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Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 9917-2

Product description:

lonolux is a resin-reinforced light-curing radiopaque glass ionomer restorative
material. The material has outstanding aesthetics, good handling properties and
high chemical adhesion.

Shades:
A1, A2, A3

Indications:

- Class lll and V restorations, primarily cervical fillings and root caries

- Restoration of deciduous teeth

— Small class | fillings

— Temporary fillings

- Core build-ups

- Linings

Contraindications:

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

Patient target group:
lonolux 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:
lonolux should only be used by a professionally trained dental practitioner.

Use:

Preparation:

In principle, cavity preparation should be minimally invasive, to conserve healthy
tooth substance. There is no need for undercuts. Class V cavities should have a
minimum depth of 1 mm. Remove preparation residues with water spray, then dry
with air so that the surface remains slightly glossy (do not overdry). Place a matrix,
if necessary. If the residual dentine thickness is insufficient, the area close to the
pulp should be covered with a calcium hydroxide product.

Shade selection:

With the help of a VITA® shade guide on a moist tooth.

Mixing:

Shake the powder and the liquid bottle thoroughly for at least 3 s prior to dispensing.
Dispense a level spoonful of powder onto a suitable mixing pad. Close the bottle
immediately after dispensing to protect the powder against moisture. Dose
2 drops of liquid per level scoop of powder (powder/liquid ratio 3.2 : 1 g/g). Hold
the bottle vertically when dispensing the drops. The dropper should be free from
dried residues. Close the liquid bottle immediately after use. Work the first half of
the powder into the liquid, then the second; for this, use spatulas of solid plastic
or other abrasion-proof materials. Spread out the paste several times to achieve a
homogeneous consistency.

Process the cement at room temperature (15 °C - 23 °C).

Application:

Apply the mixed lonolux into the cavity with a suitable instrument and contour. Then
light-cure with a suitable polymerisation lamp. Fillings of more than 2 mm thickness
should be applied and light-cured in layers.

Light-curing:

The material can be light-cured with market-available polymerisation lamps. Their
output should not be lower than 500 mW/cm?. The curing time is 20 s per layer. Hold
the tip of the light-curing lamp as close as possible to the surface of the filling. If the
distance is more than 5 mm, the curing depth will be smaller.

Powder/liquid ratio [g/g] 3.2:1.0
Dosage [measuring spoon/drop] 1:2
Mixing time [s] 30
Working time [min] >3:00
Light-curing [s] 20

Finishing:
After light-curing, remove excess material and finish and polish the filling as usual.

Warnings, precautionary measures:

- In case of contact with oral mucosa or skin, remove immediately with a cotton
swab soaked in alcohol. Rinse with water.

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

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

— 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.

C i (in order ing to
Fluorosilicate glass, polyacrylic acid, HEMA, water, UDMA, GlyDMA, initiators,
stabilisers, pigments

ucti and
Storage at 4°C - 23°C. Tightly close powder and liquid container immediately after
use. Store dry and in an area protected from light. 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 lonolux must be
reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of lonolux 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.

VITA® is a registered trademark of VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.

Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 9917-2

Produktbeschreibung:

lonolux ist ein kunststoffverstarktes lichthdrtendes réntgensichtbares Glas-
ionomer Fillungsmaterial. Das Material zeichnet sich durch hervorragende
Asthetik, gute Verarbeitbarkeit und hohe Eigenhaftung aus.

Farben:
A1, A2, A3

Indikationen:

— Fillungen der Klassen lll und V, v.a. zervikale Fillungen und Wurzelkaries
— Fullungen von Milchzéhnen

- Kileine Fiillungen der Klasse |

— Temporare Fillungen

- Stumpfaufbauten

— Unterfiillungen

Kontraindikationen:

lonolux enthlt Polyacrylsiure, BHT und Methacrylate. Bei bekannten Uber-
empfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von lonolux ist auf die
Anwendung zu verzichten.

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

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

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

Anwendung:
Vorbereitung:
Grundsétzlich sollte die Kavitatenpraparation zur Schonung gesunder Zahn-
hartsubstanz nur minimalinvasiv erfolgen. Die Préparation von Unterschnitten ist
nicht notwendig. Klasse V-Kavitaten sollten eine Mindesttiefe von 1 mm haben.
Préparationsriickstande mit Wasserspray entfernen und mit Luft trocknen bis die
Oberflache noch schwach glanzt (nicht Gbertrocknen). Falls erforderlich, kann
eine Matrize angelegt werden. Bei ungeniigender Restdentinstérke sollte eine
Abdeckung der pulpanahen Bereiche mit einem Calciumhydroxidpraparat erfolgen.
Farbauswahl:
Mittels VITA®-Farbring am feuchten Zahn.
Mischen:
Vor der Entnahme die Flussigkeit und das Pulver mindestens 3 s inten-
siv schutteln! Einen gestrichenen Messloffel Pulver auf den Mischblock
geben. Zum Schutz vor Feuchtigkeit die Glasflasche sofort wieder verschlie-
Ben. Pro Messloffel Pulver werden zwei Tropfen Flussigkeit (Pulver/Flissigkeit =
2 : 1 g/g) dosiert. Bei der Entnahme der Flissigkeit die Tropfflasche senkrecht
halten. Der Tropfendosierer muss frei von eingetrockneter Flissigkeit sein.
Die Tropfflasche nach Gebrauch sofort wieder verschlieBen. Das Pulver wird am
besten in 2 Portionen geteilt und mit einem festen Plastik- oder einem
anderen abriebfesten Spatel portionsweise in die Flissigkeit eingearbeitet. Die
Paste mehrfach ausstreichen bis eine homogene Konsistenz erreicht wird.
Das Fiillungsmaterial bei Raumtemperatur (15 °C - 23 °C) verarbeiten.
Applikation:
Das angemischte Fiillungsmaterial mit einem geeigneten Instrument in die Kavitat
applizieren und konturieren. AnschlieBend mit einer geeigneten Polymerisations-
lampe lichtharten. Flllungen (ber 2 mm Dicke schichtweise applizieren und licht-
hérten.
Lichthartung:
Zur Lichthartung des Materials sind handelsiibliche Polymerisationslampen
geeignet. Die Lichtleistung sollte 500 mW/cm? nicht unterschreiten.
Die Aushértezeit betragt 20 s pro Schicht. Die Lichtquelle so nah wie maglich
an die Zementoberfléche halten. Bei einem Abstand von mehr als 5 mm ist mit einer
schlechteren Durchhértung zu rechnen.

Pulver/Flissigkeit-Verhaltnis [g/g] 3,2:1,0
Dosierung [Messloffel/Tropfen] 1:2
Mischzeit [s] 30
Verarbeitungzeit [min] >3:00
Lichthartung [s] 20

Ausarbeitung:
Nach der Lichthartung kénnen Uberschiisse entfernt und die Fillung wie
gewohnt finiert und poliert werden.

H Vor

— Bei Kontakt mit der Haut oder Schleimhaut mit einem alkoholgetrankten Tupfer
entfernen und anschlieBend mit Wasser spiilen.

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

Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Préparate

flihren zu Aushartungsstérungen von lonolux. Die Verwendung von Zinkoxid-

Eugenol-Zementen oder anderen eugenolhaltigen Werkstoffen in Verbindung

mit lonolux ist daher zu vermeiden.

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

(nach i ):
Fluorosilikatglas, Polyacrylsdure, HEMA, Wasser, UDMA, GlyDMA, Initiatoren,
Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Pulver- und Flissigkeitsbehélter sofort nach
Gebrauch gut verschlieBen. Trocken und vor Lichteinfluss geschitzt lagern.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die vorlibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwer-
wiegende Gefahr fiir die &éffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit lonolux
aufgetreten sind oder héatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der
zustandigen Behdrde zu melden.

Hinweis:

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

VITA® ist ein eingetragenes Warenzeichen der VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.

Mode d’empiloi
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 9917-2

Description du produit :

lonolux est un matériau d’obturation verre ionomeére photopolymérisable,
renforcé a la résine et radio-opaque. Le matériau se distingue par son excellente
esthétique, sa bonne manipulation et son auto-adhésion élevée.

Teintes :
A1, A2, A3

Indications :

- Obturations des classes Ill et V, avant tous les obturations cervicales et la
carie radiculaire

— Obturations des dents de lait

Petites obturations de la classe |

— Obturations temporaires

Reconstitutions de moignons

Fonds de cavité

Contre-indications :
lonolux contient de I'acide polyacrylique, du BHT et des méthacrylates. Ne pas
appliquer lonolux en cas d’hypersensibilités connues (allergies) & ces composants.

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

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

Utilisateurs :
L’application d’lonolux est réservée aux utilisateurs ayant regu une formation
professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

En principe, une préparation d’invasion minimale des cavités en conservant

les tissus dentaires saines devrait étre effectuée. La préparation de contre-

dépouilles n’est pas nécessaire. Les cavités de la classe V doivent avoir une

profondeur de 1 mm au moins. Enlever les résidus de la préparation a I'aide du spray

d’eau et sécher avec de I'air pour obtenir une surface Iégérement brillante (ne pas

sécher de maniére excessive). Si nécessaire, I'utilisation d’une matrice est possible.

Si la dentine résiduelle n’est pas assez épaisse, recouvrir les zones proches de la

pulpe a I'aide d’une préparation & base d’hydroxyde de calcium.

Choix de la teinte :

A T'aide du teintier VITA® a la dent humide.

Mélange :

Bien secouer (au moins 3 s) la poudre et le liquide avant I'utilisation ! Mettre une

cuillere a doser pleine a ras bord de poudre sur un bloc de malaxage approprié.

Refermer le flacon immédiatement aprés usage (protection contre I’numidité). Utiliser

2 gouttes de liquide pour 1 cuillére a doser de poudre (proportion poudre/liquide =
2 : 1 g/g). Tenir le compte-gouttes verticalement. Enlever tout résidu de liquide

séché dela pipette. Refermer le compte-gouttes immédiatement aprés I'utilisation. Il est

recommandé de diviser la poudre en 2 portions et de la mélanger par portion

au liquide, avec une spatule de plastique dure ou une autre spatule résistante a

I'abrasion. Etaler la pate de plusieurs fois jusqu’a obtention d’une consistance

homogéne.

Travailler le matériau d’obturation a température ambiante (15 °C a 23 °C).

Application :

Appliquer et modeler le matériau d’obturation mélangé a I'aide d’un instrument

approprié dans la cavité. Ensuite photopolymériser avec une lampe adéquate.

Appliquer et photopolymériser les obturations d’une épaisseur de plus de 2 mm

couche par couche.

Photopolymérisation :

Pour la photopolymérisation du matériau les appareils habituels de polymérisation

peuvent étre utilisés. La puissance de la lumiére devrait étre au minimum 500 mW/

cm?. Le temps de prise par couche est de 20 s. Mettre la source de lumiére le

plus proche possible & la surface du ciment. Si la distance est de plus de 5 mm, la

profondeur de polymérisation est réduite.

Proportion poudre/liquide [g/g] 3,2:1,0
Dosage [cuillere & doser/gouttes] 1:2
Temps de mélange [s] 30
Temps de travail [min] >3:00
Photopolymérisation [s] 20

Finition :
L’enlévement des excédents, ainsi que la finition et le polissage peuvent étre
effectués immédiatement aprés la photopolymérisation.

Remarques, précautions :

— En cas de contact avec la peau ou la muqueuse, enlever avec une compresse
imbibée avec de I'alcool, ensuite rincer & I'eau.

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

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

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

Composition (par teneur décroissante) :
Verre fluorosilicate, acide polyacrylique, HEMA, I'eau, UDMA, GlyDMA, initiateurs,
stabilisateurs, pigments colorés

Consignes de stockage et d’utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Refermer immédiatement
aprés 'usage les flacons de poudre et de liquide. Stocker au sec et protéger
contre la lumiére. Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a '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 lonolux.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique
d’lonolux 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.

1



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

Descripcion del producto:

lonolux es un material de restauracion de ionémero de vidrio reforzado con resina,
radiopaco y fotopolimerizable. El material se caracteriza por la estética excelente,
buenas propiedades de manipulacion y alta autoadhesion.

Colores:
A1, A2, A3

Indicaciones:

- Obturaciones de las clases Ill y V, especialmente obturaciones cervicales
y caries radicular

Obturaciones de dientes deciduos

Obturaciones pequefias de la clase |

— Obturaciones provisionales

- Reconstrucciones de mufiones

Rellenos

Contraindicaciones:

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

Pacientes destinatarios:
lonolux 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 lonolux debe llevarla a cabo un usuario profesional cualificado y
formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:

En principio, la cavidad deberia ser minimamente invasiva para la preservacion
de la sustancia dentaria sana. La preparacién de socavados no es necesaria. Las
cavidades de clase V deberian tener una profundidad minima de 1 mm. Eliminar
los residuos de la preparacion con spray de agua y secar con aire hasta que la
superficie brille ligeramante (no desecar). En caso necesario se puede colocar una
matriz. En caso de que el grosor residual de la dentina sea insuficiente, las zonas
contiguas a la pulpa deben cubrirse con un preparado de hidréxido de calcio.
Seleccion del color:

Mediante la guia de color VITA® en el diente hiimedo.

Mezcla:

Agitese bien y por lo menos 3 s el liquido y el polvo antes del uso. Aplicar una
cucharada de polvo en un bloque de mezcla adecuado. Para proteger de la
humedad, cerrar el frasco inmediatamente después de su uso. Por cucharada
de polvo se dosifican dos gotas de liquido (polvo/liquido = 3.2 : 1 g/g). Sostener
el frasco verticalmente al dispensar las gotas. El goteador deberia estar libre de
residuos secos. Cerrar el frasco inmediatamente después de su uso. El polvo se
divide mejor en 2 raciones y se mezcla con el liquido con una espatula de plastico
rigido u otro material resistente a la abrasion. Extender la pasta varias veces hasta
que se consiga una consistencia homogénea.

Trabajar el material a temperatura ambiente (15 °C - 23 °C).

Aplicacion:

Aplicar el material de obturacién mezclado con un instrumento apropiado en
la cavidad y contornar. A continuacién, fotopolimerizar con una lampara de
polimerizacion apropiada.

Cuando el espesor de la restauraciéon supere los 2 mm, aplicar en capas y
polimerizar.

Fotopolimerizacion:

Las lamparas de polimerizaciéon convencionales son apropiadas para la
fotopolimerizacion del material. La potencia de luz no deberia descender los
500 mW/cm?. El tiempo de endurecimiento se eleva a 20 s por capa. Aplicar la
fuente de luz lo mas cerca posible a la superficie del material. Con una distancia
mayor a 5 mm es esperable una menor profundidad de curado.

Relacion polvo/liquido [g/g] 3.2:1.0
Dosificacion [cucharada/gotas] 1:2
Tiempo de mezcla [s] 30
Tiempo de elaboracion [min] >3:00
20

Fotopolimerizacion [s]

Elaboracién:
Después de la fotopolimerizacion se puede terminar y pulir la obturacién como
de costumbre.

de pi

— En caso de contacto con la piel o mucosa, elminiar con una torunda
impregnada con alcohol y enjuagar a continuacién con agua.

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

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

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

C icion (seguin en orden
Vidrio de fluorosilicato, &cido poliacrilico, HEMA, agua, UDMA, GlyDMA, iniciadores,
estabilizadores, pigmentos

de iento y
Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Cerrar bien los recipientes de polvo y liquido
inmediatamente después del uso y proteger de la luz.

No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

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

Obligacién de notificacion:

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

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

Instrugoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 9917-2

PT

Descrigao do produto:

lonolux é um material de restauragdo a base de ionémero de vidro reforcado
com resina, radiopaco e fotopolimerizavel. O material tem uma estética
excelente, boas propriedades de manipulagéo e elevada ades&o quimica.

Cores:
A1, A2, A3

Indicagées:

- Restauragdes de classes Ill e V, especialmente restaurages cervicais e
de céries radiculares

- Restauragdes de dentes deciduos

- Pequenas restauragdes de classe |

- Restauragoes temporarias

- Construgéo de nucleos de preenchimento

- Bases cavitarias

Contraindicagdes:

lonolux contém &cido poliacrilico, BHT e metacrilatos. lonolux ndo deve ser
utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes
componentes.

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

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

Utilizador:
A aplicagao do lonolux é realizada pelo utilizador com formagéo profissional em
medicina dentéria.

Aplicagao:

Preparacgao:

Em principio, a preparacdo da cavidade deve ser minimamente invasiva
para preservar a substancia dentdria saudavel. Ndo é necessdrio criar
retengdes. Cavidades de classe V devem ter, no minimo, 1 mm de profundidade.
Remova os residuos do preparo com jacto de agua, seque com ar de forma que
a superficie fique levemente himida (ndo seque demasiado). Se necessario, utilize
uma matriz. No caso de uma espessura de dentina residual insuficiente deve ser
feita uma cobertura das areas préximas da polpa com um preparado de hidréxido
de célcio.

Seleccao de cor:

Com a ajuda de uma escala de cores VITA®, num dente humido.

Mistura:

Agite os frascos do pé e do liquido vigorosamente, por pelo menos 3 s, antes
da utilizagdo. Coloque uma colher de medida rasa de pé num bloco de mistura
adequado. Feche o frasco imediatamente para proteger o pé da humidade.
Junte 2 gotas de liquido para cada colher de medida de pé (proporgao
po/liquido = 3,2 : 1 g/g). Mantenha o frasco na vertical ao gotejar o
liquido. O conta-gotas deve estar livre de residuos secos. Feche o frasco
imediatamente apds utilizagdo. Misture metade do p6é com o liquido e de
seguida misture a outra metade; use espatulas de plastico rigido ou outros materiais
a prova de abrasdo. Espalhe a pasta varias vezes para obter uma consisténcia
homogénea.

Prepare o cimento a temperatura ambiente (15 °C - 23 °C).

Aplicacao:

Aplique o lonolux misturado na cavidade com um instrumento adequado e modele.
Fotopolimerize com um aparelho de luz adequado.

Restauragdes com mais de 2 mm espessura devem ser aplicadas e
fotopolimerizadas em camadas.

Fotopolimerizagao:

O material pode ser fotopolimerizado com aparelhos de luz disponiveis no mercado.
A poténcia néo deve ser inferior a 500 mW/cmz. O tempo de polimerizagéo é de 20
s por camada. Mantenha a ponta da guia de luz tdo préximo quanto possivel da
superficie da restauracdo. Se a distancia for superior a 5 mm, a profundidade da
polimerizagéo sera reduzida.

Proporgao pd/liquido [g/g] 3,2:1,0
Dosagem [colher medida/gota] 1:2
Tempo de mistura [s] 30
Tempo de trabalho [min] >3:00
20

Fotopolimerizagao [s]

Acabamento:
Apos fotopolimerizar, remova os excessos de material e proceda ao acabamento
e polimento como de costume.

Avisos, medidas de precaugao:

— Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele, remova imediatamente
com algoddo embebido em dlcool. Enxagie com agua.

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

— As substancias fendlicas, especialmente os preparados que contém eugenol ou
timol, interferem na polimerizagdo do lonolux. Por isso, evite usar cimentos
de dxido de zinco e eugenol ou outros materiais que contenham eugenol junto
com o lonolux.

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

C icao ido na ordem decr
Vidro de fluorosilicato, acido poliacrilico, HEMA, agua, UDMA, GlyDMA, iniciadores,

estabilizadores, pigmentos corantes

¢ de ar to e de
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Feche cuidadosamente os frascos de po6 e liquido
imediatamente apds utilizar. Armazene em local seco e ao abrigo da luz. N&o utilizar
depois de expirar o prazo de validade.

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

Obrigacao de notificacao:

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

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de lonolux 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 l'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 9917-2

Descrizione del prodotto:

lonolux & un vetroionomero rinforzato con resina fotopolimerizzabile, radiopaco. Il
materiale ha eccezionali proprieta estetiche, & di facile lavorazione e ha un’elevata
adesione chimica.

Colori:
A1, A2, A3

Indicazioni:

- Restauri di lll e V classe, soprattutto in caso di carie cervicali e radicolari
Otturazioni di denti decidui

- Piccole cavita di | classe

- Otturazioni provvisorie

Build-up di monconi

- Rivestimenti

Controindicazioni:
lonolux contiene acido poliacrilico, BHT e metacrilato. Non utilizzare lonolux in
caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

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

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

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

Utilizzo:

Preparazione:

La preparazione di cavita dovrebbe essere eseguita secondo le tecniche
minimamente invasive, in modo da preservare la sostanza dentale sana. Non &
necessario realizzare sottosquadri. Le cavita di V classe dovrebbero avere una
profondita di almeno 1 mm. Rimuovere i residui della preparazione mediante spray
ad acqua, quindi asciugare con aria in modo che la superficie rimanga leggermente
lucente (non asciugare in modo eccessivo). Se necessario, applicare una matrice.
In caso di uno spessore insufficiente della dentina rimanente, & consigliata una
copertura nelle aree vicine alla polpa con un preparato di idrossido di calcio.
Scelta della tinta:

Con l'aiuto della scala colori VITA®, eseguire la scelta su dente umido.
Miscelazione:

Agitare bene, almeno per 3 s, il flacone della polvere e del liquido prima di
dispensare il prodotto. Dispensare un misurino colmo di polvere su una piastra
di miscelazione idonea. Chiudere immediatamente il flacone dopa aver prelevato
la polvere in modo da evitare la contaminazione con I'umidita. Dosare 2 gocce
di liquido per ogni misurino di polvere (rapporto polvere/liquido 3,2 : 1 g/g). Per
dispensare le gocce, tenere il falcone verticalmente. Il dispensa gocce deve essere
libero da residui secchi. Chiudere il flacone del liquido immediatamente dopo I'uso.
Lavorare la prima meta di polvere con il liquido e poi passare alla seconda meta.
Per far cio, utilizzare una spatola in plastica o altro materiale a prova di abrasione.
Spatolare la pasta diverse volte fino a raggiungere una consistenza omogenea.
Lavorare il cemento a temperatura ambiente (15 °C - 23 °C).

Applicazione:

Applicare lonolux miscelato in cavita con uno strumento idoneo e contornare.
Fotopolimerizzare con una lampada fotopolimerizzatrice idonea.

Otturazioni con spessore superiore a 2 mm dovrebbero essere applicate e
polimerizzate in strati.

Fotopolimerizzazione:

Il materiale pud essere polimerizzato con le lampade fotopolimerizzatrici
disponibili sul mercato. La loro emissione non dovrebbe essere inferiore
a 500 mW/cm?. Il tempo di polimerizzazione & di 20 s per strato. Tenere
| puntale della lampada fotopolimerizzatrice il pil vicino possibile alla
superficie dell’otturazione. Se la distanza & piu di 5 mm, la profondita di
polimerizzazione sara inferiore.

Rapporto polvere/liquido [g/g] 3,2:1,0
Dosaggio [misurino/gocce] 1:2
Tempo di miscelazione [s] 30
Tempo di lavoro [min] >3:00
Fotopolimerizzazione [s] 20

Rifinitura:
Dopo la fotopolimerizzazione, rimuovere il materiale in eccesso e rifinire e lucidare
I'otturazione come al solito.

Note, precauzioni:

— In caso di contatto con la pelle o la mucosa, rimuovere immediatamente
con cotone imbevuto d’alcol e sciacquare con acqua.

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

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

- Le nostre indicazioni /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.

C izi (in ordine d in base alla quantita contenuta):
Vetro fluoruro silicato, acido poliacrilico, HEMA, acqua, UDMA, GlyDMA, iniziatori,
stabilizzatori, pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C - 23 °C. Chiudere accuratamente i flaconi di polvere e
liquido dopo I'uso. Conservare al riparo da umidita e luce. 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 lonolux devono essere segnalati a VOCO GmbH
e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di lonolux sono
disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni dettagliate trova su
www.voco.dental.
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Odnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOioV
MAnpoi to DIN EN ISO 9917-2

EL

Nepypadn mpoidvtog:

To lonolux eivat éva pnTvwdeq WTO-TIOAVPEPI{OPEVO AKTIVOOKIEPO
UAAO-IOVOUEPEG TTIOAUAAKEVOIKO UAIKO aTIOKATAOTAONG. To UAIKO Ttapéxel
e€alpeTiky AloBNTIKA, TIOAD KAAEG IS10TNTEG XEIPIOPOD Kal LYPNAR XNHUIKA
GUYKOAANGN.

Amoxpwoelg:
A1, A2, A3

Evéeieig:

— Armokataotdoelg opasdag Il kat V, edika yia pIlIkEG SlaPpwoelg kat epppa-
EEIG O AUXEVIKEG TIEPIOXES

— ATIOKATAOTACELG VEOYIAWY SOVTILV

- Mipég epdpaeig opadag |

— Mpoowpiveg epdpagel

— AvaouoTaoelg KoAoBwHaTog

- Oudetepo oTpwpa

Avtevaeifeig:

To lonolux Tepiéxel polyacrylic acid, BHT kal peBakpuAiké eotépa. To lonolux
Sev Ba TIPETEL va XPNOIHOTIOIEITAL O TIEPITITWOELG YVWOTWY UTIEPELAIOBNOLWY
(aAAEPYLDY) OE OTTOIOSATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXELOHEVN OpASA ACBEVQIV:
To lonolux ptopei va xpnotporolneei yla GAoug Toug acbeveig Xwpig TIEPLOPIOHO
avapoplka e TNV NAKIa r To pUAO TOuG.

XapaktnploTtika emidoong:
Ta XapakTnploTIKA €Ti600NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG ATAITHOELS TNG
TIPOPAETIOUEVNG XPONG KAl TWV IOXUOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyri g lonolux Tpaypatomoleital amod XprioTn He ETMAyYEAHATIKR
exTtaidevan otnv odovTiaTpIk.

Edappoyi:

Mposetowpacia:

Kat’ apxnv, n mpoetoacia TnNG Kootntag Ba mpemel va Sie§ayetat pe tnv
Sladikaoia eAaxloTng apeuBaong yia tnv dlatrpnon g LylolG 0SOVTIKAG ovaiag.
Qev eival amtapaitnTo va dnuiovpynBouvv uTtookadEg.

Ko\oTNTeG 0pddag V Ba TIpETeL va £X0LV TIAX0G OTPWHATOG TOLAAXIoToV 1 mm.
AdalpeaTe TIG TIEPITOEIEG ATIO TNV S1adIKAsia TIPOETOIHATIAG PE OTIPEL VEPOD, OTN
OUVEXEIO OTEYVWOTE HE PEVHA AEPOG TOOO GO0 N evaropeivaca emidpAavela va ivat
eAadpog yvahotepr| (Unv uttepEnpdvete). Eav eival anapaitnto, TomoBeTroTe €va
TEXVNTO TOiXWHA. Z€ TIEPITITWON TIOL TO TIAXOG TNG evaropeivacag odovtivng eivat
QVETIAPKEG, N TIEPLOX KOVTA oTOV TIOAPO Ba TIPETEL va KAAUBEel pe éva Tipoiov
udpoetdiov Tou aoPeaTiou.

Emiloyn xpwpatog:

Me tnv BoriBeia evog xpwuatoloyiov Tng VITA® avw o Lypr} 080VTIK eTidAvela.
Avapgn:

AVOKIVEIOTE KAAA TA PTIOLKAAAKIA 0KOVNG Kal LYpoU yla TouAdytoTov 3 SelTepa TIplv
amd TNV ToToBETNON. BAATE pia SOCIHETPIKT) KOUTANMA OKOVNG OE €va KATAAANAO
HTTIAOK avapigng. KAeiote apuéowe TO UTTOUKAAAKL yia va TO TIPOCTATEPETE aATd
TNV vypaocia. YToAoyioTte 2 oTaydveg uypol yla 1 SOCIHETPIKS KOUTaMA okdvNG
(avahoyia okovnc/uypob 3.2 : 1 g/g). Kpatiote To PTTOUKAAdKL katakopudpa dtav
SlavépeTe TIG otayoves. To oTayovopeTpo Ba TIpETEL va eival kaBapd amod oteyva
uTTOAgippaTa Kat Tiepiooeleg. KAeioTE QUEOWE TOU UTTIOUKAAAKL TOU LYPOU HETA
TNV XPrion. ACUAEPTE TIPWTA TNV HIOH TIOCOTNTA OKOVNG pali pe To Lypd Kal oTnv
OLVEXELA TNV UTTOAOLTIN. A TO OKOTIO AUTO XPNOIHOTIOIEIOTE HIA CUUTIAYF TIAQOTIKY
oTtden 1 KArmolo AAAo KataAAnAo epyaleio pe avtoxr otny amotpipr. AMAWOTE TNV
TIAoTa TIOAAEG POPEG £TOL WOTE VA ETITUXETE PLA OHOIOYEVH oUTTAOT).

AovAéyte TNV Kovia oe Beppokpacia dwpartiov (15 °C - 23 °C).

Edappovi:

TomoBeTroTe TO avapeptypévo lonolux oTnv KOIAGTNTA pE éva KaTaAAnAo epyaAeio
Kal HOPdOTIOICTE. 2T OULVEXEID PWTO-TIOAUKEPIOTE WE Ml KATAANAN AduTia
TIOAUHEPIOHOU.

Epdpatelg maxoug mavw amoé 2 mm Ba Tpémel va TorobeTolvTal Kal va GpwTo-
TroAupepifovTal ava oTpwpata.

DWTO-TIOAVHEPIOHOG:

To UNIKO UTIOPE Va GWTO-TIOAUHEPIOTEL HE TIG KAAOIKEG AUTIEG TIOAUHEPIOHOU. Ot
Adprieg auTég Sev Ba TIpETEL va £xouv dwTewvr €080 Aydtepn amd 500 mW/cm?,
O xpdvog ToAupeptopol eivat 20 devtepa ava otpwpa. Kpatriote To poyxog g
AdpTtag 600 Tio KovTd yivetal otnv emiddavela TG Epdpagng. Av n andotaon eivat
HeyalOTepn amd 5 mm, To BaBog TToAupEPIOHOUL Ba gival PIKPOTEPO.

Avaloyia okévng/vypou [g/g] 3.2:1.0
Aoocoloyia [5oatp. kouTald / OTayoVOHETPO]| 1:2
Xpovog avapieng [devtepal 30
Xpovog epyaciag [Aemrtd] >3:00
DwTo-TIOAVHEPIONOG [BelTEPA] 20

Encgepyaocia:
MeTa Tov pwTo-TIOAUKEPIONS, adalpéaTe TNV TIEPICTELA TOU LAIKOU KAl CUVEXIOTE
otnv Aeiavon kat oTiABwon wg ouvrBwg.

Yrodeigelg, mpoduAageig:

- XZe mepintwon enaeng pe Tto PAevvoyovo Tou oTopatog i To Séppa,
adpaipéote apEéows pe Aiyo BapBAkl EPTIOTIONEVO UE OIVOTIVELHA. =ETIAUVETE pE
vepo.

- Ze mepimtwon emadig pe ta pdatia, EETMAUVETE Kaha pe apBovo vepd Kat
oupBouleuteite opBaApiatpo.

— QaVOAIKEG OUTIEG, EISIKA TA TIAPACKEVACHATA TIOU TIEPIEXOLV EVYEVOAN 1) BUHOAN,
TapepTodiouv Tov TtoAvpeplopd Tou lonolux. MNa to Adyw auto, pn
XPNOIOTIOIEITE KOVIEG ELYEVOANG HE OEEISIO TOL PELSAPYVPOU ) AAAEG OVTIEG TTOL
TIEPIEXOLV EVYEVOAN OE OLVSLACHO pe To lonolux.

— O1 urtodei€elg r/kat ot CUPBOVAEG pag Sev oag arailldcoouy amnod Tnv evbovn va
ENEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVATHATWY TIOU GAG TIPOUNBEVOLHE Yia
TN OKOTIOVHEVN EPAPHOYH.

Zootaon (Katd oelpd HEIOVHPEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Fluorosilicate glass, polyacrylic acid, HEMA, water, UDMA, GlyDMA, initiators,
stabilisers, pigments

0dnyieg pUAAENG Kat epappoyng:

Durdooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. KAeioTe 0pIKTA Ta PTIOUKAAAKIA oKOVNG Kal
VYPOUL apéowg PETA TN Xerion. PUAACOETAL OTEYVO KAl OE XWPO TIPOCTATEVHEVO ATIO
$wg. Mnv To XpNOIHOTIOIEITE HETA TNV TIAPEAELON TNG NUEPOUNVIAg ARENG.

Anopppn:
AToppiYTE TO TIPOIdV TUHBWVA HE TIG TOTIKEG SLATALELG.

Yroxpéwon diiwong:

ZoBapd TepPLOTATIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TIAPOSIKA 1} HOVIUN, coBapr emdeivwon TG
KATAOTAoNG LYEIag evog acgBevoug, XProTn 1 AAwY TIPOCWTIWY Kat évag coBapdg
Kivéuvog yla T dnudaota vyeia, Tou ouvéBnoav i Ba propoloav va cupBolv oe
ouvaptnon pe tnv lonolux, 6a Tipémet va avadpépovtat otnv VOCO GmbH kat otnv
apuédia apxn.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTikda pe TNV acdpdiela kat Ty KAWIKK anodoon v lonolux Bpioketat
otnV eupwrtdikr BAaon Se60pEVWY yla TA LATPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aetttopepeic TTANpodopieg pTtopeite ettiong
va Bpeite oTo www.voco.dental.

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

Beschrijving van het hulpmiddel:

lonolux is een kunststofversterkt lichthardend radiopaque glassionomeer restauratie
material. Het materiaal onderscheidt zich door een buitengewone esthetiek, goede
verwerking en een hoge chemische hechtkracht.

Kleuren:
A1, A2, A3

Indicaties:

— Kilasse lll en V vullingen, in het bijzonder cervicale vullingen en wortel-cariés
— Melktandvullingen

- Kleine klasse | vullingen

— Tijdelijke vullingen

— Stompopbouwen

— Onderlagen

Contra-indicaties:

lonolux bevat polyacrylzuur, BHT en methacrylaten. Bij bekende overgevoeligheden
(allergieén) tegen deze bestanddelen van lonolux moet van het gebruik worden
afgezien.

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

Toepassing:

Voorbere :
Om gezonde tandsubstantie te sparen moet in principe slechts minimaal invasief
geprepareerd worden. Het prepareren van ondersnijdingen is niet noodzakelijk.
Klasse V-caviteiten moeten minimaal een diepte hebben van 1 mm. Spuit met water
preparatie overschot weg, droog het opperviak met lucht tot het nog zwak glanst
(niet te droog maken). Indien noodzakelijk kan een matrix aangebracht worden.
Wanneer de resterende dentine niet dik genoeg is, moeten de bereiken dichtbij de
pulpa worden afgedekt met een calciumhydroxidepreparaat.

Kleurkeuze:

Met behulp van een VITA® kleurenring op een nat element.

Mengen:

Het poeder en vloeistofflesje goed schudden voor gebruik gedurende
minimaal 3 s. Een afgestreken maatlepel poeder op een mengpalet
aanbrengen. Direct het flesje weer afsluiten om vochtopname te voorkomen.
Per maatlepel poeder moeten 2 druppels vloeistof (poeder/vioeistof =
3,2 : 1 g/g) toegevoegd worden. Het flejse met vloeistof verticaal houden bij het
uitnemen van de druppels. De druppelaar moet vrij van ingedroogde vloeistof zijn.
Het vloeistofflesje direct na gebruik sluiten. Verdeel de poeder in twee delen en
verwerk deze met een kunststof of andere daarvoor geschikte spatel portie gewijs
in de vloeistof. De pasta meerdere malen uitstrijken om een homogene massa te
krijgen. Het vulmateriaal bij kamertemperatuur verwerken (15 °C - 23 °C).
Appliceren:

Het aangemengde vulmateriaal met een daarvoor geschikt instrument in de caviteit
aanbrengen en vormgeven. Daarna met een daarvoor geschikte polymerisatie lamp
lichtharden. Vullingen dikker dan 2 mm moeten in lagen aangebracht en uitgehard
worden.

Lichtuitharding:

Voor het lichtharden van het materiaal is elke in de handel verkrijgbare
polymerisatielamp geschikt. De lichtopbrengst mag niet lager zijn dan 500 mW/
cm?. De uithardingstijd is minimaal 20 s per laag. De lichtbron zo dicht mogelijk
boven het oppervlak van de vulling plaatsen. Als de afstand meer is dan 5 mm is
de uithardingsdiepte minder.

Poeder/vloeistof-verhouding [g/g] 3,2:1,0
Dosering [maat lepel/druppel] 1:2
Mengtijd [s] 30
Verwerkingstijd [min] >3:00
Lichtharden [s] 20

Afwerking:
Na het lichtharden kan overschot verwijdert worden en de vulling op de gebruikelijke
wijze afgewerkt en gepolijst worden.

A . |
voorzor gt

- Bij kontakt met de huid of slijmvlies direct met een in alcohol gedrenkt
doekje verwijderen en daarna met water spoelen.

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

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

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

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

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-23°C. Sluit de poeder en vloeistof flesjes goed direct na gebruik.
Bewaar droog en op een donkere plaats. 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 lonolux
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 lonolux 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 9917-2

DA

Produktbeskrivelse:

lonolux er en resinforsteerket, lyshaerdende, radiopak glasionomer fyldnings-
materiale. Materialet har fremragende aestetik, gode anvendelsesmuligheder og hej
kemisk binding.

Farver:
A1, A2, A3

Indikationer:

- Kilasse Il og V restaureringer, iszer cervicale fyldninger og rodkaries
- Fyldninger i meelketzender

- Sma klasse | fyldninger

- Midlertidige fyldninger

- Opbygninger

- Underfyldninger

Kontraindikationer:
lonolux indeholder polyakrylsyre, BHT og methakrylater. lonolux bor ikke bruges i
tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

Patientmélgruppe:
lonolux kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn til alder eller
ken.

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

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

Anvendelse:

Forberedelse:

| princippet skal kavitetspraeparation foregd med s& lidt fiernelse af tand
som muligt for at bevare en sund tandsubstans. Det er ikke nodvendigt
at praeparere underskaeringer. Klasse V kaviteter skal have en dybde pa
minimum 1 mm. Fjern praeparationsrester med vand og terlaeg med luft til overfladen
er let skinnende (ma ikke udtarres). Anvend en matrice hvis nedvendigt. Hvis det
resterende dentinlag har begraenset tykkelse, ber omréadet taet pa pulpa daekkes
med et calciumhydroxidbaseret produkt.

Farvetoner:

Ved hjeelp af en VITA® farveskala p& en fugtig tand.

Blanding:

Ryst béde vaeske og pulver grundigt i minimum 3 sekunder for blanding. Placér en
malt skefuld pulver pa en passende mixeplade. Luk flasken omgéende efter brug for
at beskytte pulveret mod fugt. Dosér 2 draber af vaesken per skefuld pulver (pulver/
flydende forhold 3,2 : 1 g/g). Hold flasken vertikalt nér driberne tilszettes. Der ma
ikke vaere udterrede rester pa pipetten.

Luk veeskeflasken omgéende efter brug. Tilseet den ferste halvdel af pulveret
i vaesken og derefter den anden; til dette anvendes spatler af solidt plastic eller
andre slidsteerke materialer. Spred blandingen ud flere gange for at fa en ensartet
konsistens.

Forarbejd cementen i stuetemperatur (15 °C - 23 °C).

Applikation:

Applicer det blandede lonolux i kaviteten med et passende instrument og kontur.
Lyshaerd med en egnet polymeriseringslampe.

Fyldninger, der er mere end 2 mm tykke, skal pafores og lystheerdes lag for lag.
Lyshaerdning:

Materialet kan lyshaerdes med de polymeriseringslamper, der findes pa markedet.
Deres effekt mé& ikke veere lavere end 500 mW/cm2. Haerdningstiden er 20 s pr. lag.
Hold lampen sa teet som muligt pa overfladen af fyldningen. Hvis afstanden er mere
end 5 mm vil haerdningsdybden blive mindre.

Pulver/flydende forhold [g/g] 3,2:1,0
Dosering [skefuld/draber] 1:2
Opblandingstid [s] 30
Forarbejdningstid [min] >3:00
20

Lyshzerdning [s]

Afslutning:
Efter lyshzerdning fiernes overskydende materiale, og den afsluttende behandling
samt polering af fyldningen udferes som szedvanligt.

Anvisninger, forholdsregler:

- | tilfzelde af kontakt med mundslimhinden eller huden renses omgéende med vat
og alkohol. Skyl med vand.

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

- Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller thymol, pavirker
heerdningen af lonolux. Undgé brug af zinc oxide eugenolcementer eller
eugenolholdige produkter i forbindelse med lonolux.

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

(iht. faldend
Fluorosilikatglas, polyacrylsyre, HEMA, vand, UDMA, GlyDMA, initiatorer,
stabilisatorer, farvepigmenter

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Luk pulverbeholderen og flasken med vaeske taet,
straks efter brug. Ber opbevares et merkt og tert sted. Efter udlebsdatoen ma
produktet ikke lzengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

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

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for lonolux er gemt i den Europzeiske
database for medicinsk udstyr (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Detaljerede oplysninger kan ogsa findes pa www.voco.dental.
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Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite
DIN EN ISO 9917-2 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

lonolux on resiinivahvisteinen valokovetteinen réntgenopaakki lasi-ionomeeri
korjaava tayteaine.

Materiaali on erinomaisen esteettinen, omaten hyvét késittelyominaisuudet ja
korkean kemiallisen sidosarvon.

Varit:
A1, A2, A3

Kayttoaiheet:

— Luokkien Il ja V taytteiksi, erityisesti kervikaalialueille ja juurikarieksiin
— Maitohammastaytteeksi

— Pienten | luokan taytteiksi

- Valiaikaisiksi taytteiksi

— Pilarin rakentamiseen

— Alustaytteeksi

Vasta-aiheet:
lonolux siséltéa polyakryylihappo, BHT:t4 ja metakrylaattia. Mikili potilaan tiedetzan
olevan yliherkka (allerginen) naille lonolux aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
lonolux voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ik&én tai sukupuoleen liittyvia
rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttamien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

lonolux kayttavat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet kayttéjat.
Kéyttotapa:

Valmistelu:

Periaatteessa, kaviteetin preparointi pitdisi suorittaa vain minimaalisesti
hampaaseen tunkeutuen, saastden siten tervettd hammaskudosta. Ei ole
tarpeen valmistaa allemenoja. Luokan V kaviteetit tulisi olla syvyydeltdan
védhintddn 1 mm:n paksuisia. Poista preparoinnista jadneet ylimaarat
vesispraylld, sen jéalkeen kuivaa siten, ettd pinta ja& hieman Kkiiltavaksi
(ala ylikuivaa). Kayta matriisia tarvittaessa. Mikali jéljelle jaavén dentiinin
paksuus on riittdméatén, pulpan laheisyydessa olevat alueet tulisi kattaa
kalsiumhydroksidilla.

Vérisdvyn valinta:

VITA® vériskaalan avulla kosteaan hampaaseen verraten.

Sekoittaminen:

Ravista jauhe- ja nestepulloja hyvin ja vahintaan 3 sekunnin ajan ennen niiden
annostelua.

Annostele tasapainen lusikallinen jauhetta sopivalle sekoituslehtidlle. Sulje
pullo valittdmasti kayton jalkeen kosteutta vastaan. Annostele 2 tippaa nestetta
suhteessa yhteen jauhemitalliseen (jauhe/neste sekoitussuhde 3.2 : 1 g/g).
Pida pulloa pystyasennossa, kun annostelet tippoja. Tippapullossa ei saa olla
kuivia jaannoksia. Sulje nestepullo heti kédyton jdlkeen. Sekoita ensin puolet
jauheesta nesteeseen ja sen jalkeen loput. Kéytd tarkoitukseen sopivaa
muovilaastainta tai muuta hankausta kestavaa materiaalia. Sekoita pastaa useita
kertoja, kunnes saavutat homogeenisen konsistenssin.

Kéyta materiaalia huoneenlampdisena (15 °C - 23 °C).

Annostelu/applikointi:

Vie sekoitettu lonolux kaviteettiin siihen soveltuvalla instrumentilla ja muotoile tayte.
Muotoilun jélkeen valokoveta téyte asiaankuuluvalla valokovettajalaitteella.

Yli 2 mm:n paksuiset taytteet pitdisi applikoida ja valokovettaa kerroksittain.
Valokovetus:

Markkinoilla olevat valokovettajalaitteet kovettavat materiaalin. Valokovetustehon
ei pitéisi olla matalampi kuin 500 mW/cm?. Valokovetusaika on 20 s per kerros.
Pid& valokarjen paatd mahdollisimman lahella taytteen pintaa. Jos etéisyys on
suurempi kuin 5 mm, kovettumissyvyys on pienempi.

Jauhe/neste sekoitussuhde [g/g] 3.2:1.0
Annostus [mittalusikka/tippa] 1:2
Sekoitusaika [s] 30
Tyoskentelyaika [min] >3:00
Valokovetusaika [s] 20

Viimeistely:
Valokovettamisen jalkeen, poista materiaalin ylimaarat ja viimeistele ja kiillota tayte
tavalliseen tapaan.

- Jos ainetta joutuu suun kudokseen tai ihoon, poista aine vélittomasti
alkoholiin kostutetulla puuvillavanulla. Huuhtele vedella.

— Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedell3

- Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitka siséltavat eugenolia tai tymolia
hairitsevat lonolux kovettumista. Niinpa Sinkkioksidieugenolia sisaltavien
taytesementtien tai muiden eugenolia siséltavien aineiden kayttéd yhdessa
lonolux kanssa tulee vélttaa.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttdjaa velvollisuudesta arvioida
toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kéyttoon.

K

1s (suuri
Fluorosilikaatti lasi, polyakryylihappo, HEMA, vesi, UDMA, GlyDMA, katalyytit,
stabilisaattorit, varipigmentit

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Sulje tiukasti jauhe- ja nestepullot valittémasti kéyton jélkeen.
Sailyta kuivassa ja valolta suojatussa paikassa.

Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Hévittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaisméaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéyttajan tai muiden henkildiden
terveydentilan ohimenevéa tai pysyvéa vakava heikkeneminen, ja vakava vaara
julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmetéd lonolux kaytdssa, on
ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti lonolux turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd on
tallennettu eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa I6ytyy myods
osoitteesta www.voco.dental.

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

Produktbeskrivelse:

lonolux er et resinforsterket, lysherdende glassionomer-fyllingsmateriale med
rontgenkontrast.

Materialet har utmerket estetikk, gode bruksegenskaper og hey kjemisk adhesjon.

Farger:
A1, A2, A3

Indikasjoner:

Klasse lIl og klasse V fyllinger, spesielt cervikale fyllinger og rot-karies
- Fylling av melketenner

- Smaé klasse | fyllinger

Midlertidige fyllinger

Konus-oppbygginger

Foringer

Kontraindikasjoner:
lonolux inneholder polyakrylsyre, BHT og metakrylater. lonolux mé ikke brukes
ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
lonolux 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:
lonolux skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:

Prinsipielt ber kavitetspreparering utferes med minimal ekskavering, for & spare
levende tannsubstans. Det er ikke nedvendig & preparere underkutt. Klasse V
kaviteter ma ha en minimum dybde p& 1 mm. Fjern preparasjonsoverskudd med
vannspyling og terk med luftstrem, slik at overflaten forblir lett glinsende (ikke tork
for mye). Sett p& en matrise, om nedvendig.

Dersom det gjenstaende dentintykkelsen ikke er tilstrekkelig m& omradet naert pulpa
dekkes med et kalsiumhydroksidprodukt.

Fargevalg:

Ved bruk av VITA® fargeskala pa fuktig tann.

Blanding:

Flasken med pulver og flasken med vaeske ma ristes godt i minst 3 sekunder
for blanding. Fyll en stroken skje pulver pa en egnet blandeblokk. Lukk flasken
umiddelbart etter p&feringen for & beskytte pulveret mot fuktighet. Doser 2 draper
av vaesken pr. enhet med pulver (pulver/vaeske forhold 3.2 : 1 g/g). Hold flasken
vertikalt ved péafering av drapene. Drépetelleren skal vaere fri for tert overskudd.
Lukk veeskeflasken umiddelbart etter bruk. Arbeid den forste halvdelen av pulveret
inn i veesken, deretter den andre del. Til dette benyttes spatler av solid plastikk
eller annet bruddsikkert materiale. Bland ut pastaen flere ganger for & oppné en
homogen konsistens.

Bland sementen i romtemperatur (15 °C - 23 °C).

Applikasjon:

Appliser den blandede lonolux i kaviteten med et passende instrument og
konturer fyllingen. Lysherd med herdelampe.

Fyllinger p4 mere enn 2 mm tykkelse ma appliseres og lysherdes i flere lag.
Lysherding:

Materialet kan lysherdes med de fleste markedstilgjengelige herdelamper.
Lysstyrken skal ikke vaere under 500 mW/cm2. Herdetiden er 20 s pr. lag. Hold
spissen pa herdelampen s tett som mulig til fyllingens overflate. Hvis avstanden
blir mer enn 5 mm, vil herdedybden bli mindre.

Pulver/vaeske-forhold [g/g] 3.2:1.0
Dosering [méleskje/drépe] 1:2
Blandetid [s] 30
Arbeidstid [min] >3:00
Lysherding [s] 20

Ferdiggjering:
Fjern overskudd etter lysherdingen, og poler pa vanlig méte.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- | tilfelle materialet kommer i kontakt med oralt vev eller hud, méa dette
fiernes umiddelbart med bomull dyppet i alkohol. Spyl med vann.

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

- Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produkter innvirker pa
polymisering av lonolux. Unnga bruk av zinkoksid-eugenol sementer eller
andre eugenolholdige materialer sammen med lonolux.

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

(etter
Fluorsilikatglass, polyakrylsyre, HEMA, vann, UDMA, GlyDMA, initatorer,
stabilisatorer, fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Oppbevaring ved 4-23 °C. Lukk vaeske- og pulverboksen godt umiddelbart etter
bruk. Skal lagres tert og pa en plass beskyttet fra lys. Ikke bruk produktet etter
utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet mé avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

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

Merknad:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 9917-2

Produktbeskrivning:

lonolux &r ett resinforst