETb KOMHATHYIO TeMneparypy
(15 °C - 23 °C). OxnaxxaeHHas NNacTuHKa Ansi CMeLMBaHua cnoco6eTayeT
YBENMYEHNIO BPEMEHU PaGoTbl.

Ha opHy MepHylo Nnoxky nopolika (6e3 ropku) 6epetcs ogHa Kanns
>KnpKocTy (hnakoH Aep>xaTb BEPTUKAIbHO). 3TO COOTBETCTBYET COOTHOLLIE-
HUIO Npu 3amMelumBaHnK 3,6 © Nopoluka K 1 r xuakocTu. CMelunBsaiite ero
TOMNBLKO B YKa3aHHOM COOTHOLLIEHUM.

MOPOLWOK 1 XUAKOCTb HAHECTW Ha CTEKNSIHHYIO MNacTUHKY Wu Ha
noaxoAswmin 6noK ANs 3amelumBaHus. MopoLok nogmelumsBaTb BHavane
ManeHbKUMK, a 3aTeM GOMblUMMK NopuusiMu. [ns nepeMelnBaHns
UCMonb3yiiTe NOAXOASLLYIO JIONATOuKY.

Bpewms 3amelunBaHus Bpewmsi pa6oTbl Bpewms ceasbisaHua

30c 1,5 -2 MuH 3 - 4 MuH

Bpemsi 3amewwmaHns coctasnsieT okono 30 cek. MoHoGoHA MoxeT
MOAENnpoBaThbCs B TeHeHNe NprmMepHo 1,5 - 2 MuH.

Segamisaeg Tooétlemisaeg Kdvastumisaeg

30s 1,5 -2 min 3 -4 min

Segamisaeg on umbes 30 s. Toodet lonobond saab téddelda umbes
1,5-2 minutit.

Kandke lonobond dhukese, Uihtlase kihina koigile dentiinipindadele.
Kui kohe ei parandata I6plikult, tdidetakse kaviteet téielikult
lonobond'iga ja teisel visiidil eemaldatakse tlemine kiht téidismaterjali
vastuvotmise jaoks.

Taitke kaviteet sobiva taidismaterjaliga 16plikult.

Juhised, ettevaatusabinoud:

— Loputage kasutatud metallinstrumente enne tsemend
kdvastumist koheselt kiilma veega.

— Véga sligavate kaviteetide korral (dentiini jarelejaédnud paksus alla
1,5 mm) on néidustatud vastava tootega pulbikaitse.

— Teatud ained, nt lakid, isoleerimisvahendid, eugenooli jaagid jne
voivad kinnitumist mdjutada ja neid, v.a pulbikaitsevahend, tuleks
véimaluse korral mitte kasutada.

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

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jarjestuses):
Fluoritud kaltsium-alumiiniumsilikaatklaas, poliiakriililhape, vesi,
baariumsulfaat, viinhape, ptrogeenne ranidioksiid, parabeenid

Ladustamis- ja kasutamisjuhised:

Sulgege pulbri ja vedeliku mahutid korralikult kohe parast kasutamist.
Séilitage kuivas kohas temperatuurivahemikus 4 °C kuni 23 °C. Pérast
kolblikkusaja I6ppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade
eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

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

Juhis:

Luhitlevaated toote lonobond ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta on
talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Tapsemat teavet leiate ka aadressilt www.voco.dental.

n A HAHOCUTb Ha NOBEPXHOCTb AEeHTWHA TOHKUM paBHOMEPHbIM
cnoem. B nonoctu pra MoHoGoOHA cBsi3biBaeTCS B TeHeHne 3 - 4 MUH.

Ecnn okoHuaTeflbHoe MIoMGUPOBaHNe NPOBOAUTCSA He Cpasy, NosoCTb
MONHOCTbLIO I'IJ'IOMGI/IpyeTCH "OHOGOHADM, a BO BTOpOe rnoceuleHvne nepeqn
BHeCeHnem I'IJ'IOMﬁI/IpOBO‘-lHOI’O martepuana BerHVII7I cnoi yaansetcs.
3anonHnTe NoNoCTb NOAXOAALLMM NIOMGUPOBOYHBIM MaTepUasoMm.

YKasaHusi, Mepbl NPeJ0CTOPOXXHOCTH:

- Wcnonb3oBaHHble B paGoTe METaNINYECKNEe UHCTPYMEHTbI HEMEJIEHHO

NPOMBITb XONIOAHO BOAON [10 3aTBEP/IEBaHNs OCTATKOB LieMeHTa.

Mpu o4eHb rNYGOKMX MOMOCTSAX (TOMLUMHA OCTaBLUErocsi AEHTUHHOMO

cnost MeHee 1,5 MM) nokasaHa 3awWuTa NynbMbl C UCMONL30BAHUEM

COOTBETCTBYIOLLErO MaTepuana.

- HekoTopble BelllecTsa, Hanpumep Naku, W3ONALMOHHbIE MaTepuansl,
ocTaTku 3BreHona u T.A., MOTYT yXyAlaTb afAre3uto, no3ToMmy uUx no
BO3MOXHOCTW He ClleflyeT 1Cnonb30BaTh, 3a UCKMIOYEHNEM CPEACTB Ans
3aLyThI NynbMbl 3y6a

- Hawm ykasaHusi u/unm pekoMmeHaaLmn He ocBo6oxaatoT Bac ot nposepku
NOCTaB/IIEMbIX HAMU NPENapaToB Ha UX MPUFOAHOCTL K UCMOMNb30BaHMI0
B COOTBETCTBYIOLLMX LIENAX.

CocTas (B noy y

KanbLuit-aniomo-(pTopcunmkaTHoe CTeko, nonnakpunosas KUCNoTa, Boaa,
cynbtat 6apus, BUHHAs KUCNOTa, MMPOreHHbI AVOKCI, KPEMHIS, napa-
6€eHbl

y no " npi
EMKOCTW C MOPOLUKOM 1 XWAKOCTbIO CneflyeT NNOTHO 3aKpbiBaTb cpasy
nocne npumeHeHus. XpaHuTb B CyxoM MecTe npu Temnepatype 4 °C go
23 °C. He ncnonb3oBarh Nocsie UCTEHEHWsi CPOKa MrofJHOCTH.

YTunusauus:
Martepuan Heo6XoAMMO YTUNN3NPOBaTb B COOTBETCTBUU C MECTHbIMU
ochrLmanbHLIMN NPeANUCaHNAMMU.

O6sa3aTensHoe u3BeLleHne:

060 BCex CepbesHblX MOGOYHbLIX MPOUCLIECTBUAX, TAaKUX Kak CMepTb,
CepbesHoe YXyALLIEHe COCTOSIHUS 3[10POBbS MaUMEeHTa Nnosb3oBarens un
[PYriX Nl B TeYeHNEe [JIMTENBHOrO UM KOPOTKOro nepuopa BpemeHu,
a TaKXe O CepbesHoil yrpo3e O6LLECTBEHHOMY 3[0POBbIO, KOTOpble
NPOU3OLLAN WU MOTIN Gbl NPOU3OITH B CBSI3N C NpUMeHeHem MoHo6oHA,
cnefyet coobLyath B komnaHnio VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE opraHbi.

Mpumeyuanue:

KpaTkue oT4eTbl O 6e30MacHOCTY U KIAMHWYECKOM NPUMEHEHUN
WoHoGoHA xpaHsiTcs B EBponelickoil 6a3e AaHHbIX O MeAWLWHCKUX
napenusax (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Hyio
MHopMaLmIo YnTaliTe No cebinke www.voco.dental.
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