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Product description:

AlignerFlow LC is a flowable, light-curing and fluorescent nanohybrid
composite for aligner attachments within the scope of aligner treat-
ments. AlignerFlow LC contains 83% by weight inorganic fillers and
is used with a dentine enamel bond.

Shades:
A1, A2, A3

Indications:

— Fabrication of aligner attachments
— Retention of aligners

— Bonding of lingual retainers

— Occlusal build-ups

Contraindications:

AlignerFlow LC contains methacrylate and BHT. AlignerFlow LC
should therefore not be used in patients with a known hypersensitivity
(allergy) to these ingredients.

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

Use:

Preparation:
Clean the teeth being treated. Bring material to room temperature
before use. Ensure that the work area is sufficiently dry.

Bonding materials:

AlignerFlow LC is used in the adhesive technique with a dentine
enamel bond. Any light-curing bonding material can be used. Follow
the respective instructions for use with regard to preparation (etching
technique) and application. Enamel which is unprepared must always
be etched at the beginning of the bonding process.

For the application of AlignerFlow LC on glass ceramic, zirconium
dioxide, aluminium oxide ceramic or metal and any associated use
of a primer or similar, please follow the instructions for use of the
applied adhesive.

Application:

Tips with two different diameters are supplied with the material.
The type 44 tip is particularly suitable for the application of Aligner-
Flow LC into the aligner template for the fabrication of attachments.
The type 46 tip with the larger diameter is recommended for the
bonding of retainer wires.

Lock the enclosed application tip on the syringe with a clockwise turn.
Do not pull the plunger back on the syringe during or after use to
guarantee the function of the non-dripping syringe.

The attached application tip is intended for single use only. Remove
it after use and seal the syringe again tightly with its original cap. The
use of a protective barrier is recommended to protect the syringe
against contamination with bodily fluids, dirt from hands or oral tissue.

a) Fabrication of aligner attachments / Retention of aligners
Apply AlignerFlow LC directly into corresponding recesses of the
attachment template. Insert the attachment template into the mouth
and cure each attachment through the transparent template.
Following removal of the attachment template, finish the attachments
in accordance with the generally applicable standards if and as
necessary.

Once the aligner treatment is completed, the attachments can
be removed using a grinding/finishing diamond burr. Subsequent
polishing of the tooth surface is then recommended.

Tip: Following removal of the attachment template, excess material
can be made visible on the tooth surface with a UV lamp (360-395
nm) and removed accordingly. The fluorescence of the material also
facilitates removal of the attachments once the aligner treatment is
completed.

b) Attachment of lingual retainers

Place the prefabricated retainer wire in the desired position on the
tooth surfaces, fixing in place temporarily if necessary, and apply
AlignerFlow LC to the wire and surrounding tooth surfaces. Cover
the ends of the wire with AlignerFlow LC too. Cure each applied
portion of the material separately.

c) Occlusal build-ups

In principle, the preparation of dental hard tissue should follow
the rules for adhesive restorative treatment; preparation should be
minimally invasive in order to protect healthy dental hard tissue.
Apply AlignerFlow LC in layers of no more than 2 mm thickness
and then light-cure.

Light-curing:

Conventional polymerisation devices are suitable for light-curing the
material. Depending on the light output, polimerisation times are as
follows:

LED/halogen lamp A1, A2, A3
> 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

Bring the light aperture of the lamp as close as possible to the surface
of the attachment template or, in the case of retainers and occlusal
build-ups, to the surface of the material, as otherwise the curing will
be less effective.

Inadequate curing can cause discolouration and complaints.

Warnings, precautionary measures:

— UV light can cause damage. Patients and dental personnel should
always take note of the corresponding safety measures. This
includes wearing appropriate protective UV goggles, among other
things. Do not look into the light source and do not aim the light
directly into the eyes. Only use the light at the treatment site.

— Phenolic substances, especially products containing eugenol and
thymol, lead to curing failures in restorative composites.
Consequently, the use of zinc oxide/eugenol cements or other
materials containing eugenol should be avoided in combination
with restorative composites.

— 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):
Barium aluminium borosilicate glass, silicon dioxide, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, fumed silica, initiators, stabilisers, pigments

Storage instructions and application method:
Storage at 4°C-28°C. Seal the syringes immediately after removing
the material in order to avoid exposure to light and subsequent
polymerisation. 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 AlignerFlow LC must be reported to
VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of AlignerFlow
LC 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

Produktbeschreibung:

AlignerFlow LC ist ein flieBfahiges, lichthartendes und fluoreszie-
rendes Nano-Hybrid-Composite zur Herstellung von Attachments im
Rahmen einer Aligner-Therapie. AlignerFlow LC enthalt 83 Gew.-%
anorganische Flillstoffe und wird mit einem Dentin-Schmelzbond an-
gewendet.

Farben:
A1, A2, A3

Indikationen:

— Herstellung von Aligner Attachments
— Retention von Alignern

- Befestigen von Lingual-Retainern

— Okklusale Aufbauten

Kontraindikationen:

AlignerFlow LC enthélt Methacrylate und BHT. Bei bekannten
Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von
AlignerFlow LC ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
AlignerFlow LC kann flr alle Patienten ohne Einschrankung
hinsichtlich ihres Alters oder Geschlechts angewendet werden.

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

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

Anwendung:

Vorbereitung:
Zu behandelnde Z&hne reinigen. Vor der Anwendung Material auf
Raumtemperatur bringen. Fiir ausreichende Trockenlegung sorgen.

Bondmaterial:

AlignerFlow LC wird in der Adhésivtechnik zwingend mit einem
Dentin-Schmelzbond angewandt. Es kénnen alle lichthartenden
Bondingmaterialien verwendet werden. Bezliglich der
Vorbereitung (Atztechnik) sowie der Verarbeitung ist die jeweilige
Gebrauchsanweisung des Adhasivs zu beachten. Unpréparierter
Schmelz muss zu Beginn des Bondingvorgangs immer geétzt werden.
Fur die Vorgehensweise bei der Anwendung von AlignerFlow LC
auf Glaskeramik, Zirkoniumdioxidkeramik, Aluminiumoxidkeramik
oder Metall und eine damit gegebenenfalls verbundene Verwendung
eines Primers 0.4. ist die entsprechende Gebrauchsanweisung des
verwendeten Adhasivs zu beachten.

Applikation:

Dem Material sind Kaniilen mit zwei verschiedenen Durchmessern
beigefiigt. Die Kanile Typ 44 eignet sich besonders fiir die Applika-
tion des AlignerFlow LC in die Transferschiene zur Herstellung von
Attachments. Die Kaniile Typ 46 mit gréBerem Durchmesser wird flir
das Befestigen von Retainer-Drahten empfohlen.

Die gewahlte Applikationskaniile durch Drehen im Uhrzeigersinn auf
der Spritze arretieren. Um die Funktion der nachlauffreien Spritze zu
gewdhrleisten, ist darauf zu achten, dass wéhrend oder nach der
Benutzung der Stempel nicht zuriickgezogen werden darf.

Die aufgesetzte Applikationskanile dient nur dem Einmalgebrauch.
Diese nach Gebrauch abnehmen und die Spritze mit der Original-
kappe fest verschlieBen. Um die Spritze vor Kontamination durch
Korperfliissigkeiten oder verschmutzten Handen oder oralem
Gewebe zu schitzen, wird die Verwendung einer Schutzbarriere
empfohlen.

a) Herstellung von Aligner Attachments / Retention von Alignern
Das AlignerFlow LC direkt in die entsprechenden Ausformungen
der Transferschiene applizieren. Die Transferschiene in den Mund
einsetzen und jedes Attachment durch die transparente Schiene
hindurch lichtharten.

Nach dem Entfernen der Transferschiene bei Bedarf die Attachments
gemaB allgemein geltenden Standards ausarbeiten.

Nach Beendigung der Aligner-Therapie kdnnen die Attachments
mithilfe eines Schleif-/Finierdiamanten entfernt werden. Eine
anschlieBende Politur der Zahnoberflache wird empfohlen.

Tipp: Nach dem Entfernen der Transferschiene kann Uberschissiges
Material auf der Zahnoberflache mit einer UV-Lampe (360 - 395 nm)
sichtbar gemacht und entsprechend entfernt werden. Auch das
Entfernen der Attachments nach beendeter Aligner-Therapie wird
durch die Fluoreszenz des Materials erleichtert.

b) Befestigen von Lingual-Retainern

Den vorgefertigten Retainer-Draht in die gewiinschte Position auf die
Zahnflachen bringen, ggf. temporar fixieren und das AlignerFlow LC
auf den Draht und die umgebenden Zahnflachen auftragen. Auch
die Enden des Drahtes mit dem AlignerFlow LC abdecken. Jede
applizierte Menge des Materials separat lichtharten.

c) Okklusale Aufbauten

Grundsatzlich sollte die Préparation der Zahnhartsubstanz nach
den Regeln der adhésiven Fillungstherapie und minimalinvasiv zur
Schonung gesunder Zahnhartsubstanz erfolgen.

Das AlignerFlow LC in Schichten von nicht mehr als 2 mm Dicke
applizieren und anschlieBend lichtharten.

Lichthartung:

Zur Lichthartung des Materials sind handelsiibliche Polymerisations-
gerate geeignet. In Abhangigkeit der Lichtleistung betragen die
Polymerisationszeiten:

LED-/Halogenlampe A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

Das Lichtaustrittsfenster der Lampe so nah wie mdglich an die
Oberflache der Transferschiene bzw. bei Retainern und okklusalen
Aufbauten an die Materialoberflache bringen, da sonst mit einer
schlechteren Durchhértung zu rechnen ist. Eine ungentigende
Aushértung kann zu Verfarbungen und Beschwerden fiihren.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

- UV-Licht kann Schéaden verursachen. Patienten und zahn-
medizinisches Personal sollten stets die entsprechenden
SicherheitsmaBnahmen beachten. Dazu gehdrt unter anderem
das Tragen einer geeigneten UV-Schutzbrille. Schauen Sie nicht
in die Lichtquelle und richten Sie das Licht nicht direkt auf die
Augen. Wenden Sie das Licht nur an der Behandlungsstelle an.

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Préparate fiilhren zu Aushartungsstérungen der Fillungskunststoffe.
Die Verwendung von Zinkoxid-Eugenol Zementen oder anderer
eugenolhaltiger Werkstoffe in Verbindung mit Flllungskunststoffen
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.

Zusammensetzung (nach absteigendem Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikatglas, Siliciumdioxid, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pyrogenes Siliciumdioxid, Initiatoren,
Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C - 28 °C. Spritzen nach der Materialentnahme
sofort verschlieBen, um Lichteinwirkung und dadurch bedingte
Polymerisation zu verhindern. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen
Vorschriften.

Meldepflicht:

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

Hinweis:

Kurzberichte Uiber Sicherheit und klinische Leistung fir AlignerFlow
LC sind in der Europdischen Datenbank fur Medizinprodukte
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.
Ausflhrliche Informationen finden Sie auch unter www.voco.dental.




Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

AlignerFlow LC est un composite nanohybride photopolymérisable
et fluorescent destiné a la confection d’attachements dans le cadre
d’un traitement par alignement. AlignerFlow LC contient 83 %m de
charges inorganiques et s’utilise avec un adhésif dentine/émail.

Teintes :
A1, A2, A3

Indications :

— Fabrication d’attachements d’aligneurs

— Rétention de gouttieres d’alignement

- Fixation de dispositifs de rétention linguale
- Reconstitutions occlusales

Contre-indications :

AlignerFlow LC contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas
appliquer AlignerFlow LC en cas d’hypersensibilités connues
(allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :
AlignerFlow LC 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 AlignerFlow LC est réservée aux utilisateurs ayant
recu une formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :
Nettoyer les dents a traiter. Mettre le matériau a température ambiante
avant I’application. Veiller a garantir une mise a sec suffisante.

Matériau de bonding :

AlignerFlow LC doit impérativement étre utilisé pour la technique
adhésive avec un adhésif dentine/émail. Il est possible d’utiliser pour
cela toutes les substances de bonding photopolymérisables. Se
conformer aux notices d’utilisation de I’adhésif pour la préparation
(technique de mordangage) et la mise en ceuvre.

Un émail non préparé doit systématiquement étre mordancé au début
du processus de bonding.

Pour la procédure a suivre pour appliquer AlignerFlow LC sur de la
vitrocéramique, de la céramique a base de dioxyde de zirconium ou
d’oxyde d’aluminium, ou encore sur du métal, ainsi que pour I'emploi
d’un Primer ou autre éventuellement nécessaire, se reporter a la
notice d’utilisation de I'adhésif utilisé.

Application :

La matiére est livrée avec des canules de deux diametres différents.
La canule de type 44 se préte particulierement bien a I'application
d’AlignerFlow LC dans la gouttiere de transfert pour la confection
d’attachements. La canule de type 46, d’'un diamétre supérieur, est
recommandée pour la fixation de fils de rétention.

Fixer la canule d’application par rotation dans le sens d’une montre
sur la seringue. Pour assurer le bon fonctionnement de la seringue
évitant toute coulée de produit, ne par retirer le piston au cours/apres
I'utilisation.

La canule d’application est un article a usage unique. La retirer apres
emploi et bien refermer la seringue avec son bouchon d’origine. Il
est recommandé d’avoir recours a une barriére protectrice afin de
protéger la seringue de contaminations par des fluides corporels, des
mains sales ou des tissus bucco-dentaires.

a) Fabrication d’attachements d’aligneurs / Rétention de gouttiéres
d’alignement

Appliquer AlignerFlow LC directement dans les empreintes
correspondantes de la gouttiére de transfert.

Placer cette derniére dans la bouche du patient et photopolymériser
chaque attachement & travers la gouttiére transparente.

Une fois la gouttiere de transfert retirée, dégrossir au besoin les
attachements en se conformant aux standards généralement
applicables.

Lorsque le traitement par alignement est terminé, retirer les
attachements & 'aide d’un diamant de pongage/de finition.

Il est recommandé de polir ensuite la surface des dents.

Conseil : aprés le retrait de la gouttiere de transfert, une lampe UV
(360 nm a 395 nm) permet de rendre visible un excédent de matiére
sur la surface de la dent, et donc de I’éliminer.

Par ailleurs, la propriété fluorescente de la matiére facilite le retrait des
attachements a la fin du traitement par alignement.

b) Fixation de dispositifs de rétention linguale

Poser le fil de rétention préconfectionné dans la position désirée sur
la surface des dents, le fixer au besoin temporairement et appliquer
AlignerFlow LC sur le fil et sur la surface des dents environnantes.
Recouvrir également les extrémités du fil avec AlignerFlow LC.
Photopolymériser individuellement chaque quantité de matiere
appliquée.

c) Reconstituions occlusales

La substance dentaire dure doit toujours étre préparée conformément
aux regles relatives au traitement par obturation adhésive et selon la
méthode mini-invasive afin de préserver la substance dentaire dure
saine.

Appliquer AlignerFlow LC par couches d’une épaisseur de 2 mm
maximum, puis photopolymériser.

Photopolymérisation :

Le matériau peut étre photopolymérisé avec les appareils habituels
de polymérisation. Temps de polymérisation en fonction de I'intensité
lumineuse :

lampe LED/halogéne A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

Approcher I'orifice de sortie de lumiére de la lampe le plus possible
de la surface de la gouttiere de transfert ou, pour des dispositifs
de rétention et des reconstitutions occlusales, de la surface de la
matiére, sinon le durcissement complet pourrait étre compromis.

Une polymérisation insuffisante peut conduire a une altération des
teintes et a des irritations.

Remarques, précautions :

— La lumiére UV peut causer des dommages. Les patients et le
personnel de soins dentaires doivent respecter en permanence les
mesures de sécurité correspondantes. En fait partie, notamment, le
port de lunettes de protection anti-UV appropriées. Ne pas regarder
dans la source de lumiére et ne pas diriger la lumiere directement
vers les yeux. Appliquer la lumiére uniquement sur la zone a traiter.

- Les préparations contenant des substances phénoliques,
particulierement a base d’eugénol et de thymol, génent la prise des
résines. L'utilisation de ciments oxyde de zinc eugénol ou d’autres
matériaux eugénolés en combinaison avec les résines 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 l'utilisation envisagée.

Composition (par teneur décroissante) :

Verre d’aluminoborosilicate de baryum, dioxyde de silicium, HEDMA,
BisGMA, TEGDMA, BisEMA, dioxyde de silicium pyrogéné, initiateurs,
stabilisateurs, pigments colorés

Consignes de stockage et d’utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 28 °C. Refermer
immédiatement aprés I'usage les seringues afin d’éviter une action
de la lumiére pouvant provoquer une polymérisation. Ne plus utiliser
le produit aprés la date de péremption.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

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

Remarque :

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

La canula de aplicaciéon colocada estd prevista para un solo uso.
Retirela tras su utilizacion y cierre bien la jeringa con el tapén original.
Se recomienda utilizar una barrera protectora para evitar que la
jeringa se contamine por fluidos corporales o por contacto con manos
o tejidos orales contaminados.

a) Fabricacion de anclajes de alineadores / Retencion de alineadores
Aplique AlignerFlow LC directamente en las correspondientes
conformaciones de la férula de transferencia.

Coloque la férula de transferencia en la boca y fotopolimerice cada
anclaje a través de la férula transparente.

Tras retirar la férula de transferencia, proceda a realizar el acabado
de los anclajes segun los estandares generalmente aplicables si fuera
necesario.

Una vez finalizado el tratamiento con alineadores pueden retirarse
los anclajes utilizando una punta de diamante de tallado/acabado.

A continuacion, se recomienda realizar un pulido de la superficie
dental.

Consejo: tras retirar la férula de transferencia, el material residual en
la superficie dental puede hacerse visible y eliminarse adecuadamente
con una ldmpara UV (360 - 395 nm).

Gracias a la fluorescencia del material, también resulta mas sencilla la
retirada de los anclajes tras finalizar un tratamiento con alineadores.

b) Fijacion de retenedores linguales

Coloque el alambre del retenedor prefabricado en la posicién deseada
sobre las superficies dentales, fije temporalmente si fuera necesario
y aplique AlignerFlow LC en el alambre y en las superficies dentales
circundantes.

Cubra también los extremos del alambre con AlignerFlow LC.
Fotopolimerice por separado cada una de las cantidades de material
que aplique.

c) Reconstrucciones oclusales

En principio, la preparacién de la sustancia dental dura debe realizarse
de conformidad con las reglas del tratamiento de obturacién adhesivo
y de forma minimamente invasiva para preservar la sustancia dental
dura sana.

Aplique y fotopolimerice AlignerFlow LC en capas de menos de
2 mm de grosor.

Fotopolimerizacion:

Para la fotopolimerizacién del material se utilizan los polimerizadores
convencionales. En funcién de la potencia luminica, los tiempos de
polimerizacién son:

également disponibles sur www.voco.dental. Lampara LED/halégena A1, A2, A3
) = 1000 mW/cm? 10s
Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico 500 - 1000 mW/em? 20s

Descripcion del producto:

AlignerFlow LC es un composite nanohibrido fluido, fotopolimerizable
y fluorescente para la fabricacion de anclajes en el marco del
tratamiento con alineadores.

AlignerFlow LC contiene un 83 % en peso de relleno inorganico y se
aplica con un adhesivo para dentina-esmalte.

Colores:
A1, A2, A3

Indicaciones:

— Fabricacion de anclajes de alineadores
- Retencién de alineadores

— Fijacién de retenedores linguales

— Reconstrucciones oclusales

Contraindicaciones:

AlignerFlow LC contiene metacrilatos y BHT. En caso de que exista
alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias,
absténgase de aplicar AlignerFlow LC.

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

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

Usuario:
La aplicacién de AlignerFlow LC debe llevarla a cabo un usuario
profesional cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:

Limpie los dientes que vayan a ser tratados. Lleve el material a
temperatura ambiente antes de utilizarlo. Asegurese de que el entorno
de trabajo esté suficientemente seco.

Material adhesivo:

En la técnica adhesiva, AlignerFlow LC se aplica obligatoriamente
con un adhesivo para dentina-esmalte. Se pueden utilizar todos los
materiales de adhesion fotopolimerizables. Deben observarse las
instrucciones de uso del adhesivo correspondiente en cuanto a la
preparacion (técnica de grabado) y al procesamiento.

Al inicio del procedimiento de adhesion, debe tratarse siempre con
grabado &cido el esmalte no preparado.

Para conocer el modo de proceder durante la aplicacion de
AlignerFlow LC en ceramica de vidrio, ceramica de diéxido de
circonio, ceramica de 6xido de aluminio o metal y la posible utilizacion
de una solucién de preparaciéon o un producto similar, deben
observarse las instrucciones de uso correspondientes del adhesivo
utilizado.

Aplicacion:

El material viene acomparfiado de canulas con dos didmetros distintos.
La cénula tipo 44 es especialmente adecuada para la aplicacién del
AlignerFlow LC en la férula de transferencia para la fabricacion de
anclajes. La canula tipo 46, con un didmetro mayor, se recomienda
para la fijacién de alambres de retenedores.

Ajustar la canula de aplicacién con un giro en el sentido del reloj en la
jeringa. Para asegurar un buen funcionamiento de la jeringa evitando
un derrame de la jeringa, se debe prestar atencién a que no se retire
el piston durante o después del uso.

Coloque la mirilla de salida de luz de la ld&mpara lo mas cerca
posible de la superficie de la férula de transferencia o, en el caso
de retenedores y reconstrucciones oclusales, de la superficie del
material, ya que de lo contrario podria producirse un endurecimiento
inadecuado. Un fraguado deficiente puede provocar pigmentaciones
y molestias.

Indicaciones, medidas de prevencion:

- La luz UV puede provocar deterioros. Los pacientes y el personal
odontolégico deben observar siempre las medidas de seguridad
correspondientes, incluyendo la utilizacién de gafas adecuadas
para proteccién contra UV. No mire hacia la fuente de luz ni dirija
la luz directamente hacia los ojos. Utilice la luz solamente en el area
de tratamiento.

- Las sustancias fendlicas, incluyendo en particular los preparados
con eugenol y timol, menoscaban el fraguado de los plasticos de
obturacién. Por ello, en combinacién con plasticos de obturacién
debe evitarse la utilizacién de cementos de 6xido de cinc eugenol o
de otros materiales que contengan eugenol.

- 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.

Composicion (segun contenido en orden descendente):

Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, diéxido de silicio, HEDMA,
BisGMA, TEGDMA, BisEMA, 6xido de silicio pirdgeno, iniciadores,
estabilizadores, pigmentos

Indicaciones de almacenamiento y aplicacion:

Almacenamiento a 4 °C — 28 °C. Tras la extraccién del material, cierre
inmediatamente las jeringas para evitar la polimerizacion que se forma
por la accién de la luz. No utilice el producto una vez vencida la fecha
de caducidad.

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

Obligacion de notificacion:

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

Advertencia:

Los resumenes sobre seguridad y rendimiento clinico
del AlignerFlow LC estan disponibles en la base de
datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para una informacién mas
detallada, vea también www.voco.dental.
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Descrig¢do do produto:
AlignerFlow LC é um compdsito nano-hibrido fluido, fotopolimerizavel
e fluorescente para a criagdo de attachments no ambito de um
tratamento com alinhador. AlignerFlow LC contém 83% de peso em
substancias de enchimento anorganicas e é usado com um adesivo
para dentina e esmalte.

Cores:
A1, A2, A3

Indicacdes:

— Confegao de attachments para alinhadores
- Retengao de alinhadores

- Fixagao de retentores linguais

- Estruturas oclusais

Contraindicagdes:

AlignerFlow LC contém metacrilatos e BHT. AlignerFlow LC nao
deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida
a qualquer um destes componentes.

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

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

Utilizador:
A aplicagdo do AlignerFlow LC é realizada pelo utilizador com
formagao profissional em medicina dentéria.

Aplicacao:

Preparacao:

Limpar os dentes a tratar. Colocar o material a temperatura ambiente
antes da utilizagdo. Providenciar uma secagem suficiente.

Material adesivo:

AlignerFlow LC é usado na técnica adesiva impreterivelmente
com um adesivo para dentina e esmalte. Podem ser usados todos
os materiais adesivos fotopolimerizaveis. No que diz respeito a
preparacgéo (técnica de gravacdo), assim como ao processamento,
devem ser respeitadas as instrugdes de utilizagdo do adhesivo
correspondente. O esmalte ndo preparado tem de ser sempre
gravado antes do inicio do processo de bonding.

Para o procedimento na utilizagdo de AlignerFlow LC em
vitroceramica, ceramica de zircénio, ceramica de 6xido de aluminio
ou metal e qualquer utilizagdo de um primer ou semelhante associado
a este, devem ser observadas as respetivas instrugdes de utilizagao
do adesivo utilizado.

Aplicacao:

O material inclui canulas com dois diferentes didmetros. A canula tipo
44 é especialmente adequada para a aplicagdo do AlignerFlow LC
no molde de transferéncia para a criagdo de attachments. A canula
tipo 46 com didmetro maior é recomendado para a fixagdo de arames
de retentores.

Fixe a canula de aplicagdo na seringa girando-a no sentido horario
Para assegurar o bom funcionamento da seringa anti-gotejamento,
ndo puxe o émbolo da seringa para trds nem durante nem apés o
Seu uso.

A canula de aplicagéo colocada é de utilizagdo Unica. Retirar a mesma
apos a utilizacdo e fechar bem a seringa com a tampa original. Para
proteger a seringa contra contaminacdo por fluidos corporais ou
maos sujas ou tecidos da cavidade bocal, é recomendada a utilizagéo
de uma barreira de protecéo.

a) Confecao de attachments para alinhadores / Retengao de
alinhadores

Aplicar AlignerFlow LC diretamente nas formagdes correspondentes
do molde de transferéncia.

Colocar o molde de transferéncia na boca e fotopolimerizar cada
attachment através do molde transparente.

Depois de remover o molde de transferéncia processar, se necessario,
os attachments de acordo com os padrées gerais aceites.

Apds a conclusdo do tratamento com alinhador, os attachments
podem ser removidos usando uma broca diamantada de desbaste/
acabamento. E recomendado um polimento posterior da superficie
do dente.

Dica: Depois de remover o molde de transferéncia, o material
excedente na superficie do dente pode ser detetado com uma
lampada UV (360 - 395 nm) e removido em conformidade. Também
a remocdo dos attachments apds conclusdo do tratamento com
alinhador ¢ facilitada pela fluorescéncia do material.

b) Fixacao de retentores linguais

Colocar o arame do retentor pré-fabricado na posicao desejada nas
superficies do dente, se necessario, fixar temporariamente e aplicar
AlignerFlow LC no arame e nas superficies dos dentes circundantes.
Cobrir também as extremidades do arame com AlignerFlow LC.
Cada quantidade de material aplicada tem de ser fotopolimerizada
em separado.

c) Estruturas oclusais

Por norma, a preparagédo do tecido dentario duro deve ser realizada
de acordo com as regras de tratamento de enchimento adesivo e
de forma minimamente invasiva para proteger o tecido dentario duro
saudavel. Aplicar AlignerFlow LC em camadas ndo mais espessas
do que 2 mm e depois fotopolimerizar.

Fotopolimerizagéo:

Para a fotopolimerizagdo do material sdo adequados instrumentos de
polimerizagao convencionais. Os tempos de polimerizagdo consoante
a intensidade de luz sao de:

Lampada LED/halogénio A1, A2, A3
> 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

Colocar a janela de saida de luz da lampada o mais préximo possivel
da superficie do molde de transferéncia ou, no caso de retentores
e estruturas oclusais, da superficie do material, caso contréario, o
endurecimento nao fica bem feito. Um endurecimento insuficiente
pode causar descoloragao e queixas.

Avisos, medidas de precaucgao:

— Aluz UV pode causar danos. Os doentes e o pessoal de medicina
dentéria devem respeitar sempre as medidas de segurancga.
Dessas fazem parte, entre outras, o uso de éculos de protegao UV
adequados. Nao olhe para a fonte de luz e ndo a aponte diretamente
para os olhos. Aponte a luz apenas para o local de tratamento.

— As substancias fendlicas, nomeadamente as preparagdes que
contém eugenol e timol, provocam perturbagdes na polimerizacdo
dos materiais sintéticos de enchimento. A utilizagdo de cimentos de
eugenol de déxido de zinco ou outros materiais contendo eugenol
em combinagdo com materiais sintéticos de enchimento deve,
assim, ser evitada.

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

Composigao (segundo contetido na ordem decrescente):

Vidro de bario aluminio borosilicato, éxido de silicio, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, o6xido de silicio pirogenado, iniciadores,
estabilizadores, pigmentos corantes

Indicag6es de armazenamento e de aplicagao:

Armazenamento a 4 °C - 28 °C. Fechar as seringas imediatamente
apds a remocdo do material para evitar a exposicdo a luz e a
consequente polimerizagdo. N&o 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 salide de um paciente, utilizador ou
outras pessoas e um grave risco para a saude publica, que ocorreram
ou poderiam ter ocorrido em combinagao com AlignerFlow LC devem
ser comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades competentes.

Nota:

Os resumos de seguranca e desempenho clinico de AlignerFlow
LC 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.

Descrizione del prodotto:

AlignerFlow LC & un composito nano-ibrido fluido, fotopolimerizzabile
e fluorescente per la creazione di attacchi nell’lambito di una terapia
con allineatori.

AlignerFlow LC contiene I’83% in peso di riempitivi inorganici e si
applica con un legante smalto-dentinale.

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico

Colori:
A1, A2, A3

Indicazioni:

— Creazione di attacchi per allineatori
- Ritenzione di allineatori

— Fissaggio di retainer linguali

- Strutture occlusali

Controindicazioni:

AlignerFlow LC contiene metacrilato e BHT. Non utilizzare
AlignerFlow LC in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi
componenti.

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

Utilizzo:
Preparazione:

Pulire i denti da trattare. Prima dell’applicazione, portare il materiale a
temperatura ambiente. Procedere ad accurata asciugatura.

Materiale adesivo:

Nella tecnica adesiva, AlignerFlow LC si impiega con un legante
smalto-dentinale. Possono essere utilizzati tutti i materiali
leganti fotopolimerizzabili. Per quanto riguarda la preparazione
(mordenzatura) e la lavorazione, seguire le rispettive istruzioni per
I'uso dell’adesivo.

Lo smalto non preparato deve sempre essere sottoposto a
mordenzatura all’inizio del processo di bonding.

Per la procedura da adottare in caso di applicazione di AlignerFlow
LC su vetroceramica, ceramica zirconia, ceramica allumina o metallo
e dell’eventuale conseguente utilizzo di un primer o un prodotto
simile, seguire le istruzioni per I'uso dell’adesivo impiegato.

Applicazione:

Al materiale sono allegate cannule con due diversi diametri.

La cannula di tipo 44 é adatta in particolare per I'applicazione
di AlignerFlow LC nella ferula di trasferimento per la creazione
di attacchi. La cannula di tipo 46, con un diametro maggiore, &
consigliata per il fissaggio di fili per retainer.

Bloccare sulla siringa il puntale di applicazione in dotazione ruotandolo
in senso orario. Non ritrarre il pistone durante o dopo I'uso per
garantire il funzionamento della siringa anti-gocciolamento.

La cannula per applicazione applicata al di sopra € monouso. Dopo
I'utilizzo, rimuoverla e chiudere ermeticamente la siringa con il
cappuccio originale. Per proteggere la siringa dalla contaminazione
causata dal contatto con fluidi corporei, mani sporche o tessuti orali,
si raccomanda I'utilizzo di una barriera protettiva.

a) Creazione di attacchi per allineatori / Ritenzione di allineatori
Applicare AlignerFlow LC direttamente nelle corrispondenti
formazioni della ferula di trasferimento.

Applicare la ferula di trasferimento in bocca e fotopolimerizzare ogni
attacco attraverso la ferula trasparente.

Dopo aver rimosso la ferula di trasferimento, effettuare la finitura degli
attacchi in base agli standard in vigore, se necessario.

Al termine della terapia con allineatori, gli attacchi possono essere
rimossi mediante diamanti di molatura/di finitura.

Si raccomanda una successiva lucidatura della superficie dentale.
Consiglio: dopo aver rimosso la ferula di trasferimento, & possibile
rendere visibile il materiale in eccesso sulla superficie dentale usando
una lampada UV (360 - 395 nm) e rimuoverlo in maniera adeguata.
Anche la rimozione degli attacchi al termine della terapia con
allineatori & pill semplice grazie alla traslucenza del materiale.

b) Fissaggio di retainer linguali

Sistemare il filo per retainer preparato nella posizione desiderata sulle
superfici dentali, eventualmente fissarlo in maniera temporanea e
applicare AlignerFlow LC sul filo e sulle superfici dentali circostanti.

Coprire anche le estremita del filo con AlignerFlow LC.

Fotopolimerizzare ogni quantita applicata del
separatamente.

materiale

c) Strutture occlusali

In linea di principio, la preparazione della sostanza dentale dura
va effettuata nel rispetto delle regole terapeutiche dell’otturazione
adesiva e con invasivita minima per conservare la sostanza dentale
sana. Applicare AlignerFlow LC in strati spessi non pit di 2 mm e
quindi fotopolimerizzare.

Fotopolimerizzazione:

Per la fotopolimerizzazione del materiale si possono utilizzare
apparecchi fotopolimerizzanti comunemente reperibili in commercio.
A seconda dell’emissione luminosa, i tempi di polimerizzazione sono
pari a:

Lampada alogena/a LED A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

Tenere il terminale di emissione luminosa della lampada il piu vicino
possibile alla superficie della ferula di trasferimento o, in caso di
retainer e strutture occlusali, applicare sulla superficie del materiale.
Diversamente si puo avere una polimerizzazione incompleta. Una
polimerizzazione insufficiente pud causare alterazioni cromatiche e
disagi.

Note, precauzioni:

—La luce UV pud causare danni. | pazienti e il personale dello
studio dentistico devono sempre prestare attenzione alle misure
di sicurezza. Tra queste, € necessario indossare occhiali protettivi
adatti contro i raggi UV. Non guardare nella sorgente luminosa e non
rivolgere la luce direttamente negli occhi. Applicare la luce solo nel
punto da trattare.

— Sostanze fenoliche, specialmente preparati contenenti eugenolo
e timolo, compromettono I'indurimento delle resine del restauro.
Pertanto, I'utilizzo di cementi a base di ossido di zinco-eugenolo o
altri materiali contenenti eugenolo in combinazione con resine per il
restauro sono da evitare.

—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 di borosilicato-alluminio-bario, diossido di silicio, HEDMA,
BisGMA, TEGDMA, BisEMA, diossido di silicio pirogeno, iniziatori,
stabilizzatori, pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C - 28 °C. Per evitare un’eventuale esposizione alla
luce che causerebbe la polimerizzazione del materiale, chiudere
subito le siringhe dopo I’erogazione del materiale. Non utilizzare dopo
che é 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
AlignerFlow LC devono essere segnalatia VOCO GmbH e all’autorita
competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di
AlignerFlow LC 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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Mepypagn mpoidvrog:

To AlignerFlow LC eival pia AeTtoppeuatn, GpwTo-TIOAUHEPILOPEVN,
$BopiCovoa vavo-OPpidikr abvBeTn pntivn yla edika attachments
ouyKpdatnong oto TAaiolo TnG Beparmeiag pe Sladaveic vapbnkeg
(aligner). To AlignerFlow LC Tepiéxel 83% kata Bapog avopyava
EVIOXUTIKA OUOTATIKA KAl XPNOLHOTIOLEITAL PE GUYKOAANTIKO 0dovTivng-
adapavtivng.

Amnoxpwoelg:
A1, A2, A3

Evéeigelq:

- lMNa tnv kataokeur attachments pe dlagpavei vapOnkeg (aligner)
— Zuykpatnon Twv dladavwv vapBnkwv (aligner)

— ZuyKOAANon YAWOOIKAG akivnTng cuykpdtnong

— MaonTIkEG avuPwoelG OUYKAELONG

Avtevéeigelg:

To AlignerFlow LC mepiéxel peBakpulikd eotépa kat BHT. To
AlignerFlow LC &ev Ba TIpETEL va XPNOUOTIOLEITAL OE TIEPUTTWOELG
YVWOTWV LTIEPELALCONOIWV (AAAEPYLWYV) OE OTIOLOSHTIOTE aTtd AUTA Ta
OLOTATIKA.

ZToxevopevn opada aclevwv:
To AlignerFlow LC pmopei va xpnotpottoinBei yia GAoug Toug acbeveic
XWPIG TIEPLOPIOUS avadopIka e TNV NAIKIA 1 TO GUAO TOUG.

XapaktnploTtika enidoong:
Ta XapakTnPIoTIKA ETTIG00NG TOU TIPOIGVTOG AVTIOTOLXOVV OTIG ATIAUTACELG
NG TIPOPAETIOPEVNG XPNONG KAl TWV LOXUOVTWY TIPOTUTIWY TIPOIOVTOG.

Xprotng:
H edappoyri g AlignerFlow LC mpaypatomoleital amo xprnotn pe
€TTAYYEAPATIKN EKTIAISEVON OTNV 0SOVTIATPIKY.

Edappoyry:

Mpoetoacia:

KaBapiote ta d6vtia mou Tipokettal va BepareuBoly. Emtpépte oto
UVAIKO va €pBel oe Beppokpaocia dwpatiov TPV amd Tnv edpappoyn.
BeBawwbeite 6Tt TO TIEdio epyaaniag eival ETTAPKWE OTEYVO.

ZUYKOAANTIKO LAIKO:

To AlignerFlow LC xpnowlomoleital ye TNV TEXVIK OLUYKOAANONG,
pE OULYKOAANTIKG odovtivng-adapavtivng. OTolodnToTte PwTo-
TIOAUPEPICOPEVO OUYKOAANTIKO ULAIKO PTIOpPEl va XpnolpottonBei.
AkolouBeioTe TIG avTIOTOIXEG O8NYiEG XPrioNG OXETIKA HE TNV
TipogTolacia (Texviki adpotoinong) Kat tnv edpappoyn. H adapavtivn
TIou Sev eival TipoeTolacpévn Ba TpETel TTavta va adpotioleital otnv
apxr TG dladikaoiag cuyKOGAANoNG.

Ma v epappoyr) Touv AlignerFlow LC o€ kepapikd valou, Slo€eidlo
Cipkoviou, o€eiblo ahovpiviov KepAMIKOL 1| HETAANOL Kal KABE OXETIKA
xpnon primer fj apepdepég, apakalole akohouvbeiote TIG odnyieg
XPAONG TNG TEXVIKNAG GLUYKOAANONG.

Epapuoyi:

Madi pe To LAIKO epTEPIEXOVTAL KAl PUYXN HE VO SlAdOPETIKEG
Slapétpoug. Ta poyxn TOTOUL 44 gival IBIATEPWG KATAANANAA yia TNV
epappoyn tou AlignerFlow LC péoa otig odnyoug aligner yia tnv
Kataokeur] Twv attachements. Ta poyxn TUTIOL 46 pe TNV peyailtepn
SIAPETPO CLVIOTWVTAL YIA TNV OUYKOAANGN TWV CUYKPATNTIKWV
CUPHATWY AKIVNTOTIOINONG.

KAelbwote otn olplyya To pUYXOG ePAPHOYNG TIOL EUTIEPLEXETAL, HE
TIEPLOTPOGT OTIWG TWV SEIKTWV TOL poAoylol. Mnv Tpaprgete To EuBoro
NG oLPLYYAG TIPOG TA TTOW KATA TNV SIApKeLa ) HETA TN Xprion, yla va
SlaodaliceTe TNV KaAr Aertoupyia Tng oOplyyag xwpigota&ipo.

To ToToBETNHEVO PLYXOG EdappoyriG TipoopileTal yla pia Xprion Hovo.
MeTtd ™ xprion adalp€ote TO Kal KAEIOTE epUNTIKA TN olplyya pE TO
apxké Twpa. Ma v mpootacia tng ovPlyyag amd eTPOALVON HECW
OWHATIKWY LYPWV 1} BPOPIKWY XEPIWV 1] CTOUATIKOL (0TOU ouVIoTATAL N
XPrion TIPOCTATEUTIKOL $ppayHou.

a) Na ™nv karaokevn attachments pe diadaveic
(aligner) / Zuykpatnon twv dtadpavav vapdnkwv (ali )
E¢pappdote 1o AlignerFlow LC kateuBeiav oTIG avTiOTOIXEG ECOXEG TOU
odnyou attachment. Elodyete Toug 0dnyoulq attachment péoa oto otépa
Kal TToAupepiote To attachment péow tou Stapavou odnyou.

Metd tnv adaipeon Touv odnyov attachment, oAokAnpwote Ta
attachment oOppwva pe Ta yevika 1oxvovta mpoTuTa, eAav Kat epocov
anaireitat.

MOAG oAokAnpwBei n Bepameia aligner, To attachment pmopei va
adalpebei e v xprion plag ¢petag Asiavong/duvipiopatog. Ztn
OUVEXEIQ OULVIOTATAL N €TakOAoudn oTiABwon NG emidpavelag Tou
SovTion.

ZupBouAn: Metd tnv adaipeon Tov odnyou attachment, n Tepiooela
LAIKOU oTtnVv emipdvela Tou SovTiol UTopEei va yivel opatr) pe Aapma
UV (360-395 nm) kat va agpaipebei avaroya. O $pBoplopdg Tou bAKoL
SleukoAUvel eTtiong TNV adaipeon Tou attachment pOAG oAokAnpwOei
n Beparteia aligner.

vapenkeg

b) ZuykdAAnon yAwooIKNG akivnTng cuykparnong

TomoBeteioTe TO TPOKATAOKELACUEVO clppa Slatripnong otnv
emBuuntr) B€on NG emdpdvelag to doviiol, oTABEPOTIONOTE €AV
eival arapaitnto, kat epappodote AlignerFlow LC oto clpua kat otig
YOpw emtidpaveleg Tou dovtiol. KahdyTe Kal Ta dkpa Tou cUPHATOG HE
AlignerFlow LC. MoAupepiote TNV kABe epappoopévn TTOoOTNTA LAIKOD
Eexwplota.

c) MaonTikég avuPRoEeLg GOYKAEIONG

Kat’ apxrv, n mpoetoljacia tou okAnpol 0dovTikoL LoTol Ba TIpETEeL
va akoAouBrioel TOug Kavoveg TG Bepareiag amokataotaong pe
oUYKOAANON: N TpogTolaacia Ba TIPETEL va eival EAAXIOTA ETIEPRATIKN pE
OKOTIO TNV TIPOCTACIA TOU LYIOUG OKANPOUL 080VTIKOU 1oTOV.

Edpappdote to AlignerFlow LC oe oTpwpata He Tiaxog Oxl TieplocdTeEPO
ard 2 mm Kal 0T CUVEXEI PWTO-TIOAVHEPIOTE.

DWTO-TIOAVUEPIGHOG:

Ma Tov GwTO-TIOAUHEPIOUO TOL LAIKOU eival KATAANNAEG oL ouVNBEelg
OUOKEVEG TIOAUPEPLOHOD TOL epTTopiou. Avaloya pe Tnv amédoon GpwTog,
oL XpOVoL TIOALPEPIOMOL Ba TIPETIEL Va gival:

LED/aloydvou A1, A2, A3
> 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

DEPTE TO PUYXOG TNG AApTag 600 TO SuvaTdV TIO KOVTA TNV ETPAveld
Tou oényou attachment rj, oTnv TMEPIMTWON TWV CLYKPATNTAPWV
KAl TWV PACNTIKWV avUPWOEWY, OTNV €TIPAVEIA TOU LAIKOU, KABWG
o€ KABe SLaPOPETIKN TIEPITITWON O TIOALMEPIOUS Ba eival Alydtepo
QTTOTEAECHATIKOG.

AVETIOPKAG TIOAUPEPIOPOG UTIOPED va TIPOKAAEDEL SUOXPWHIEG Kal
Tapdrova.

Ymodeigelg, mpoduAageig:
— To ¢pwg UV propei va mipokaAécel BAABeG. AoBeveic Kal odovTiatpikd
TIPOOWTTIKO Ba TIPETTEL TTAVTA va AapBdvouy LTIoYn Ta avtioTolxa PEtpa
aodaleiag. Auto TiepihapBavet, HETah aGAAwv, TN XPron KAataAAnAwyv
TIPOOTATEUTIKWY YuaAlwv UV. Mnv kottdte otnv Tinyr) $wtog Kat pnv
oToxeVETE TO WG KATELOEIQV OTA PATIA. XPNOIHOTIOLETE TO PWG HOVO
ato onpeio TG Bepareiag.
Ol paVONKEG OUGIEG, Kal IBLAITEPA TA TIAPACKELACHATA TIOU TIEPIEXOLV
€UYeEVOAN Kat BUHOAN TIPOKAAOLY SLATAPAXEG TOU TIOAUHEPLOHOD TwV
VAIKWV arokatdotaong oOVeeTNnG pnTivng. MNa Tov Adyo autd, n xprion
KOVIWV OEeldiou Tou PeudapylPou-guyeEVOANG i AAAWV LAIKWY TIOU
TIEPIEXOLV ELYEVOAN OE OUVSLAOHO HE OUVBETIKA LAIKA €udpadng Ba
TIPETIEL VA aTTOPeVYETAL.
— O1 umtodei€elg r/kat ol CUUPBOUVAEG pag 6ev oag armaiAdocouy amo TV
€VB0VN va EAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOU
0ag TPOPNBEVOLE YIa T OKOTIOUHEVN EGAPHOYH.

Zootaon (Kata oeipd PEIOVPEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Barium aluminium borosilicate glass, silicon dioxide, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, fumed silica, initiators, stabilisers, pigments

0dnyieg pOAagng kat epappoyng:

Duhacoete oe Beppokpaoia 4 °C-28 °C. KAeiveTe TIG 0UPLYYEG APECWG
HeTd T APn TOL LAIKOD, TIPOKEIUEVOL Va ATTOTPEPETE TNV £Tidpacn Tou
PWTOG KAl TOV CUVAKOAOUBO TIOAUHEPIOPO. MV TO XPNOLUOTIOLEITE PETA
TNV TTapéAevon TG nuepopnviag ARgng.

Amtépppn:
Amoppite TO TIPOIOV CUUDWVA HE TIG TOTIIKEG SIATALELG.

Ymoxpéwon SnAwong:

ZoBapd TePIOTATIKA OTwG o BAvatog, n TapodikA i poéviun, copapn
emdeivwon TnNG Katdotaong vyeiag evog acbevolg, xprRotn r AAAwv
TIPOOWTIWV Kal €vag oofapdg kivduvog yia Tn dnudola vyeia, Touv
ouvéBnoav fj Ba pmopoloav va oupPolv O cuvApTnon He TNV
AlignerFlow LC, 6a mpémet va avapépovtal atnv VOCO GmbH kat
otnv appédia apxn.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxetikd pe tnv acdpdAela kat tnv KAWIKA anédoon
tnv AlignerFlow LC pBpioketat otnv evpwmaiky Baon
dedopévwy yla TaA 1ATPOTEXVOAOYIKA Tipoiovta (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aemtopepeic TAnpodopieq
pTopeite ermiong va Bpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

AlignerFlow LC is een vioeibaar, lichthardend en fluorescerend
nanohybridecomposiet voor de vervaardiging van attachments in het
kader van een alignertherapie. AlignerFlow LC bevat 83 gew%
anorganische vulstoffen en wordt gebruikt in combinatie met een
dentine-glazuurbonding.

Kleuren:
A1, A2, A3

Indicaties:

— Vervaardiging van aligner attachments
— Retentie van aligners

— Bevestigen van linguale retainers

— Occlusale opbouwelementen

Contra-indicaties:

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

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

Toepassing:

Voorbereiding:
Reinig de tanden voor behandeling. Laat het materiaal véér gebruik op
kamertemperatuur komen. Zorg voor voldoende drooglegging.

Bondingsmateriaal:

AlignerFlow LC moet bij adhesieftechniek absoluut worden
toegepast met een dentine-glazuurbonding. Alle lichthardende
bondingmaterialen kunnen worden gebruikt. Wat betreft de
preparatie (etstechniek) en verwerking moet de desbetreffende
gebruiksaanwijzing van het adhesief in acht worden genomen.
Ongeprepareerd glazuur moet aan het begin van het bondingproces
altijd worden geétst.

Voor de aanpak bij de toepassing van AlignerFlow LC op
glaskeramiek, zirkoniumdioxide keramiek, aluminiumoxide keramiek
of metaal en een daarmee eventueel gepaard gaand gebruik van
een primer e.d. moet de desbetreffende gebruiksaanwijzing van het
gebruikte adhesief in acht worden genomen.

Applicatie:

Bij het materiaal worden canules met twee verschillende diameters
meegeleverd. De canule type 44 is bij uitstek geschikt voor
de applicatie van AlignerFlow LC in de transferspalk voor de
vervaardiging van attachments. De canule type 46 met een grotere
diameter wordt aangeraden voor het bevestigen van retainerdraden.

De meegeleverde applicatietip, door kloksgewijs draaien, aanbrengen
op het spuitje. De plunjer van het spuitje tijdens of na gebruik niet
terugtrekken om het functioneren van het ‘non-dripping” spuitje te
garanderen.

De geplaatste applicatiecanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Verwijder deze na gebruik en sluit de spuit met de originele dop stevig
af. Om de spuit te beschermen tegen lichaamsvloeistoffen, vuile
handen of oraal weefsel, wordt gebruik van een beschermingsbarriére
aanbevolen.

a) Vervaardiging van aligner attachments / Retentie van aligners
Breng AlignerFlow LC rechtstreeks in de desbetreffende vormen van
de transferspalk aan. Plaats de transferspalk in de mond en hard elk
attachment door de transparante spalk heen met licht uit.

Bewerk de attachments na het verwijderen van de transferspalk indien
nodig volgens algemeen geldende maatstaven.

Na beéindiging van de alignertherapie kunnen de attachments met
behulp van een slijp-/polijstdiamant worden verwijderd. Het wordt
aangeraden om het oppervlak van de gebitselementen vervolgens te
polijsten.

Tip: Na het verwijderen van de transferspalk kan overtollig materiaal op
het oppervlak van de gebitselementen met een UV-lamp (360-395 nm)
zichtbaar gemaakt en dienovereenkomstig verwijderd worden. Ook
het verwijderen van de attachments na een voltooide alignertherapie
wordt door de fluorescentie van het materiaal gemakkelijker gemaakt.

b) Bevestigen van linguale retainers

Leg de geprefabriceerde retainerdraad in de gewenste positie op de
vlakken van de gebitselementen, fixeer deze evt. tijdelijk en breng
AlignerFlow LC op de draad en de omringende vlakken van de
gebitselementen aan. Dek ook de uiteinden van de draad met
AlignerFlow LC af. Hard elke aangebrachte hoeveelheid van het
materiaal apart met licht uit.

c) Occlusale opbouwelementen

De harde tandsubstantie moet absoluut worden geprepareerd volgens
de regels voor adhesieve vullingtherapie en met minimale invasie om
de gezonde harde tandsubstantie te ontzien.

Breng AlignerFlow LC in lagen van niet meer dan 2 mm dik aan en
hard deze vervolgens met licht uit.

Lichtuitharding:

Voor de lichtuitharding van het materiaal zijn in de handel gebruikelijke
polymerisatie-apparaten geschikt. Afhankelijk van het lichtvermogen
bedragen de belichtingstijden:

LED-/halogeenlamp A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

Houd de lichtopening van de lamp zo dicht mogelijk bij het oppervlak
van de transferspalk of bij retainers en occlusale opbouwelementen
bij het materiaalopperviak, omdat anders rekening moet worden
gehouden met een slechtere doorharding.

Een onvoldoende uitharding kan leiden tot verkleuringen en klachten.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

- UV-licht kan schade veroorzaken. Patiénten en tandheelkundig
personeel dienen altijd de juiste veiligheidsmaatregelen in acht te
nemen. Daarbij hoort onder andere het dragen van een geschikte
UV-veiligheidsbril. Kijk niet in de lichtbron en richt het licht niet direct
op de ogen. Gebruik het licht uitsluitend op de behandelingsplek.

- Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende
preparaten leiden tot uithardingsverstoringen van de vulling-
kunststoffen. Het gebruik van zinkoxide-eugenol-cementen
of andere eugenolhoudende materialen in combinatie met
vullingkunststoffen 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):
Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, siliciumdioxide, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pyrogeen siliciumdioxide, initiatoren,
stabilisatoren, kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-28°C. Sluit spuiten na het wegnemen van materiaal
direct af, om lichtinwerking en daardoor veroorzaakte polymerisatie
te verhinderen. 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 AlignerFlow LC 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 AlignerFlow LC zijn opgeslagen in de Europese
databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Gedetailleerde informatie is
ook te vinden op www.voco.dental.
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vOCO
AlignerFlow LC

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

c € 0482

Produktbeskrivelse:

AlignerFlow LC er et flydende, lyshaerdende og fluorescerende nano-
hybrid-komposit til fremstilling af attachments i forbindelse med en
aligner-terapi.

AlignerFlow LC indeholder 83 vaegt-% uorganiske fyldstoffer og
anvendes med en dentin-emaljebinding.

Farver:
A1, A2, A3

Indikationer:

— Fremstilling af aligner-attachments
— Retention af alignere

— Fastgorelse af lingual-retainere

— Okklusale opbygninger

Kontraindikationer:

AlignerFlow LC indeholder methakrylater og BHT. AlignerFlow LC
ber ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for
materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
AlignerFlow LC kan anvendes til alle patienter uden begraensning
med hensyn til alder eller ken.

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

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

Anvendelse:

Forberedelse:
Afpuds de teender, der skal behandles. Inden anvendelsen skal
materialet have rumtemperatur. Serg for tilstreekkelig terleegning.

Bonding:

AlignerFlow LC anvendes inden for adhaesivteknikken altid med
en dentin-emaljebinding. Det er muligt at anvende alle lyshaerdende
bondingsmaterialer. | forbindelse med forberedelsen (setseteknik)
samt forarbejdningen skal den tilherende brugsanvisning for
adhaesivet overholdes.

Upreepareret emalje skal altid zetses i starten af bondingprocessen.
For fremgangsmaden ved anvendelsen af AlignerFlow LC pa
glaskeramik, zirkoniumdioxidkeramik, aluminiumoxidkeramik eller
metal og en dermed eventuelt forbundet anvendelse af en primer
eller lignende skal den pageaeldende brugsanvisning for det anvendte
adhaesiv overholdes.

Applicering:

Der er vedlagt kanyler med to forskellige diametre sammen med
materialet. Kanylen type 44 egner sig seerligt til applicering af
AlignerFlow LC i transferskinnen til fremstilling af attachments.
Kanylen type 46 med sterre diameter anbefales til fastgorelsen af
retainertrade.

Skru den vedlagte applikationstip pa sprejten. Treek ikke stemplet
tilbage under eller efter applicering, da dette kan skade sprojtens
non-dripping funktion.

Den anbragte applikationskanyle er kun til engangsbrug. Den kan
aftages efter brugen og sprejten lukkes fast med den originale kappe.
For at beskytte sprojten mod kontaminering ved kropsvaesker eller
snavsede hzaender eller oralt vaev, anbefales brug af en beskyttende
barriere.

a) Fremstilling af aligner-attachments / Retention af alignere
Applicer AlignerFlow LC direkte i transferskinnens pageeldende
udformninger. Isaet transferskinnen i munden og foretag en
lyshzerdning af hvert attachment gennem den transparente skinne.
Nér transferskinnen er blevet fiernet, udarbejdes attachments ved
behov iht. de generelt geeldende standarder.

Efter afslutning af aligner-terapien kan de forskellige attachments
fiernes ved hjeelp af en slibe-/pudsediamant.

En efterfolgende polering af tandoverfladen anbefales.

Tip: nér transferskinnen er blevet fiernet, kan overskydende materiale
pa tandoverfladen geres synlig med en UV-lampe (360 - 395 nm) og
fiernes tilsvarende.

Det bliver ogsa lettere at fierne attachments efter afsluttet aligner-
terapi pa grund af materialets fluorescens.

b) Fastgorelse af lingual-retainere

Placer den preefabrikerede retainertrad pa den enskede position pa
tandfladerne, fastger evt. midlertidigt og péafer AlignerFlow LC pa
traden og de omkringliggende tandflader.

Deek ogsa tradens ender med AlignerFlow LC.

Hver eneste appliceret maengde af materialet lyshaerdes separat.

c) Okklusale opbygninger

Grundleeggende ber praeparationen af den harde tandsubstans
foretages iht. reglerne for den adhzesive fyldningsterapi og
minimalinvasivt for at skane den sunde tandsubstans.

Applicer AlignerFlow LC i lag pa ikke mere end 2 mm tykkelse, og
foretag lyshaerdning efterfolgende.

Lysheerdning:

Konventionelle polymeriseringslamper egner sig til lyshaerdning af
materialet. Afhaengigt af lysstyrken er polymeriseringstiderne:

LED-/halogenlampe A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

Lampens lysvindue anbringes s& teet som muligt pa transferskinnens
overflade eller ved retainere og okklusale opbygninger ved
materialeoverfladen, da man ellers m& regne med en darligere
gennemheerdning. En utilstraekkelig haerdning kan medfore
misfarvninger og problemer.

Anvisninger, forholdsregler:

- UV-lys kan forarsage skader. Patienter og tandmedicinsk personale
skal altid overholde de pageeldende sikkerhedsforanstaltninger.
Dertil herer blandt andet, at der beaeres et par egnede UV-
beskyttelsesbriller. Se ikke ind i lyskilden, og ret ikke lyset direkte
mod gjnene. Anvend kun lyset pa behandlingsstedet.

- Fenoliske stoffer, specielt eugenol- og thymolholdige praeparater
kan pavirke hzerdningen af fyldningsmaterialerne. Anvendelsen af
zinkoxid-eugenol cement eller andre eugenolholdige materialer i
forbindelse med fyldningsmaterialerne skal derfor undgas.

- 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):
Bariumaluminiumborosilikatglas, siliciumdioxid, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pyrogen siliciumdioxid, initiatorer, stabilisatorer,
farvepigmenter

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Opbevaring ved 4 °C - 28 °C. Seet straks haetten pa skruesprojter efter
brug, for at forhindre lyspavirkning og deraf felgende polymerisation.
Efter udlgbsdatoen 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 opstaet eller havde
kunnet opsta i forbindelse med AlignerFlow LC, skal meldes til VOCO
GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemaerk:

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

Kayttoohjeet
EU Laakinnallinen laite

Tuotekuvaus:

AlignerFlow LC on juokseva, valokovetteinen ja fluoresoiva nano-
hybridi-yhdistelmamuovi, joka on tarkoitettu kalvooikomishoidossa
kaytettyjen otepintojen tekoon.

AlignerFlow LC sisdltdd 83 painoprosenttia ep&orgaanisia
tayteaineita, ja sitd kdytetdén dentiini-/ kiillesidosaineen kanssa.

Vrit:
A1, A2, A3

Kayttoaiheet:

- Valmistaminen kalvo-oikomishoidon otepintojen tekoon
- Oikomiskalvojen retentio

- Linguaalisten retentiolankojen kiinnitys

- Okklusaaliset paallirakenteet

Vasta-aiheet:

AlignerFlow LC sisdltdd metakrylaattia ja BHT:t4. Mikali potilaan
tiedetdan olevan yliherkkd (allerginen) néille AlignerFlow LC
aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
AlignerFlow LC voidaan kayttda kaikilla potilailla ilman ikédan tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten
ja asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

AlignerFlow LC kayttdvat hammasléaéketieteellisen ammattikoulutuk-
sen saaneet kayttajat.

Kayttotapa:
Valmistelu:
Puhdista kasiteltdvdt hampaat. Anna materiaalin lammeta

huoneenlampétilaan ennen kayttdéa. Varmista, ettd tydskentelyalue
on kuiva.

Sidosmateriaali:

Adhesiivitekniikassa AlignerFlow LC -materiaalia on kéytettava
dentiini-/kiillesidosaineen kanssa. Kaikkia valokovetteisia
sidosmateriaaleja voidaan kayttda. Preparoinnissa (etsaustekniikka)
ja tyostdssé on noudatettava adhesiivin kayttdohjetta.
Preparoimaton kiille taytyy aina etsata sidostusvaiheen alussa.

Kun AlignerFlow LC -materiaalia kaytetdan lasikeraamin,
zirkoniumdioksidikeraamin, alumiinioksidikeraamin tai metallin paalla,
ja samalla kaytetddn mahdollisesti primeria tai muuta vastaavaa, on
noudatettava kyseisen adhesiivin kdyttoohjetta.

Applikointi:

Materiaalin mukana toimitetaan kanyyleja kahdessa halkaisijakoossa.
Tyypin 44 kanyylit soveltuvat erityisesti otepintojen tekoon,
kun AlignerFlow LC -materiaalia applikoidaan ohjauskiskoon.
Halkaisijaltaan suurempia, tyypin 46 kanyyleja suositellaan
retentiolankojen kiinnitykseen.

Lukitse mukana oleva ruiskun viejakarki kdéntéen sitd myotapaivaan.
Ala veda ruiskun mantaa takaisin kdytén aikana tai sen jilkeen
varmistaaksesi, ettei materiaali valu ruiskusta.

Asetettu applikointikanyyli on tarkoitettu vain kertakayttdiseksi.
Irrota se kaytdn jélkeen ja sulje ruisku tiiviisti alkuperaiselld korkilla.
Suojaa ruiskua ruumiinnesteiden, likaisten késien tai oraalin kudoksen
aiheuttamalta kontaminaatiolta kayttdmalla suojakerrosta.

a) Valmistaminen kalvo-oikomishoidon otepintojen tekoon /
Oikomiskalvojen retentio

Applikoi AlignerFlow LC-materiaalia ohjauskiskon vastaaviin kohtiin.
Aseta ohjauskisko suuhun ja valokoveta jokainen otepinta lapindkyvan
kiskon I&pi.

Kun ohjauskisko on poistettu, tyosté otepintoja tarvittaessa yleisten
standardien mukaisesti.

Kalvo-oikomishoidon paatyttya otepinnat voidaan poistaa hionta-/
viimeistelytimanteilla.

Lopuksi hampaan pinta on suositeltavaa kiillottaa.

Vihje: Kun ohjauskisko on poistettu, hampaiden pinnassa oleva
ylimaarainen materiaali saadaan nakyviin UV-valon (360-395 nm)
avulla ja voidaan siten poistaa.

Fluoresoiva materiaali helpottaa myds otepintojen poistamista kalvo-
oikomishoidon paatyttya.

b) Linguaalisten retentiolankojen kiinnitys

Aseta esivalmistettu retentiolanka haluttuun kohtaan hammaspintaa,
kiinnita tarvittaessa véliaikaisesti paikalleen ja levita AlignerFlow LC
-materiaalia lankaan ja sitd ympardiviin hammaspintoihin.

Peitd myds langan paat AlignerFlow LC -materiaalilla.

Valokoveta jokainen yksittdinen applikoitu kohta erikseen.

c) Okklusaaliset paillirakenteet

Terveen hammaskudoksen saastamiseksi tulisi hampaan kovakudos
preparoida adhesiivista tayttdmenetelmda koskevien saantdjen
mukaisesti sekd mini-invasiivista tekniikkaa noudattaen.

Applikoi AlignerFlow LC -materiaalia enintddn 2 mm:n kerroksin ja
valokoveta lopuksi.

Valokovetus:

Materiaalin valokovetukseen voidaan kayttdd tavanomaisia
polymerointilaitteita. Valotehosta riippuen polymerisaatioajat ovat
seuraavat:

LED-/halogeenivalo A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

Aseta valon ulostuloaukko mahdollisimman léhelle ohjauskiskon
pintaa, tai retentiolankoja ja okklusaalisia péallirakenteita
kiinnitettdessa mahdollisimman léhelle materiaalin pintaa, silla muuten
kovettumissyvyys saattaa olla pienempi. Riittdaméton kovettuminen
voi johtaa varjaymiin ja epamiellyttavaan tunteeseen.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— UV-valo voi aiheuttaa vahinkoa. Potilaiden ja hammashoitohenkilds-
ton tulee aina noudattaa asianmukaisia turvallisuustoimenpiteita.
Néihin kuuluu mm. UV-séteilylta suojaavien suojalasien kaytto.

Ala katso suoraan valonlahteeseen dléka kohdista valoa suoraan
silmiin. Kohdista valo vain hoidettavaan kohtaan.

— Fenolipitoiset aineet seka erityisesti eugenolia ja tymolia siséltavat
valmisteet haittaavat paikkamuovien kovettumista. Sinkkioksidi-
eugenolisementtien tai muiden eugenolipitoisten materiaalien
kayttoa yhdessa paikkamuovien kanssa on sen vuoksi valtettava.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttajaa velvollisuu-
desta arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun
kayttoon.

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpaan):
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, piidioksidi, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pyrogeeninen piidioksidi, katalyytit, stabilisaattorit,
varipigmentit

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailytys 4-28 °C:ssa. Sulje ruiskut vélittdmasti materiaalin ottamisen
jalkeen valttaadksesi valon vaikutuksen ja siten osittaisen
polymerisoitumisen. Ainetta ei saa kéyttaa vimeisen kayttdpaivamaa-
ran jalkeen.

Havittaminen:

Havita tuote paikallisten viranomaisméaaraysten mukaisesti.
limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttéjan tai
muiden henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava
heikkeneminen, ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai
olisi voinut ilmeta AlignerFlow LC kéaytdssa, on ilmoitettava VOCO
GmbH:lle seké asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti AlignerFlow LC turvallisuudesta ja
kliinisestd suorituskyvystd on tallennettu eurooppalaisen
lagkinnéllisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa
16ytyy myds osoitteesta www.voco.dental.




Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

AlignerFlow LC er et flytende, lysherdende og fluorescerende
nanohybrid kompositt for fremstilling av fester innenfor rammene av
en aligner-behandling. AlignerFlow LC inneholder 83 vektprosent
uorganiske fyllstoffer og brukes med dentin-emalje-bonding.

Farger:
A1, A2, A3

Indikasjoner:

- Fremstilling av aligner fester
- Retensjon av alignere

— Feste av linguale retainere
- Okklusale oppbygninger

Kontraindikasjoner:

AlignerFlow LC inneholder metakrylater og BHT. AlignerFlow
LC mé ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor
innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
AlignerFlow LC 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:
AlignerFlow LC skal brukes av profesjonelle brukere med
odontologisk utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:
Rengjor tennene som skal behandles. La materialet n& romtemperatur
for bruk. Serg for tilstrekkelig fuktighetskontroll/terrlegging.

Bondingmateriale:

AlignerFlow LC ma brukes med dentin-emalje-bonding ved adhesiv
teknikk. Alle lysherdende bondingmaterialer kan brukes. Ta hensyn til
de gjeldende bruksanvisningene for limet for klargjering (etseteknikk)
og bearbeiding.

Upreparert emalje ma alltid etses i begynnelsen av bondingprosessen.
Hvis AlignerFlow LC brukes pa glasskeramikk, zirkonia-keramikk,
aluminiumoksid-keramikk eller metall og sammen med eventuelt
nedvendig primer e.l., ma du felge bruksanvisningen til limet som
skal brukes.

Applisering:

Det folger med kanyler med to forskjellige diametere med materialet.
Kanyletypen 44 egner seg spesielt til applikasjon av AlignerFlow LC
i overforingsskinnen for produksjon av fester. Kanyletypen 46 med
storre diameter anbefales til festing av retainer-trader.

Las den medfelgende applikasjonskanylen med en dreining i
klokkeretningen pa sproyten. For & sikre funksjonaliteten p& den
dryppfrie spreyten mé det pasees at stempelet ikke blir trukket tilbake
etter bruk.

Den pasatte paferingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk mé
den tas av, og spreyten ma lukkes godt med den originale hetten.
For & beskytte sproyten mot forurensning av kroppsveesker, skitne
hender eller munnvev anbefales det a bruke en beskyttende barriere.

a) Fremstilling av aligner fester / Retensjon av alignere

Pafer AlignerFlow LC direkte i utformingene pa overferingsskinnen.
Sett overferingsskinnen inn i munnen og la hvert feste lysherde
gjennom den transparente skinnen.

Etter at overferingsskinnen er fjernet, kan festene ved behov
utarbeides i henhold til generelt gjeldende standard.

Ved avslutning av aligner-behandlingen kan festene fiernes ved hjelp
av en sliper/diamantsliper.

Det anbefales en pafelgende polering av tannoverflatene.

Tips: Etter at overforingsskinnen er tatt ut, kan overfledig materiale
pa tannoverflaten gjores synlig med en UV-lampe (360-395 nm) og
deretter fiernes.

Ogsa fjerning av festene etter avsluttet aligner-behandling blir enklere
ved fluorescens av materialet.

b) Feste av linguale retainere

Sett den prefabrikkerte retainer-traden i ensket posisjon pa
tannflaten, fest den eventuelt midlertidig, og pafer AlignerFlow LC
pa traden og den omliggende tannflaten.

Pass pa & ogsa dekke endene pé traden med AlignerFlow LC.

La hver appliserte mengde pa materialet lysherde separat.

c) Okklusale oppbygninger

| prinsippet skal prepareringen av tannsubstansen gjennomferes i
henhold til reglene for adhesiv fyllingsterapi og pa en minimalt invasiv
mate som er skdnsom mot den sunne tannsubstansen.

Pafor AlignerFlow LC i lag p& maks. 2 mm og la det deretter lysherde.

Lysherding:
Vanlige polymerisasjonsenheter er egnet til lysherdingen av
materialet. Avhengig av lyseffekten er polymerisasjonstidene:

LED-/halogenlampe A1, A2, A3
> 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

For & sikre best mulig herding ma lysapningen til lampen holdes s&
naer overflaten som mulig pa overferingsskinnen, og pé retainere og
okklusale oppbygninger ma den holdes s& naer materialoverflaten
som mulig. Manglende herding kan fere til misfarging og plager.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- UV-lys kan forarsake skader. Bade pasienter og tannhelsepersonale
ma derfor alltid ta hensyn til tilsvarende sikkerhetstiltak.
Det innebeerer blant annet & bruke en egnet UV-vernebrille.
Se ikke rett inn i lyskilden og ikke rett lyset mot eyne.

Lyset ma kun brukes pa behandlingsstedet.

— Fenoler, iszer preparater som inneholder eugenol og tymol, kan
pavirke herdingen av fyllingsmaterialet. Bruk av sementer med
sinkoksid-eugenol eller andre eugenolholdige stoffer i kombinasjon
med fyllingsmateriale ber derfor unngas.

— 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):
Bariumaluminiumborosilikat-glass, silisiumoksid, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pyrogent silisiumoksid, initatorer, stabilisatorer,
fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Oppbevaring ved 4-28 °C. Lukk sproyter umiddelbart etter fierning
av materiale for & forhindre eksponering for lys og péafelgende
polymerisering. lkke bruk produktet etter utlepsdatoen.

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 AlignerFlow LC, ma rapporteres til VOCO
GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméte for AlignerFlow
LC 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

Produktbeskrivning:

AlignerFlow LC &r ett flytande, ljushdardande och fluorescerande
nano-hybrid kompositmaterial for tillverkning av attachments inom
ramen for behandling med aligner.

AlignerFlow LC innehaller 83 viktprocent oorganiska fyllmaterial och
anvands med ett dentin-sméltbindande medel.

Farger:
A1, A2, A3

Indikationer:

— Framstallning av aligner-attachments
— Retention av aligners

- Fastsattning av linguala retainers

— Ocklusala konstruktioner

Kontraindikationer:

AlignerFlow LC innehéller metakrylat och BHT. AlignerFlow LC
ska inte anvéndas vid kénd hypersensivitet (allergi) mot nagot av
innehallet.

Patientmalgrupp:
AlignerFlow LC kan anvéandas for alla patienter utan begrénsning
avseende alder eller kon.

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

Anvandare:
Anvéndningen av AlignerFlow LC utférs av anvdndare med
professionell utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:

Forberedelse:

Gor rent tdnderna som ska behandlas. Lat materialet uppna
rumstemperatur innan anvéndning. Se till att omradet halls tillrackligt
torrt.

Bondingmaterial:

AlignerFlow LC maste i adhesivtekniken anvandas med ett dentin-
smaltbindande medel.

Alla ljushdrdande bindande material kan anvandas.

Avseende forberedelserna (etsteknik) liksom bearbetningen ska
respektive bruksanvisning fér adhesivet féljas.

Opreparerad emalj maste alltid etsas innan bonding inleds.

Fo&r information om proceduren vid anvandning av AlignerFlow LC
pa glaskeramik, zirkoniumdioxidkeramik, aluminiumoxidkeramik eller
metall och en dartill eventuellt kopplad anvandning av primer eller
dylikt ska tillhérande bruksanvisning fér det adhesiv som anvéands
foljas.

Applicering:

Kanyler av tva olika diameter medféljer materialet.

Kanylen av typ 44 lampar sig sérskilt for applicering av AlignerFlow
LC i dverforingsskenan for tillverkning av attachments. Kanylen av typ
46 med storre diameter rekommenderas for fixering av retainertradar.
Las en av de medftljande appliceringsspetsarna pa sprutan med en
vridning medurs. Undvik att dra tillbaka sprutans kolv under eller efter
anvandningen for att garantera funktionen hos den droppfria sprutan.
Den bifogade applikationskanylen &r endast avsedd fér engangsbruk.
Ta bort kanylen efter anvéndning och sténg sprutan ordentligt med
originallocket. For att skydda sprutan fran kontaminering med
kroppsvétskor eller smutsiga hander eller oral védvnad rekommenderas
anvéandning av en skyddsbarriar.

a) Framstallning av aligner-attachments / Retention av aligners
Applicera AlignerFlow LC direkt i motsvarande férdjupning i
overforingsskenan.

Sétt in 6verféringsskenan i munnen och ljushérda varje attachment
genom den transparenta skenan.

Finbearbeta vid behov attachments enligt allmant gallande standarder
nér éverforingsskenan har tagits ut.

Efter avslutad aligner-behandling kan attachments tas bort med hjalp
av en slip-/finirdiamant.

Dérefter rekommenderas polering av tandytan.

Tips: Nar 6verforingsskenan har tagits ut kan Gverskottsmaterial pa
tandytan synliggéras med en UV-lampa (360-395 nm) och dérigenom
tas bort.

Aven borttagningen av attachments efter avslutad aligner-behandling
underlattas av materialets fluorescens.

b) Fastsattning av linguala retainers

Placera resp. fixera temporéart den fortillverkade retainertraden i
dnskad position pa tandsidorna och applicera AlignerFlow LC pa
traden och de omgivande tandsidorna. Téck dven trddens dndar med
AlignerFlow LC.

Ljusharda varje applicerad mangd material separat.

c) Ocklusala konstruktioner

| allménhet ska prepareringen av den hérda tandsubstansen ske enligt
reglerna for adhesiv fyliningsteknik och minimalinvasivt fér att skydda
frisk hard tandsubstans.

Applicera AlignerFlow LC i max. 2 mm tjocka lager och ljusharda
dérefter.

Ljushérdning:
Konventionella polymeriseringsapparater &r lampliga for ljushardning
av materialet. Beroende pa ljuseffekt &r polymeriseringstiderna:

LED-/halogenlampa A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

Placera lampans ljusfénster s nidra ytan p& oéverféringsskenan
som méjligt resp. vid retainers och ocklusala konstruktioner sa
ndra materialytan som méjligt, eftersom man annars méste riakna
med en sémre genomhardning. En otillrackligt hardning kan leda till
missfargningar och besvar.

Information, férsiktighetsatgarder:

- UV-ljus kan orsaka skador. Patienter och tandvardspersonal maste
alltid folja tillhérande sékerhetsatgarder. Till dessa hér bland annat
att bara lampliga UV-skyddsglaségon. Titta inte in i ljuskéllan och
rikta inte ljuset direkt mot égonen. Anvand ljuset endast pa det
omrade som ska behandlas.

- Fenolsubstanser, i synnerhet preparat som innehéller eugenol
och tymol, leder till att hardningen av kompositmaterial stors.
Undvik darfér att anvdnda cement med zinkoxideugenol
och andra eugenolhaltiga material i kombination med
kompositfyllningsmaterial.

- Véara anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran
att kontrollera de av oss levererade preparaten avseende deras
lamplighet f6r den avsedda anvandningen.

Sammansiéttning (enligt fallande andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, kiseldioxid, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pyrogen kiseldioxid, initiatorer, stabilisatorer,
fargpigment

Anvisningar for forvaring och anvandning:

Forvaras vid 4 °C - 28 °C. Forslut sprutor direkt efter att material har
tagits ur for att férhindra paverkan av ljus och polymerisering. Anvand
inte efter utgangsdatum.

Avfalishantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala
myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dddsfall, tillfallig eller permanent bestdende
férsdmring av en patients, en anvandares eller andra personers
hélsotillstand samt allvarlig fara for folkhalsan, som uppkommer eller
skulle ha kunnat uppkomma i samband med AlignerFlow LC ska
rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sakerhet och klinisk
prestanda fér AlignerFlow LC finns i Europeiska unionens
databas for medicintekniska produkter (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utforlig information finns
aven pa www.voco.dental.




Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkoz

Termékleiras:

Az AlignerFlow LC folyékony, fényre keményedd és fluoreszcens
nanohibrid kompozit lathatatlan fogszabalyozék kompozit hasabjaihoz
az igazitd kezelések soran.

Az AlignerFlow LC 83 témeg% szervetlen toltéanyagot tartalmaz és
dentin zomanc bonddal hasznalhaté.

Szinek:
A1, A2, A3

Javallatok:

— Aligner attachmentek gyartasa
— Alignerek retencidja

— Lingvalisi retainerek ragasztasa
— Ragdfelszin felépitése

Ellenjavallatok:

Az AlignerFlow LC metakrilatokat és BHT-t tartaimaz. Az AlignerFlow
LC ezen Osszetevbivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia)
esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
Az AlignerFlow LC minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé
megkotések nélkil alkalmazhaté.

Teljesitmény jellemzdk:
A termék teljesitmény jellemzdi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozd termékszabvanyoknak.

Felhasznal6k:
Az AlignerFlow LC csak szakképzett fogaszati személyzet
hasznalhatja.

Felhasznalas:

El6készités:

Tisztitsa meg a kezelend6 fogakat. Hasznalat el6tt varja meg, amig az
anyag szobahémérsékletlire melegszik. Gy6z6djon meg arrél, hogy a
munkaterilet kelléen széaraz legyen.

Kétbanyag:

Az AlignerFlow LC-t a ragasztasi technikdban dentin zomanc
ragasztéval haszndljak. Barmilyen fényre keményed6 ragasztéanyag
hasznalhat6. Kovesse az elkészitésre (maratdsos technika) és
applikalasra vonatkozé megfelel6 hasznalati utasitast. A preparalatlan
zomancot a bondozasi folyamat elején mindig maratni kell.

Az AlignerFlow LC lvegkeramidra, cirkénium dioxidra, aluminium-
oxid keramiara vagy fémre valé felviteléhez és barmilyen primernél
vagy hasonléhoz kapcsolddé felhasznalasnal, kérjlk, kdvesse a felvitt
ragaszt6 haszndlati utasitasat.

Applikacio:

Az anyaghoz két kulonbozd atméréjli hegyet szallitunk.

A 44-es tipusu hegy kulénoésen alkalmas AlignerFlow LC az
attachmentekhez. A 46-os tipusu, nagyobb atméréjl hegy ajanlott a
retainerek bondozasahoz.

Az applikacids kantilt helyezziik a fecskenddre, rogzitsiik az dramutatd
jarasaval megegyez6 iranyban elforgatva,

Annak érdekében, hogy megdrizziik a non-dripping fecskendé
funkcidjat, ne hiizzuk vissza a dugattydt a haszndlat alatt és utan sem.
A felhelyezett applikatoros keverécsérok kizardlag egyszeri
hasznélatra valdk. Ezeket hasznalat utan vegye le és a fecskendét
az eredeti kupakjaval zarja le. Barrier alkalmazasa javasolt annak
érdekében, hogy megdvja a fecskendét a testfolyadékokkal,
szennyezett kézzel vagy a szjlreg szbveteivel valo érintkezéstél.

a) Aligner attachmentek gyartasa / Alignerek retencidja

Vigye fel az Aligner Flow LC-t kdzvetlenil az attachment sablon
megfelelé mélyedéseibe. Helyezze be a roégzitésablont a szajaba
és minden egyes attachmentet az atlatszé sablonon keresztul
polimerizalja.

Az attachment sablon eltévolitadsa utan fejezze be a az attachmenteket
az dltalanosan alkalmazandé szabvényoknak megfeleléen, ahogy
szikséges.

Miutan az igazité kezelés befejez6détt, az attachment sorja csiszold/
simité gyémant segitségével tavolithaté el. A fogfellilet polirozasa
ekkor javasolt.

Tipp: A rogzitésablon eltavolitdsa utan a felesleges anyag UV ldampaval
(360-395 nm.) lathatéva tehetd a fogfeliileten és ennek megfeleléen
eltavolithat6. Az anyag fluoreszcenciaja megkénnyiti az attachmentek
eltavolitasat az elkészilt igazité kezelés utan.

b) Lingvalisi retainerek rogzitése

Helyezze az elére gyartott rogzitéhuzalt a kivant pozicidba a
fogfellleteken, sziikség esetén ideiglenesen rogzitse és vigye fel az
AlignerFlow LC-t a huzalra és a kornyezé fogfeliiletekre. Fedje be
a huzal végeit is AlignerFlow LC-vel. Az alkalmazott anyag minden
egyes részét kilon-kilon polimerizélja.

c) Ragofelszin felépitése

A fog keményszdvetének elbSkészitésénél az adheziv helyreallitd
kezelés szabalyait kell kdvetni, a minimal invaziv elveknek
megfelelden, az egészséges fogszévet védelmében.

Az AlignerFlow LC-t legfeljebb 2 mm vastag rétegben vigye fel, majd
fotopolimerizaélja.

Fényre keményités:

Az anyag fotopolimerizdlasara a kereskedelemben beszerezheté
polimerizécios készllékek alkalmasak. A fényteljesitménytdl figgéen
a kikeményedési idék a kdvetkezbk:

LED/halogénlampa A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

Vigye a lampa fénnyilasat a lehetd legkdzelebb az attachment sablon
fellletéhez vagy attachmentek és okkluzalis felépitések esetén az
anyag fellletéhez, mert ellenkezd esetben a kikeményedés kevésbé
hatékony lehet.

A nem megfelel6 kikeményedés elszinez6déshez és panaszokhoz
vezethet.

Megjegyzések, ovintézkedések:

— Az UV-fény karosodast okozhat. A betegeknek és a fogorvosi
személyzetnek mindig figyelembe kell vennie a megfelel6 biztonsagi
intézkedéseket. Ez magaban foglalja tébbek kozott a megfelelé UV-
védbszemliiveg viselését. Ne nézzen a fényforrasba, és ne iranyitsa
a fényt kozvetleniil a szemébe. Csak kdzvetlenil a kezelés helyén
hasznélja a fényt.

- A fenolos anyagok, kiilénésen az eugenol- és timoltartalmu
készitmények a tomoéanyagok kikeményedési zavaraihoz
vezetnek. Ezért el kell kerlilni a cink-oxid-eugenol cementek vagy
mas eugenoltartalmi anyagok egyittes hasznalatat a miianyag
témdéanyagokkal.

- Utmutatdink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy
ellendrizze az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt
alkalmazasi célokra valé megfelel6ségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Barium-aluminium-boroszilikét tiveg, szilicium-dioxid, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pirogén szilicium-dioxid, iniciatorok, stabilizatorok,
szinpigmentek

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Tarolja 4 °C-28 °C koz6tt. Az anyagkivétel utan azonnal zarja le a
fecskenddket, hogy megakadalyozza a fénybehatast és az ebbdl
kovetkezé polimerizacidt. A lejérati idé utan ne hasznalja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi eléirdsok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A GrandioSO Light Flow alkalmazasaval kapcsolatos olyan,
ténylegesen vagy esetlegesen felmeriilé sulyos eseményeket, mint
a beteg, a felhasznalé vagy mas személyek haldla vagy egészségi
allapotanak ideiglenes vagy tartésan stlyos romlasa, illetve a sulyos
kdzegészségligyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az
illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

A GrandioSO Light Flow biztonsagossagardl és klinikai
teljesitményérél rovid jelentések allnak rendelkezésre az
Eurépai Orvostechnikai Eszk6zok Adatbazisaban (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informaciokat a
www.voco.dental oldalon talal.

PL Instrukcja uzycia

UE Wyréb medyczny
Opis produktu:
AlignerFlow LC to ptynny, $wiattoutwardzalny i fluorescencyjny
kompozyt nanohybrydowy do tworzenia zaczepéw w ramach leczenia
naktadkowego. AlignerFlow LC zawiera 83% wag. wypetniaczy
nieorganicznych i stosowany jest w potaczeniu z systemem wiazacym
do zebiny i szkliwa.

Odcienie:
A1, A2, A3

Wskazania:

— Wykonanie nakfadek aligneréw

— Retencja naktadek

— Mocowanie retaineréw lingwalnych
— Odbudowa zwarcia

Przeciwwskazania:

AlignerFlow LC zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu AlignerFlow LC nalezy
zrezygnowacé z jego zastosowania.

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

Wiasciwosci:
Wiasciwosci produktu odpowiadajg wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujacych norm produktowych.

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

Zastosowanie:

Przygotowanie:

Oczysci¢ zeby przewidziane do leczenia. Przed uzyciem ogrzac
materiat do temperatury pokojowej. Nalezy zadba¢ o suche pole
pracy.

Materiat wigzacy:

AlignerFlow LC stosowany jest w technice adhezyjnej w potaczeniu
z systemem wigzgcym do zebiny i szkliwa. Pozwala na zastosowanie
wszelkich $wiatfoutwardzalnych materiatéw wigzacych. W zakresie
techniki przygotowania (wytrawiania) i stosowania nalezy przestrzega¢
zalecen odpowiedniej instrukciji uzywania materiatu wigzacego. Przed
rozpoczeciem bondingu nieopracowane szkliwo nalezy zawsze
wytrawic.

W zakresie sposobu postgpowania z produktem AlignerFlow LC
stosowanym na ceramice szklanej, ceramice na bazie dwutlenku
cyrkonu, ceramice na bazie tlenku glinu lub metalu oraz ewentualnego
uzycia primera itp. nalezy przestrzega¢ odpowiedniej instrukcji
uzywania stosowanego materiatu wigzacego.

Aplikacja:

Do materiatu dotgczone sa koricéwki o dwdch réznych srednicach.
Koncéwka typu 44 sprawdza sig szczegdlnie do aplikacji produktu
AlignerFlow LC do szyny transferowej w celu utworzenia zaczepdw.
Koncéwka typu 46 o wiekszej Srednicy zalecana jest do mocowania
drutéw retencyjnych.

Umiesci¢ zatgczong do zestawu koricéwke aplikacyjna na strzykawce
i przekreci¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. W trakcie i po
zakonczonej pracy nie odciagac ttoczka strzykawki, co zagwarantuje
jej bezawaryjne funkcjonowanie.

Zatozona koricowka aplikacyjna jest przeznaczona wytacznie do
jednorazowego zastosowania. Po uzyciu nalezy ja zdja¢ i zamknaé
strzykawke oryginalng zatyczka. W celu zabezpieczenia strzykawki
przed skazeniem mikrobiologicznym przez ptyny ustrojowe, zanie-
czyszczone rece lub tkanki jamy ustnej, zaleca sie stosowanie ba-
riery ochronnej.

a) Wykonanie naktadek aligneréw / Retencja naktadek

Nanies$¢ produkt AlignerFlow LC bezposrednio do odpowiednich
zagtebien w szynie transferowej. Umiesci¢ szyne transferowa w jamie
ustnej pacjenta i utwardza¢ kazdy zaczep przez transparentng szyne.
Po wyjeciu szyny transferowej, w razie koniecznosci opracowaé
zaczepy zgodnie z przyjetymi standardami.

Po zakoriczeniu leczenia naktadkowego mozna usuna¢ zaczepy za
pomoca frezu diamentowego do szlifowania/wykarnczania. Nastepnie
zaleca sig¢ wypolerowanie powierzchni zeba.

Wskazdéwka: Po usunieciu szyny transferowej, za pomoca lampy UV
(360 - 395 nm) mozna uwidoczni¢ nadmiar materiatu na powierzchni
zeba i usuna¢ go w razie potrzeby. Fluorescencyjne witasciwosci
materiatu utatwiajg réwniez usuniecie zaczepdw po zakoriczonym
leczeniu naktadkowym.

b) Mocowanie retaineréw lingwalnych

Utozy¢ wstepnie przygotowany drut retencyjny w odpowiedniej
pozycji na powierzchni zebéw, ew. tymczasowo zamocowaé, a
nastepnie nanies¢ AlignerFlow LC na drut i okoliczne powierzchnie
zebdéw. Takze koncédwki drutu pokryé produktem AlignerFlow
LC. Kazda naniesiong porcje materiatu oddzielnie polimeryzowaé
Swiattem.

c) Odbudowa zwarcia

Tkanki twarde zeba nalezy opracowaé¢ minimalnie inwazyjnie zgodnie
z zasadami adhezyjnej techniki wypetniania, zachowujac zdrowa
tkanke zeba.

Nanosi¢ materiat AlignerFlow LC w warstwach nieprzekraczajacych
2 mm grubosci, a nastepnie polimeryzowac¢ $wiattem.

Utwardzanie $wiattem:

Do utwardzania nadaja sie powszechnie stosowane lampy
polimeryzacyjne. W zaleznosci od mocy lampy, czas polimeryzacji
wynosi:

Lampa LED/halogenowa A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

Zrodio $wiatta nalezy jak najbardziej zblizyé do powierzchni szyny
transferowej, a w przypadku retaineréw i odbudowy zwarcia przytozyé
je do powierzchni materiatu, poniewaz w przeciwnym wypadku
nalezy liczy¢ sie z mniejsza gtebokoscig utwardzenia. Niedostateczne
utwardzenie moze prowadzi¢ do powstania przebarwien i
dolegliwosci.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

-Swiatto UV moze dziata¢ szkodliwie. Pacjenci i personel
stomatologiczny powinni przez caly czas przestrzegac
odpowiednich $rodkéw ostroznosci. Zalicza sie do nich miedzy
innymi stosowanie okularéw ochronnych UV. Nie nalezy patrze¢ w
zrédio $wiatta ani kierowaé $wiatta bezposrednio na oczy. Swiatto
nalezy stosowaé wytgcznie na stanowisku zabiegowym.

- Substancje fenolowe, w szczegélnosci preparaty zawierajace
eugenol i tymol, zaburzajg proces wigzania kompozytowych
materiatéw wypetnieniowych. Dlatego tez nalezy unika¢ stosowania
cementoéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych lub innych materiatéw
zawierajacych eugenol w potaczeniu z kompozytowymi materiatami
wypetnieniowymi.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Paristwa
z obowiagzku sprawdzenia przydatnos$ci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Skiad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, dwutlenek krzemu,
HEDMA, BisGMA, TEGDMA, BisEMA, pirogeniczny dwutlenek
krzemu, inicjatory, stabilizatory, pigmenty kolorowe

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Przechowywaé w temperaturze 4°C - 28°C. Po pobraniu materiatu
nalezy natychmiast zamkna¢ strzykawki, aby nie naraza¢ zawartosci
na kontakt ze $wiattem i zapobiec niepozadanej polimeryzacji. Nie
stosowaé po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

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

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
AlignerFlow LC s3 dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw
Medycznych (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Szczegodtowe informacje mozna réwniez znalez¢ na stronie www.
voco.dental.




cS Navod k pouziti

EU Zdravotnicky prostredek
Popis produktu:
AlignerFlow LC je zatékavy, svétlem tuhnouci a fluorescenéni nano-
hybridni kompozit pro vyrobu attachmentd v ramci lécby alignery.
AlignerFlow LC obsahuje 83 hmotn. % anorganickych plniv a pouziva
se s dentinosklovinnym bondem.

Odstiny:
A1, A2, A3

Indikace:

- Vyroba attachmentd pro alignery
- Retence alignerd

- Fixovani lingvalnich retainerd

— Okluzni nastavby

Kontraindikace:

AlignerFlow LC obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu AlignerFlow LC je
nutné od pouZiti upustit.

Cilova skupina pacientd:
AlignerFlow LC Ize pouzit pro v8echny pacienty bez omezeni véku
nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdm uré¢eného
ucelu pouziti a pfislusnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu AlignerFlow LC provadi uzivatel odborné vzdélany
v oboru zubniho lékafstvi.

Pouzi
Priprava:

Vydistéte zuby, které se budou oSetfovat. Pfed pouzitim nechte
materidl ohfat na pokojovou teplotu. Zajistéte dostatecné suché
pracovni pole.

Bondovaci material:

AlignerFlow LC se v adhezivni technice pouziva nutné spolu s
dentinosklovinnym bondem. Lze pouzit vS§echny svétlem tuhnouci
bondovaci materidly. Co se tyCe pfipravy (leptani) a zpracovani, je
tfeba dodrzovat pfislusny navod k pouziti adheziva.
Nepreparovanou sklovinu je tfeba na za¢atku postupu bondovani
vzdy vyleptat.

Pro postup pfi pouziti AlignerFlow LC na sklokeramiku, keramiku na
bazi oxidu zirkonicitého, keramiku na bazi oxidu hlinitého nebo kov
a pro s tim pfipadné spojené pouziti primeru apod. je nutno dodrzet
odpovidajici navod k pouziti pro pouzité adhezivum.

Aplikace:

Materidl se dodava s kanylami dvou riznych pramérd.

Kanyla typu 44 je vhodna zejména pro aplikaci AlignerFlow LC
do pfenosové dlahy ke zhotoveni attachmentd. Pro fixovani dratt
retaineru se doporucuje kanyla typu 46 o vétsim primeéru.

Na stfikacku nasadte pfilozenou aplikacni koncovku a zajistéte ji
oto¢enim ve sméru chodu hodinovych ruci¢ek. Abyste nenarusili
funkci neodkapavajicich stfikacek, nevytahuijte pist stiikacky béhem
ani po nanaseni.

Nasazena aplikacni kanyla slouzi pouze k jednordzovému pouziti. Po
pouziti ji sejméte a stiikacku pevné uzaviete origindlnim uzavérem.
Aby se stiikacka chranila pfed kontaminaci zpUsobenou télnimi
tekutinami, Spinavyma rukama ¢i oralni tkani, doporuc¢ujeme pouzit
ochrannou bariéru.

a) Vyroba attachmentti pro alignery / Retence alignerti
AlignerFlow LC aplikujte pfimo do pfislusnych vytvarovani prenosové
dlahy. Vlozte pfenosovou dlahu do Ust a kazdy attachment vytvrdte
svétlem skrz transparentni dlahu.

Po odstranéni pfenosové dlahy attachmenty podle potfeby vypracujte
podle obecné platnych standardd.

Po dokonéeni |é¢by alignery Ize attachmenty odstranit pomoci
brusného/dokoncovaciho diamantu.

Doporuéuje se nasledné lesténi povrchu zubu.

Tip: Po sejmuti pfenosové dlahy Ize prebyte¢ny material na povrchu
zubu zviditelnit UV lampou (360-395 nm) a odpovidajicim zplsobem
odstranit.

Také odstranéni attachment(i po dokonéené 1€¢bé alignery se usnadni
fluorescenci materialu.

b) Fixovani lingvalnich retainert

Prefabrikovany drat retaineru umistéte do pozadované polohy na
plosky zubu, pfip. do¢asné fixujte a AlignerFlow LC naneste na drat
a okolni plosky zubu.

Také konce dratu zakryjte pomoci AlignerFlow LC.

Kazdé aplikované mnozstvi materidlu samostatné vytvrzujte svétlem.

c) Okluzni nastavby

Struktura zubu kavity by se méla zdsadné provadét podle pravidel pro
adhezivni vyplfiovou techniku a minimalné invazivné, aby se ochranila
zdrava tvrda zubni tkar.

AlignerFlow LC aplikujte ve vrstvach o tloustce maximalné 2 mm a
poté vytvrzujte svétlem.

Vytvrzovani svétlem:

K vytvrzovani tohoto materidlu jsou vhodné bézné polymerizaéni
lampy. V zavislosti na svételném vykonu jsou doby polymerace
nasledujici:

LED/halogenova lampa A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

Vystupni okénko svétla lampy umistéte co nejblize k povrchu
pfenosové dlahy, resp. v pfipadé retainerd a okluznich nastaveb k
povrchu materidlu, jinak Ize o¢ekavat horsi vytvrzeni. Nedostate¢né
vytvrzeni mlze vést ke zménam zbarveni a potizim.

Informace, preventivni bezpeénostni opatreni:

— UV svétlo mize zpUsobit Ujmu. Pacienti a stomatologicky personal
by méli vzdy dodrzovat odpovidajici bezpe€nostni opatieni.

Patfi mezi né mimo jiné noSeni vhodnych ochrannych bryli proti UV
zéreni. Nedivejte se do zdroje svétla a nemirte svétlem pfimo do oéi.
Svétlem plisobte pouze na lé&enou oblast.

— Fenolové latky, zvlast pripravky obsahujici eugenol a thymol, vedou
k porucham vytvrzeni vypliiovych kompozitnich materiald. Proto
je tfeba se vyhnout pouziti zinkoxid-eugenolovych cementd nebo
jinych materiall obsahujicich eugenol ve spojeni s vypliiovymi
kompozitnimi materialy.

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

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Barium-aluminium-borosilikatové sklo, oxid kfemicity, HEDMA, BisGMA,

TEGDMA, BisEMA, pyrogenni oxid kiemicity, iniciatory, stabilizatory,

barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladujte pti teploté 4 °C-28 °C. Po odebrani materidlu ihned
uzavrete stiikacky, aby se zabranilo pisobeni svétla a jim podminéné
polymeraci. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich predpist.

Ohlasovaci povinnost:

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

Upozornéni:

Souhrnné udaje o bezpecénosti a klinické funkci AlignerFlow LC
jsou uloZzeny v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkd
(EUDAMED -  https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Podrobné informace naleznete také na webovych strankach
www.voco.dental.

Descrierea produsului:

AlignerFlow LC este un compozit nanohibrid fluid, fotopolimerizabil
si fluorescent pentru realizarea de attachment-uri in cadrul unei
terapii cu aligner. AlignerFlow LC contine 83 % de masa materiale
de umplere anorganice si se utilizeazd cu un adeziv pentru dentina
si smalt.

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Nuante:
A1, A2, A3

Indicatii:

— Fabricarea atasamentelor pentru alignere
— Retentia aligner-elor

— Fixarea retainere-elor linguale

— Corectii ocluzale

Contraindicatii:

AlignerFlow LC contine metacrilat si BHT. Daca se cunoaste o
hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta
la utilizarea AlignerFlow LC .

Grupa tinta de pacienti:
AlignerFlow LC 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 AlignerFlow LC este rezervata utilizatorilor profesionisti,
calificati in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea:

Curatati dintii care urmeaza s fie tratati. inainte de utilizare se
va aduce materialul la temperatura camerei. Garantati o uscare
suficienta.

Sistemul adeziv:

AlignerFlow LC se utilizeaza in tehnica adeziva neapérat cu un adeziv
pentru dentina si smalt. Se pot utiliza toate materialele de bonding
fotopolimerizabile. Cu privire la pregatire (tehnica de fotoincizie) si la
prelucrare, trebuie respectat instructiunile de utilizare respective al
adezivului.

Smaltul nepreparat trebuie intotdeauna incizat la inceputul operatiei
de bonding.

Pentru procedura de urmat la utilizarea AlignerFlow LC pe vitro-
ceramicad, ceramica din dioxid de zirconiu, ceramica din oxid de
aluminiu sau metal si la utilizarea, eventual necesara in acest caz,
a unui primer etc., trebuie respectat instructiunile de utilizare
corespunzatoare al adezivului utilizat.

Aplicarea:

Materialul este insotit de canule cu doua diametre diferite.

Canula tip 44 este adecvatd in mod deosebit pentru aplicarea
produsului AlignerFlow LC in sina de transfer, in scopul realizarii
attachment-urilor. Canula tip 46 cu diametru mai mare este
recomandata pentru fixarea sarmelor retainer-elor.

Fixati varful de aplicare in seringd, inclus in pachet, cu o rotatie in
sensul acelor de ceasornic. Pentru a garanta functionarea seringii
non-drip (fara scurgeri de material) nu trageti de pistonul seringii in
timpul utilizarii sau dupa folosirea lui.

Varful de aplicare fixat serveste numai utilizarii unice. Dupa utilizare,
acesta trebuie scos, iar seringa trebuie inchisa bine cu dopul
original. Pentru a proteja seringa de contaminare din cauza lichidelor
corporale, mainilor murdare sau tesului oral, se recomanda utilizarea
unei bariere protectoare.

a) Fabricarea atasamentelor pentru alignere / Retentia aligner-elor
Aplicati AlignerFlow LC direct in partile bombate respective ale sinei
de transfer. Introduceti sina de transfer in gura si fotopolimerizati
fiecare attachment prin sina transparenta.

Dupa indepartarea sinei de transfer, daca este necesar, prelucrati
attachment-urile conform standardelor general valabile.

Dupa incheierea terapiei cu aligner, attachment-urile pot fi indepartate
cu ajutorul unui diamant de polizat/finisat. Se recomanda polizarea
ulterioara a suprafetei dintelui.

Pont: Dupa indepartarea sinei de transfer, surplusul de material de
pe suprafata dintilor poate fi vazut cu o lampa UV (360 - 395 nm) si
indepartat in mod corespunzator. Inclusiv indepartarea attachment-
ului dupa incheierea terapiei cu aligner poate fi facilitata de
fluorescenta materialului.

b) Fixarea retainer-elor linguale

Aduceti sarma retainer-ului, confectionata in prealabil, in pozitia dorita
pe suprafata dintelui, eventual fixati temporar si aplicati AlignerFlow
LC pe sarma si pe suprafetele adiacente ale dintilor. Acoperiti cu
AlignerFlow LC inclusiv capetele sarmei. Fotopolimerizati separat
fiecare cantitate aplicata din material.

c) Corectii ocluzale

in principiu, prepararea substantei dure a dintelui trebuie sa se faca
dupa regulile terapiei de obturare adeziva si minimal invaziv, pentru
protejarea substantei dure sanatoase a dintelui. Aplicati AlignerFlow
LC in straturi cu grosime care sa nu depdseasca 2 mm si apoi
fotopolimerizati.

Fotopolimerizarea:

Pentru fotopolimerizarea produsului se folosesc aparate
conventionale de polimerizare. in functie de intensitatea luminoasa,
timpii de polimerizare sunt de:

Lampa cu LED/halogen A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

Aduceti geamul de iesire a luminii de la lamp& céat mai aproape
posibil de suprafata sinei de transfer, respectiv, in cazul retainer-elor
si corectiilor ocluzale, de suprafata materialului, pentru ca altminteri
intarirea va fi deficitara. Polimerizarea incompleta poate duce la
maodificari de culoare si discomfort.

Indicatii, masuri de precautie:

- Lumina UV poate cauza daune. Pacientii si personalul stomatologic
trebuie sd respecte in permanentd masurile de siguranta
corespunzatoare. Printre acestea se numara, de exemplu, purtarea
unor ochelari de protectie adecvati. Nu priviti in sursa de lumina si
nu indreptati lumina direct inspre ochi. Utilizati lumina numai pentru
locul tratat.

- Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol,
interfereazd cu polimerizarea materialelor compozite. Evitati
folosirea cimenturilor pe baza de eugenat de zinc sau alte materiale
care contin eugenol in combinatie cu materialele compozite.

- 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 borosilicata bariu alumini, dioxid de siliciu, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, dioxid de siliciu pirogen, initiatori, stabilizatori,
pigmenti colorati

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

A se depozita la 4 °C - 28 °C. Pentru a evita expunerea la lumina si
ca urmare o polimerizare nedoritd a produsului, seringile trebuie
inchise imediat dupa folosire. 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
permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau
a unei alte persoane si amenintare grava la adresa sadnatatii publice,
care au apdrut sau ar putea aparea in legatura cu AlignerFlow LC
trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii competente.

Indicatie:

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

WHcTpyKuumn 3a ynoTtpeba
EC MeanuvmHcKo usaenune

c E 0482

OnucaHuve Ha NpoAyKTa:

AlignerFlow LC npepactaensBa Teynus, (oTononmmepuanpaLy
n dnyopecumpall, HaHOXMG6PUAEH KOMMO3UT 3a n3paboTka Ha
aTauMbHTM B paMKWTe Ha Tepanus C anaiiHepu (Tepanus 3a
nofpasHsiBaHe).

AlignerFlow LC cbabpxa 83 Tern. % HeopraHu4HU MbAHUTENN U Ce
nanonssa ¢ 60HA 3a CBbP3BaHe KbM AiEHTVHA U emaiina.

LiBeToBe:
A1, A2, A3

Moka3zaHus:

— W3paboTka Ha aTa4MBbHTU 3a anariHepu
— PeTeHuus Ha anaiHepun

- 3akpenBsaHe Ha IMHIrBanHN peTaitHepu
— Okny3anHu abaTMbHTU

MpoTuBonokasaHus:

AlignerFlow LC cbabpxa MeTakpunatm wu  BXT
(6yTrnxupgpokcutonyon). MNpu yctaHoBeHa CBPbX4YBCTBUTENHOCT
(aneprun) kbm Te3n cbetaBku AlignerFlow LC He TpsibBa aa ce
npunara.

LleneBa rpyna nauneHTu:
AlignerFlow LC moxe ga ce npunara 3a BCUYKW NauueHTn 6e3
orpaHu4eHus NpeaBsug Bb3pacTTa Unu nona um.

XapakTepucTuku:
XapakTepucTUKnTe Ha NpofyKTa CbOTBETCTBAT Ha U3UCKBaHUSTA Ha
npeaHa3Ha4eHNeTo N CLOTBETHNTE MPOAYKTOBU CTaHAapTU.

MoTpe6urenu:
AlignerFlow LC ce npunara oT npodgecuoHanHo o6y4eHun
cneynanncTn B obnacTTa Ha cTomarosiorusita.

Mpunoxexue:

MoproToBka:

MouncTtear ce 3'b6I/ITE, KOUTO Le ce TpeTupart. I'Ipenm nanonssaHe
MaTepuanbT ce OcTaBsi Ha cTaiiHa Temnepartypa. OcurypeTte
[l0CTaTb4HO NOACYLIaBaHe.

Matepuan 3a 60HANHT:

B apxeanBHaTta TexHnka AlignerFlow LC ce n3nonssa 3agb/iKUTeNnHo
¢ 60Hf, 3a CBbP3BaHe KbM [IEHTVHA U emaiina. Morar fa ce usnonasar
BCUYKW BUAOBE (hOTOMONMMEPUSMPALLM MaTepnani 3a 6oHANHT. Mo
OTHOLUEHVE Ha MOoAroToBKaTa (euBaHeTo), KakTo u obpaboTkara,
TpsibBa Aa ce B3ema Mof BHUMaHNWe CbOTBETHATa WHCTPYKUWS 3a
ynoTpe6a Ha U3non3BaHns agxeaus.

HenpenapupaH emaiin BuHarn Tpsibsa fa ce eLsa npu 3ano4saHe Ha
6oHAVHI NpoueaypaTa.

3a HauMHa Ha pa6oTa npu usnonssaHe Ha AlignerFlow LC Bbpxy
CTbKIIOKEpaMuKa, Kepammka OT LMPKOHWEB [AMOKcWf, Kepamuka
OT anyMUHWEB OKCWA WNKN MeTan U eBeHTyanHo CBbp3aHa C TaX
ynoTpe6a Ha npaiimep nnu ap.n. Tpsiéea Aa ce B3eMa nof, BHMaHue
CbOTBETHATA UHCTPYKLWS 3a ynoTpeba Ha afxesvs.

Annukauus:

KbM MaTepuana ca npunoXxeHn kaHionu ¢ Asa pasnuyHmn anaMmeTbpa.
KaHtonata Tin 44 e ocobeHo nopxopsiua 3a HaHacsiHe Ha AlignerFlow
LC B TpaHcdepHaTa wrHa 3a n3paboTka Ha ata4ymbHTW. KaHionaTa
TN 46 C No-ronsm AvaMeTbp ce MpenopbyBa 3a 3akpensaHe Ha
TefloBe Ha peTanHepu.

MocTaBeTe NpunoxeHara anjnMKauMoHHa KaHiona Ha CnpuHLoBKaTa
CbC 3aBbpTaHe MO MOCOKa Ha 4acoBHMKOBaTa cTpenka. He
n3abpnBaiiTe 6yTanoTo Ha CrMpVHLOBKATa Ha3af no Bpeme v cnep
n3ronaeaHe, 3a Aa OCUrypuTe npaBuiHa yHKUMS Ha Hekanellarta
CMPUHLIOBKA.

MocTaBeHaTa annMKauuoHHa KaHiona CNyXu caMo 3a efHOKpaTHa
ynoTpe6a. Cnep ynotpe6a s cBaneTe ¥ 3aTtBopeTe MNNbTHO
crpuHLUOBKaTa C OpuWrMHanHarta kanauka. 3a npegnasBaHe Ha
CrpUHLOBKaTa OT KOHTaMWHaLUWs C TENECHU TEYHOCTU, 3aMbPCEHN
pblie UK opasiHa TbKaH Cce NpernopbYBa U3MNoN3BaHeTO Ha 3almnTHa
nperpaga.

a) Uspa6oTka Ha aTa4uMbHTU 3a anaiiHepy / PeTeHums Ha anaitHepyn
HaneceTe AlignerFlow LC gupekTHO B CbOTBETHUTE opmu Ha
TpaHcdepHaTa WwuHa.

MocTaseTe TpaHcdepHaTa WuHa B yctaTa 1 hotononMmepuavpante
BCEKM aTa4MbHT Mpe3 npo3payHara LumHa.

Crnep oTcTpaHsiBaHe Ha TpaHcdepHara LunHa, ako e Heo6XxoanMo,
n3paboTeTe aTa4MbHTUTE CbINACHO OBLLOBaNVMAHNTE CTaHAAPTY.
Cnep npukntoyBaHe Ha TepanusTa ¢ anaiiHepyn atTa4MbHTUTE Morar Aa
6bfaT OTCTPaHEHN C MOMOLLTA Ha WG OBBLYEH/PUHMPALL, AraMaHT.
MpenopbyBa ce nocnensalLo nonnpaHe Ha 3b6HaTa NOBbPXHOCT.
CobBeT: Crief, oTCTpaHsiBaHe Ha TpaHcdepHaTa LW1HA U3ULLHUSAT
MaTepuan BbpXy 3b6HaTa NOBbPXHOCT MOXe Aa 6bae BU3yannanpaH
c YB namna (360 — 395 nm) 1 cboTBETHO Aa 6bAe npemaxHar.

Cbllo 1 OTCTpaHABaHETO Ha aTayMbHTUTE Cref, NPUKNloYBaHe
Ha TepanusaTa C anaiiHepu ce ynecHsiBa 4pes (bnyopecueHuns Ha
Matepuana.

6) 3akpenBaHe Ha NIMHrBaNHU peTanHepun

MocTaBeTe npepBapuTeNHO MoaroTBeHaTa Tesl Ha peTaiiHepa B
>KenaHaTa nosuLust BbpXy 3bOHUTE NMOBbPXHOCTY, NPY HEOGXOANMOCT
BPEeMeHHO 51 chukcupalite, n HaHeceTe AlignerFlow LC Bbpxy Tenta n
OKOJTHNTE 3bGHYN NMOBBPXHOCTU.

MokpwiiTe cbllo KpauwaTa Ha Tenta ¢ AlignerFlow LC.
doTononmmepuanpaiiTe NOOTAENHO BCAKO HAHECEHO KONMMYECTBO OT
MaTtepuana.

B) Okny3anHu abaTMbHTU

Mo npvHUMN npenapauyusiTa Ha TBbpAata 3bOHA cybcTaHumsA
Tpsi6Ba Aa ce 13BbPLLBA MO NpaBunaTa Ha afxe3nBHaTa 3anbsalla
Tepanusi 1 MUHUMAJTHO MHBAa3VBHO C LieN LWaAeHe Ha 3apasarta 3b6Ha
cy6cTaHums.

HaneceTe AlignerFlow LC Ha crnoese ¢ fie6enuHa He noseye oT 2 mm
1 cnep, ToBa hoTononumepusnpanTe.

®doTononumepusaums:

3a choTononumepnsaumsTa ca NOAXOAALLM BCUYKN NpefnaraHn Ha
nasapa nonvmepuanpaly ypeau. B 3aBycrMocT oT MHTeH3uTeTa Ha
CBeTNMHaTa BpeMeHaTa Ha nonvMepusaLyisi Bb3nusar Ha:

LED/XarnoreHHa namna A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

[lpbXTe U3XOAALLOTO NPO30PHE 3a CBET/IMHATA Bb3MOXHO Ha-611130
[10 NMOBLPXHOCTTA Ha TpaHchepHaTa WnHaTa, pecr. Npy petanHepu
1 OKNy3anHn abaTMbHTM A0 NMOBBLPXHOCTTA Ha Marepuana, Thil Kato
B MPOTVBEH Cly4Yail MOXEe Aa Ce 04aKBa HermbfHO BTBbpAsSBaHe.
HepocTaTb4Ho BTBbpAsBaHE MOXE fa AOBeAe A0 NPOMsiHa Ha uBeTa
1 onnakeaHus.

Ykasanus, NMpegnasHu mepku:

—-YB cBeTnvHaTa MoXe Aa MpuuvHM yBpexpaaHus. MauveHTtute
1 CTOMAaTOJNIOTMYHUST MEepcoHan BUHarM Tpsibea Aa crnassear
CBbOTBETHWUTE NpeAnasHn Mepku. KbM TsX cnafa CbLO HOCEHETO
Ha nogxogsawm YB 3awutHu ounna. He rnepaiite B U3TOYHMKA
Ha CBET/IHA U He HacoYBaiiTe CBETNMHATA AUPEKTHO KbM OYMTE.
MpunaraiiTe cBETNIMHATA CaMO Ha TPETUPAHOTO MSCTO.

— ®eHoMoBM Cy6CTaHLMM, MO-CMeLManHo npenapaTu, CbhAbpKallu
©BreHon 1 TUMOJ, 3aTPYAHSIBaT BTBbPAABAHETO Ha OGTYPOBBLYHNTE
KoMno3uTy. 3aToBa cnefBa Aa ce M36sirBa M3MON3BaHETO Ha
LMMEHTN Ha 6a3aTa Ha LMHKOB OKCWA U €BreHon Wi Ha apyrut
CbAbpXally eBreHos BelecTsa B KOMOGUHALMS C O6TypPOBBYHM
KOMMO3UTU.

— Hawwute ykasanus w/wnu cbeeTn He Bu ocso6oxxpasaT oT
3afbIDKEHNETO [la NPOBEPUTE FOJHOCTTa Ha AOCTaBEHNTE OT Hac
npenapaTtyi 3a npeAsuaeHUTe Lenn Ha ynotpeba.

CbcTaB (B HU3XOAALW, pef Mo KONUYECTBO):
BapueBo-anyMuHneBo-60poCUINKaTHO CTbKMNO, CUNLIMEB ANOKCUL,
HEDMA, BisGMA, TEGDMA, BisEMA, nuporeHeH CUNMUMeB AYoKCUa,
nHUumnaTopn, craﬁmnmsampm, UBETHN MUIrMEeHTN

YKa3aHusa 3a cbXpaHeHue U NpuioXeHue:

CbxpaHsiBaiite npu 4 — 28 °C. CnpuHLoBKUTe TPsiGBa fja ce 3aTBapsAT
BeAHara cref B3emMaHe Ha martepuwana, 3a fa ce npefoTepati
usnaraHe Ha CBeT/MHA W BMOCNeAcTBMEe nonumepusauus. He
13nonasanTe Noseye cnef N3TuHaHe Ha CpoKa Ha rofHoCT.

WUsxebpnsiHe:
MpoAyKTLT ce N3XBbPNsS CbOGPa3HO pasnopepdnuTe Ha MecTHUTe
BNactu.

3aabmKeHune 3a yBefloMsiBaHe:

Cepuo3H/ MpOU3LLECTBUSA, KaTO CMBbPT, BPEMEHHO UNM TpaiHo
Cepuo3HO BJiOLIAaBaHe Ha 3APaBHOTO CbCTOSIHME Ha MauueHTa,
noTpe6uTenNs U Apyrv MLa 1 ceprosHa onacHoCT 3a O6LLECTBEHOTO
3ApaBe, KOUTO Ca Bb3HUKHANM UM MOraT fja Bb3HUKHAT BbB BPb3ka
c AlignerFlow LC, Tps6sa pga ce cbobwat Ha VOCO GmbH n
KOMMETEHTHNTE BNacTu.

YkaszaHue:

Kpatka nHdopmaumns OTHOCHO 6e3onacHocTTa U KAWHUYHOTO
peiicteue Ha AlignerFlow LC ce cbxpaHsiBa B EBponeiickarta
6asza paHHM 3a MeguuuHckn usgenus (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Mopgpo6Ha uHpoOpMaums
Moxe Aa 6bAe HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoé&ek

Opis proizvoda:

AlignerFlow LC je teko¢, svetlobno polimerizirajoci in fluorescenéni
nanohibridni kompozit za izdelavo nastavkov vokviru terapije z
aligneriji.

AlignerFlow LC vsebuje 83 mas. % anorganskih polnil in se uporablja
z lepljivimi preparati za dentin in sklenino.

Barve:
A1, A2, A3

Indikacije:

- lzdelavo aligneriji nastavkov
— Zadrzevanije alignerjev

— Pri¢vrstitev lingvalnih drzal
— Okluzalne nadgradnje

Kontraindikacije:

AlignerFlow LC vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani preobcutljivosti
(alergijah) na te sestavine materiala AlignerFlow LC ne smete
uporabiti.

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

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

Uporabnik:

AlignerFlow LC uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne
medicine.

Uporaba:

Priprava:
Zobe pred obdelavo odistite. Pred uporabo naj bo material na sobni
temperaturi. Poskrbite za zadostno susenje.

Material za lepljenje:

AlignerFlow LC se pri adhezivni tehniki obvezno uporablja z lepljivimi
preparati za dentin in sklenino. Za uporabo so primerni vsi materiali za
lepljenje, ki se strjujejo na svetlobi. Pri izbiri priprave (tehnike jedkanja)
in postopka je za uporabo lepila treba upostevati navodila za uporabo
posameznega proizvoda.

Nepripravljeno sklenino je treba pred zacetkom postopka lepljenja
vedno jedkati.

Za postopek pri uporabi AlignerFlow LC na steklokeramiki, keramiki
iz cirkonijevega dioksida, keramiki iz aluminijevega oksida ali kovini
in morebitni povezani uporabi temeljnega premaza ali podobnega
je potrebno upostevati ustrezna navodila za uporabouporabljenega
lepila.

Aplikacija:

Materialu so priloZene kanile dveh razli¢nih premerov.

Kanila tipa 44 je posebej primerna za uporabo AlignerFlow LC v
transferni opornici za izdelavo nastavkov. Za pritrditev Zic drzal pa se
priporoca kanila z vedjim premerom 46.

Prilozeno kanilo aplikatorja pri¢vrstite na brizgalko z zasukom v
smeri vrtenja urinih kazalcev. Zaradi zagotavljanja delovanja tudi
poznej$e uporabe brizgalke morate paziti na to, da med uporabo ali
po njej prebijala ne potegnete nazaj.

Namescéena nanas$alna kanila je samo za enkratno uporabo.
Po uporabi jo odstranite in brizgalko tesno zaprite z originalnim
pokrovékom. Za zascito brizgalke pred onesnazenjem s telesnimi
tekocCinami ali umazanimi rokami ali ustnim tkivom priporoamo
uporabo zas¢itne pregrade.

a) lzdelavo alignerji r v / Zadrzevanje alignerjev

Nanesite AlignerFlow LC neposredno v ustrezne tvorbe transferne
opornice.

Transferno opornico vstavite v usta in svetlobno polimerizirajte vsak
nastavek skozi prozoren pladenj. Po odstranitvi transferne opornice
po potrebi v skladu s splo$no sprejetimi standardi zakljucite nastavke.
Po kon¢ani terapiji z aligneriji lahko nastavke odstranite z brusilnim/
dodelavnim diamantom. Priporocljivo je naknadno poliranje zobne
povrsine.

Namig: Po odstranitvi transferne opornice lahko za vidnost odve¢nega
materiala na povrsini zoba uporabite UV Zarnico (360 — 395 nm) in ga
ustrezno odstranite.

Fluorescenca materiala tudi olaj$a odstranitev nastavkov po konc&ani
terapiji z alignerji.

b) Pritrditev lingvalnih drzal

Predhodno izdelano drzalno Zico potisnite v Zeleni polozaj na zobnih
povrsinah, jo po potrebi zacasno fiksirajte in nanesite AlignerFlow LC
na Zzico ter okoliske zobne povrsine.

Tudi konce Zice prekrijte z AlignerFlow LC.

Vsako naneseno koli¢ino materiala posebej svetlobno polimerizirajte.

c) Okluzalne nadgradnje

Priprava zobne substance naj bi sledila adhezivni polnilni terapiji,
ki predstavlja najmanj invazivno metodo za varovanje zdrave, trdne
povrsine zoba.

AlignerFlow LC nanesite v plasteh, debelih najve¢ 2 mm, in nato
polimerizirajte s svetlobo.

Strjevanje s svetlobo:
Za svetlobno strjevanje materiala so primerne obi¢ajne polimerizacijske
naprave. Casi polimerizacije so odvisni od svetlobne modi:

LED/halogenska lu¢ka A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

Izstopno okence svetlobe na luc¢ki ¢im bolj priblizajte povrSini
transferne opornice, oz. pri drzalih in okluzalnih nadgradnjah povrsini
materiala, saj se material v nasprotnem primeru lahko slabse strdi.
Nezadostno strjevanje lahko povzroci obarvanost in tezave.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— UV-lu¢ lahko povzroéi skodo. Pacienti in zobozdravstveno osebje
morajo vedno upostevati ustrezne varnostne ukrepe.

K temu sodi tudi uporaba ustreznih za$¢itnih o¢al proti UV-Zarkom.
Ne glejte v vir svetlobe in lu¢i ne usmerite neposredno v o¢i. Lué¢
uporabljajte samo na mestu postopka.

— Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo eugenol in timol,
lahko povzrodijo tezave pri strievanju polnil iz umetne mase. Zato
se je treba v povezavi s polnili iz umetne mase izogniti uporabi
cementa, ki vsebuje cinkov oksid in eugenol, ali drugim umetnim
snovem, ki vsebujejo eugenol.

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

Sestava (po padajocéi vsebnosti):

Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, silicijev dioksid, HEDMA,
BisGMA, TEGDMA, BisEMA, pirogeni silicijev dioksid, iniciatorii,
stabilizatorji, barvni pigmenti

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 28 °C. Brizgalko zaprite takoj
po odvzemu materiala, da preprecite delovanje svetlobe na material
in s tem pogojeno polimerizacijo. 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
tveganije za javno zdravje, do katerih je pri§lo oz. bi lahko pri§lo v zvezi
z uporabo sredstva AlignerFlow LC, je treba obvestiti druzbo VOCO
GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in klinicni uporabi sredstva AlignerFlow
LC so na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). PodrobnejSe
informacije si lahko ogledate na www.voco.dental.




Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

AlignerFlow LC je tekuty, svetlom tuhnuci a fluorescenény nano-
hybridny kompozit sliZiaci na zhotovenie attachmentov v ramci
lie€by prostrednictvom alignerov. AlignerFlow LC obsahuje 83 hmot.
% anorganickych vyplfovych latok a pouziva sa so sklovinovo-
dentinovym adhezivom.

Farby:
A1, A2, A3

Indikacie:

— Zhotovenie attachmentov alignerov
— Retencia alignerov

— Upevnenie lingvélnych retainerov
— Okluzalne nadstavby

Kontraindikacie:

AlignerFlow LC obsahuje metakrylaty a BHT. Pri znamych
precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku AlignerFlow
LC je nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
AlignerFlow LC je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez
obmedzenia veku alebo pohlavia.

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

Pouzivatel:
Pripravok AlignerFlow LC maju pouzivat profesiondlni absolventi
zubného lekarstva.

Pouzitie:

Priprava:

Zuby ur€ené na aplikaciu vycistite. Pred pouzitim material ohrejte na
izbovu teplotu. Zabezpecte dostatoéné vysusenie.

Spojovacia hmota:

AlignerFlow LC sa v ramci adhezivnej technike musi nevyhnutne
pouzivat so sklovinovo-dentinovym adhezivom. Je mozné pouzit
vSetky druhy svetlom tuhnucich bondingovych materidlov. Pri priprave
(technika leptania) i spracovani dodrziavajte prislusny navod na
pouzitie pouzitého adheziva. Nepreparovana sklovina sa na zaciatku
procesu bondingu musi vzdy upravit leptanim. V rdmci postupu pri
pouziti AlignerFlow LC na sklokeramike, keramike na béze oxidu
zirkonicitého, keramike na baze oxidu hlinitého alebo kove, a s tym
pripadne suvisiacom pouziti primeru a pod., sa musi dodrziavat
prislusny navod na pouzitie pouzitého adheziva.

Aplikacia:

Sucastou balenia materidlu st kanyly s dvoma réznymi priemermi.
Kanyla typu 44 je obzvlast vhodna na aplikaciu pripravku AlignerFlow
LC do transferovej listy na Gcely zhotovenia attachmentov. Kanylu
typu 46 s vacsim priemerom odporu¢ame na Ucely upevnenia drotov
retainerov.

Prilozenu aplikaénu kanylu zaaretujte na striekacke otocenim v zmysle
pohybu hodinovych ruci¢iek. Na zabezpecenie fungovania striekacky
bez dokvapu treba dbat na to, aby ste po¢as pouzivania striekacky
alebo po jej pouziti nepotiahli piestik dozadu.

Nasadena aplikaéna kanyla sluzi len na jednorazové pouzitie. Po
pouziti ju odstrarite a striekacku pevne uzavrite origindlnym uzaverom.
Odporu¢ame pouzitie ochrannej bariéry, aby nedoslo ku kontaminacii
striekacky telesnymi tekutinami, $pinavymi rukami alebo oralnym
tkanivom.

a) Zhotovenie attachmentov alignerov / Retencia alignerov
AlignerFlow LC aplikujte priamo do zodpovedajucich foriem
transferovej listy. Transferovu listu viozte do Ust a kazdy attachment
vytvrdte svetlom cez transparentnu listu.

Po odstraneni transferovej listy v pripade potreby attachmenty
opracujte podla vSeobecne platnych Standardov.

Po ukonceni lieGby prostrednictvom alignerov je mozné attachmenty
odstranit pomocou brusneho diamantu/diamantovou finyrkou.
Odporuca sa nasledné vylestenie povrchu zuba.

Tip: Po odstraneni transferovej listy je mozné nadbyto¢ny material
na povrchu zuba zviditelhit prostrednictvom UV lampy (360 — 395
nm) a nasledne ho zodpovedajicim spoésobom odstranit. Taktiez
odstraniovanie attachmentov po ukonceni liecby prostrednictvom
alignerov je jednoduchsie vdaka fluorescencii materialu.

b) Upevnenie lingvalnych retainerov

Prefabrikovany drét retainera umiestnite do pozadovanej pozicie
na zubné plochy, v prip. potreby ho dogasne zafixujte a pripravok
AlignerFlow LC naneste na drét a okolité zubné plochy. Taktiez
konce drétu zakryte pripravkom AlignerFlow LC. Kazdé aplikované
mnozstvo materidlu samostatne vytvrdte svetiom.

c) Okluzalne nadstavby

Preparaciu zuboviny je zdsadne potrebné vykonat v sulade s
pravidlami adhezivnej vypliiovej lie€by a minimalne invazivne s cielom
zachovania zdravej zuboviny. AlignerFlow LC aplikujte vo vrstvach s
hribkou nepresahujicou 2 mm a nasledne ho vytvrdte svetiom.

Vytvrdzovanie svetlom:

Na vytvrdzovanie materidlu svetlom st vhodné bezne dostupné
polymeriza¢né pristroje. V zavislosti od svetelného vykonu predstavuje
doba polymerizacie:

LED lampa/halogénova lampa A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

Vystupny otvor svetla lampy umiestnite ¢o najblizSie k povrchu
transferovej listy, resp. pri retaineroch a okluzélnych nadstavbach k
povrchu materidlu, pretoze v opacnom pripade hrozi nedostato¢né
vytvrdnutie. Nedostatocné vytvrdnutie méze viest k zmenam farby a
tazkostiam.

Pokyny, bezpe¢nostné opatrenia:

— UV svetlo mbze spésobit poskodenia. Pacienti a stomatologicky
persondl musia vzdy dodrziavat zodpovedajice bezpecnostné
opatrenia. K tomu patri, okrem iného, nosenie vhodnych UV
ochrannych okuliarov. Nepozerajte sa do svetelného zdroja a
nesmerujte svetlo priamo na o€i. Svetlo pouzivajte iba na mieste
oSetrenia.

— Fenolové latky, najmé pripravky obsahujice eugenol a tymol,
rusivo vplyvaju na proces vytvrdzovania vypliovych materidlov.
Preto je treba sa vyhnut pouzitiu zinkoxid-eugenolovych cementov
alebo inych materidlov obsahujucich eugenol spolu s vyplfiovymi
polymérmi.

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si
vhodnost nasich pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Zlozenie (poradie od zloziek zastipenych v najvy§Som mnozstve):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, oxid kremicity, HEDMA,
BisGMA,TEGDMA, BisEMA, pyrogénny oxid kremicity, iniciatory,
stabilizatory, farebné pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladujte pri teplote 4 °C — 28 °C. Striekacky po odbere materidlu
ihned’ uzavrite, aby sa zamedzilo vplyvu svetla a nim vyvolanej
polymerizéacii. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej
nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych uradnych predpisov.
Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, doasné alebo trvalé vazne zhor$enie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne
ohrozenie verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli
vyskytnut v spojitosti s pripravkom AlignerFlow LC, je potrebné
nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému dradu.

Upozornenie:

Struénd charakteristiku tykajucu sa bezpec€nosti a
klinickych parametrov AlignerFlow LC najdete v Eurdpskej
databanke zdravotnickych pomécok (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informacie najdete
aj na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

AlignerFlow LC yra takus, lengvai kietéjantis ir fluorescencinis
nanohibridinis kompozitas, skirtas priedams gaminti taikant danty
tiesinimo kapuy terapija.

AlignerFlow LC 83 % masés sudaro neorganiniai uzpildai, naudojami
kartu su dentino-emalio suri§imo sistema.

Spalvos:
A1, A2, A3

Indikacijos:

— Danty tiesinimo kapy priedy gaminimas
— Danty tiesinimo kapy retencija

— Liezuvio laikikliy tvirtinimas

— Burnos sagkandzio struktiros

Kontraindikacijos:

AlignerFlow LC sudétyje yra metakrilaty ir BHT. Esant padidéjusiam
jautrumui (alergijai) Sioms AlignerFlow LC sudétinéms dalims,
produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
AlignerFlow LC gali biti naudojamas visiems pacientams be
apribojimuy, neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

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

Naudotojas:
AlignerFlow LC skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:
1§ pradziy nuvalykite dantis. Prie§ aplikacija medziaga turi pasiekti
kambario temperatiira. Uztikrinkite pakankama darbo lauko sausuma.

Surisiklio naudojimas:

AlignerFlow LC naudojama taikant adhezyvine technika, batinai
su dentino / emalio suriSikliu. Tai darant galima naudoti visus
Sviesa kietinamus suriSiklius. Dél paruo$imo (ésdinimo technikos) ir
apdorojimo Zr. atitinkama klijavimo medziagos naudojimo instrukcija.
Neparuostg emalj suri§imo procediros pradzioje visada reikia
iSésdinti.

Darbo eigai naudojant AlignerFlow LC ant stiklo keramikos, cirkonio
dioksido keramikos, aliuminio dioksido keramikos arba metalo ir,
jei taikoma, kartu naudojant grunta, turi bati laikomasi atitinkamos
klijavimo medziagos naudojimo instrukcijos.

Aplikacija:

Kartu su medziaga pateikiamos dviejy skirtingy skersmeny kaniulés.
44 tipo kaniulé ypac tinka, kai AlignerFlow LC naudojamas perkélimo
bégelyje gaminant prieda. Didesnio skersmens 46 tipo kaniulé
rekomenduojama laikikliy vieloms tvirtinti.

Uzdékite pridedamg aplikavimo antgaliuka ant Svirk$to sukamuoju
judesiu pagal laikrodZio rodykle. Neatitraukite SvirkSto stumoklio
atgal aplikavimo metu ar po to, kad uztikrintuméte nelasancio Svirksto
funkcija.

Atidaryta kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo
nuimkite, o Svirksta tvirtai uzdenkite originaliu dangteliu. Siekiant
apsaugoti virk§ta nuo kiino skysciy, nesvariy ranky ar burnos audiniy
poveikio, rekomenduojama naudoti apsaugine uztvara.

a) Danty tiesinimo kapy priedy gaminimas / Danty tiesinimo kapy
retencija

AlignerFlow LC taikykite tiesiogiai atitinkamose perkélimo bégeliy
vietose. Perkélimo bégelius jstatykite | burng ir kiekviena prieda
kietinkite Sviesoje per permatoma bégel;.

I18éme perkélimo bégelj, prireikus prieda paruo$kite pagal bendra
galiojantj standarta.

Uzbaigus danty tiesinimo kapos procedura, priedus galima iSimti
$lifavimo / deimantiniu poliruokliu.

Rekomenduojama papildomai nupoliruoti danty pavirsiy.
Patarimas: iS$émus perkélimo bégelius, medziagos pertekliy ant
danties pavirSiaus galima pasviesti UV lempa (360-395 nm) ir
atitinkamai pasalinti.

Pasalinti prieda po danty lygiavimo kapos procediros taip pat
lengviau naudojantis medziagos fluorescencija.

b) Liezuvio laikikliy tvirtinimas

18 anksto paruosta laikiklio viela jstatykite j norima padétj ant danties
pavirSiaus, prireikus laikinai pritvirtinkite ir AlignerFlow LC uzdékite
ant vielos ir aplinkiniy danty pavirsiu.

Taip pat padenkite vielos galus naudodami AlignerFlow LC.
Kiekvieng panaudota medziagos kiekj sukietinkite Sviesoje atskirai.

c) Burnos sgkandzio struktiiros

1§ esmés danty kietinimo medziaga turi biti paprastai preparuojama
pagal adhezinio plombavimo taisykles, taikant minimaliai invazines
procediiras, siekiant apsaugoti sveika kietajg danties medZziaga.
AlignerFlow LC taikykite ne didesnio kaip 2 mm storio sluoksniais,
tuomet sukietinkite $viesoje.

Kietinimas Sviesa:

Kietinimas Sviesa atliekamas jprastiniais polimerizacijos prietaisais.
Polimerizacijos trukmé priklauso nuo $viesos stiprio:

LED / halogeno lempa A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

Lempos langelj, i§ kurio sklinda Sviesa, prie perkélimo bégeliy
pavirSiaus arba - laikikliy ir burnos sakandzio struktiry atveju — prie
medziagos pavirSiaus priartinkite kiek jmanoma aréiau, prieSingu
atveju medziaga gali nepakankamai sukietéti. Pilnai nesukietinta
plomba gali pakeisti spalva arba iSprovokuoti diskomforta.

Pastabos, atsargumo priemonés:

- UV Sviesa gali pakenkti. Pacientai ir odontologijos personalas
privalo visada taikyti atitinkamas saugos priemones.

Tai, be kita ko, yra atitinkamy UV apsauginiy akiniy dévéjimas.
NeziUrekite j Sviesos $altinj ir nenukreipkite Sviesos tiesiai j akis.
Sviesa nukreipkite tik j gydoma vieta.

— Fenolinés medziagos, ypa¢ eugenolio ir timolio sudétyje turintys
preparatai, trikdo kompozitiniy plomby kietéjima. Todél plombuojant
kompozitinémis plombomis, reikéty vengti kontakto su cinko
eugenoliniais cementais ar kitomis medziagomis, kuriy sudétyje yra
eugenolio.

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

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Bario aliuminio borosilikato stiklas, silicio dioksidas, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pirogeniskas silicio dioksidas, iniciatoriai,
stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 4 °C - 28 °C temperatlroje. Norint apsaugoti nuo
nepageidaujamo $viesos poveikio ir galimos polimerizacijos, Svirkstai
turi bati uzdaromi i$ karto po panaudojimo. Nenaudoti pasibaigus
galiojimo laikui.

Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukeélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo
ar kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés
pablogéjima ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba
buty galéje jvykti naudojant AlignerFlow LC, butina pranesti VOCO
GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

AlignerFlow LC saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti
Europos Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat
prieinama www.voco.dental.
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LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

AlignerFlow LC ir plistoSs, gaisma sacietéjo$s un fluorescéjoss
nanohibrids kompozitmaterials, kas paredzéts stiprinajumu
izgatavo$anai caurspidigo kapju terapija.

AlignerFlow LC satur 83 svara procentus neorganisko sastavdalu, un
to lieto kopa ar dentina-emaljas saistvielu.

Krasas:

A1, A2, A3

Indikacijas:

— Caurspidigas kapes stiprinajumu izgatavo$ana
— Caurspidigo kapju retensija

— Lingvalo reteineru piestiprinaana

- Okluzalie kroni

Kontrindikacijas:

AlignerFlow LC satur metakrilatu un BHT. Ja ir zinams par
paaugstinatu jutibu (alergiju) pret §im AlignerFlow LC sastavdalam,
no izmanto$anas ir jaatsakas.

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

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

Lietotajs:
Ar AlignerFlow LC strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots
lietotajs.

Lietosana:

Sagatavosana:

Arstgjamie zobi janotira. Pirms materiala lieto$anas sasildiet to
lidz telpas temperatirai. Janodrosina pietiekama zoba izolacija no
mitruma.

Saistmaterials:

Adhezivaja tehnologija AlignerFlow LC noteikti lieto kopa ar
dentina-emaljas saistvielu. Var izmantot visus gaisma cietéjoSos
saistmaterialus. Saistiba ar sagatavo$anu (kodina$anas tehnologiju)
un apstradi ievérojiet attiecigo lietoSanas pamacibu.

Nesagatavota emalja ir jakodina vienmér pirms piesaistes procesa
sakuma.

Saistiba ar AlignerFlow LC izmanto$anas procesu uz stikla
keramikas, cirkonija dioksida keramikas, aluminija dioksida keramikas
vai metala un attiecigo ar to saistito praimeru u.c. izmanto$anu skatiet
atbilsto$o izmantota adheziva lietoSanas pamacibu.

Aplikacija:

Materialam ir pievienotas dazadu diametru kanulas. 44. tipa kanula
ir 1pasi piemérota AlignerFlow LC uzkla$anai parne$anas sliedé,
lai izgatavotu stiprinajumus. 46. tipa kanula ar lielaku diametru ir
ieteicama saglabataja stieplu piestiprinasanai.

Griezot pulkstena raditaju kustibas virziena, nostipriniet uz Slirces
komplekta ietilpstoso aplikacijas kanili . Lai $lirce nepilétu, ir jaraugas,
lai lietoSanas laika vai péc tas virzula kats netiek atvilkts atpakal.
Uzlikta aplikacijas kanile ir paredzéta tikai vienreizégjai lieto$anai. Péc
lieto$anas nonemiet to un ciesi noslédziet $lirci ar originalo vacinu. Lai
pasargatu $lirci no piesarnosanas ar kermena $kidrumiem, netiram
rokam vai mutes dobuma audiem, ieteicams lietot aizsargbarjeru.

a) Caurspidigas kapes stiprinajumu izgatavosana / Caurspidigo
kapju retensija

Uzklajiet AlignerFlow LC tieSi atbilstoSajas parne$anas sliedes
formas. levietojiet parnesanas sliedi muté un katru stiprinajumu
sacietiniet cauri caurspidigajai sliedei.

Kad parnesanas sliede ir iznemta, péc nepiecie$amibas apstradajiet
stiprinajumus atbilstosi spéka esosajiem standartiem.

Péc caurspidigo kapju terapijas pabeig$anas stiprindjumus var
iznemt, izmantojot slipé$anas dimantus vai dimanta urbi.

Visbeidzot ir ieteicams nopulét zoba virsmu.

Padoms. Kad parnesanas sliede ir iznemta, ar UV staru lampu (360-
395 nm) padariet redzamu uz zoba virsmas eso$o lieko materialu un
atbilstosi nonemiet to.

Materiala fluorescence atvieglo ar stiprinajumu nonemsanu péc
caurspidigo kapju terapijas.

b) Lingvalo reteineru piestiprinasana

leprieks sagatavoto reteinera stiepli uzlieciet vélamaja pozicija uz zoba
virsmas vai islaicigi fikséjiet un uzklajiet AlignerFlow LC uz stieples un
apkart eso$as zoba virsmas.

Noklajiet ar AlignerFlow LC ari stieples galus.

Katru uzklato materiala daudzumu atseviski cietiniet ar gaismu.

c) Okluzalie kroni

Principa zoba cietas substances sagatavos$anai jaatbilst adhezivas
plombésanas terapijas noteikumiem, minimali izmantojot urbsanu, lai
saudzetu zoba veselo substanci.

Uzklajiet AlignerFlow LC slanos, kas nav biezaki par 2 mm, un péc
tam cietiniet ar gaismu.

Sacietésana gaisma:

Lai materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas
polimerizacijas ierices. Polimerizacijas laiki atkariba no gaismas
jaudas:

LED/halogénu lampa A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

Lampas gaismas lodzinam jabut iesp&jami tuvu parnesanas sliedes
virsmai, bet saglabataju un okluzalo kronu gadijuma — materiala
virsmai, pretéja gadijuma ir jarekinas ar sliktaku sacietésanu. Nepilniga
sacieté$ana var izraisit plombas krasas mainu un sapes.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- UV gaisma var radit kaitéjumu. Pacientiem un zobarstniecibas
personalam vienmér vajadzétu ievérot atbilstoSus aizsardzibas
pasakumus. Pie tadiem pieder arl piemérotu UV aizsargbrillu
nésasana. Neskatieties gaismas avota un nevérsiet gaismu tiesi
acts. Gaismu vérsiet tikai uz apstradajamo vietu.

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenola un timola preparati,
kavé plombésanas plastmasu sacietéSanu. Tapéc jaizvairas no
cinka oksida-eigenola cementu vai citu eigenolu saturo$u materialu
lietoSanas kopa ar plombésanas plastmasam.

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

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma):

Barija-aluminija borsilikata stikls, silicija dioksids, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pirogeéns silicija dioksids, iniciatori, stabilizatori,
krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 4 °C Ilidz 28 °C temperatiira. Slirces péc materiala
izspieSanas tudal janoslédz, lai novérstu gaismas iedarbibu un tas
izraisito polimerizaciju. Nelietot péc deriguma termina beigam.
Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem
noteikumiem.

Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja
vai citu personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas
stavokla pasliktinasanas un nopietns risks sabiedribas veselibai,
kas rodas vai varétu bt radies saistiba ar AlignerFlow LC, jazino
uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par AlignerFlow LC droSumu un klinisko
veiktspéju ir saglabati Eiropas Medicinisko ieriéu datubaze (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var
atrast ari vietné www.voco.dental.

Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

AlignerFlow LC je tekudi, svjetlom stvrdnjavajuci i fluorescentan
nano-hibridni-kompozit za proizvodnju privrstke u sklopu terapije
alignerima. AlignerFlow LC sadrzi 83 % masenog udjela anorganskih
punila i upotrebljava se s caklinsko-dentinskim adhezivom.

Boje:
A1, A2, A3

Indikacije:

- Proizvodniju pri¢vrstke alignerima
— Retencija alignera

— Pri¢vrséivanje lingvalnih retainera
- Okluzijske nadogradnje

Kontraindikacije:

AlignerFlow LC sadrzava metakrilate i BHT. Kod poznatih
preosjetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda AlignerFlow LC
on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
AlignerFlow LC 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 AlignerFlow LC upotrebljava korisnik koji je profesionalno
obrazovan u podrucju stomatologije.

Primjena:
Priprema:

Ocistite zube koje treba tretirati. Prije primjene zagrijte materijal na
sobnu temperaturu. Pobrinite se za dovoljno susenje.

Materijal adheziva:

U adhezivnoj tehnici AlignerFlow LC se obvezno se upotrebljava s
caklinsko-dentinskim adhezivom. Mogu se upotrebljavati svi svietlom
stvrdnjavajuéi adhezivni materijali. S obzirom na pripreme (tehnike
jetkanja) i obrade, potrebno je pridrzavati se odgovarajuc¢ih uputa
za uporabu ljepila. Nepripremljena caklina uvijek se mora urezati na
pocetku postupka svezivanja.

Za postupanije prilikom primjene AlignerFlow LC na staklokeramici,
keramici od cirkonijevog dioksida, keramici od aluminijevog oksida
ili metalu i bilo kakvoj povezanoj uporabi primera ili sl., mora se
pridrzavati odgovaraju¢ih uputa za uporabu koristenog adheziva.
Aplikacija:

Uz materijal su prilozene kanile s dva razli¢ita promjera. Kanila tipa 44
posebno je aplikacije za primjenu AlignerFlow LC u prijenosnoj udlazi
za izradu pri¢vrstke. Za priévrs¢ivanje Zica retainera preporucéuje se
kanila ve¢eg promijera 46.

Prilozenu aplikacijsku kanilu aretirajte okretanjem u smjeru kazaljki na
satu na Strcaljki. Da bi se osigurala funkcija Strcalike bez kapanja,
treba paziti na to da se tijekom ili nakon koristenja klip $trcaljke ne
smije povuéi prema nazad.

Postavljena aplikacijska kanila samo je za jednokratnu uporabu.
Nakon uporabe je skinite, a Strcaljku ¢vrsto zatvorite originalnim
¢epom. Da biste $trcaljku zastitili od kontaminacije tjelesnim
tekuc¢inama ili prljavim rukama ili oralnim tkivom, preporu¢ujemo
uporabu zastitne pregrade.

a) Proizvodniju pri¢vrstke alignerim / Retencija alignera
AlignerFlow LC izravno u odgovaraju¢e formacije nanesite na
prijenosnu udlagu.

Stavite prijenosnu udlagu u usta i provedite stvrdnjavanje svjetlom
svake pri€vrstke kroz prozirnu udlagu.

Nakon uklanjanja prijenosne udlage, po potrebi dovrsite pricvrstke
prema opceprihva¢enim standardima.

Nakon zavr$etka terapije alignerima, pricvrstke se mogu ukloniti
dijamantnim alatima za brusenje/dijamantnim finirerom. Preporucuje
se naknadno poliranje povrsine zuba.

Savjet: Nakon skidanja prijenosne udlage, visak materijala na
povrsini zuba moze se uginiti vidljivim UV-svjetiljkom (360 - 395 nm)
i na odgovarajuéi nacin ukloniti. Fluorescencija materijala takoder
olakS$ava uklanjanje pri¢vrstke nakon zavrsetka terapije alignerima.
b) Priévrséivanje lingvalnih retainera

Gotovu retainer Zicu postavite u Zeljeni polozaj na povrsini zuba, po
potrebi je privremeno fiksirajte i nanesite AlignerFlow LC na Zicu i
okolne povrsine zuba. Takoder pokrijte krajeve Zice s AlignerFlow LC.
Svaku nanesenu koli¢inu materijala zasebno stvrdnjavajte svjetiom.

c) Okluzijske nadogradnje

U principu, preparaciju tvrde zubne supstance treba provoditi prema
pravilima adhezivne terapije ispuna i minimalno invazivno kako bi se
sacduvala zdrava tvrda zubna supstanca.

Nanesite AlignerFlow LC u slojevima ne debljim od 2 mm i zatim
izvrsite stvrnjavanje svjetlom.

Stvrdnjavanje svjetlom:

Za polimerizaciju materijala prikladni su uobicajeni aparati za
polimerizaciju. Ovisno o snazi svjetla, vremena polimerizacije su:

LED/halogena svjetilika A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

Prozorgi¢ iz kojeg izlazi svjetlost svjetiljkepriblizite $to je moguce
viSe povrsini prijenosne udlage ili, u slu€aju retainera i okluzijske
nadogradnje, povrSini materijala, inae moze doéi do loSeg
stvrdnjavanja. Nedovoljno stvrdnjavanje moze dovesti do promjene
boje i tegoba.

Upute, mjere opreza:

— UV svjetlo moze prouzrokovati Stetu. Pacijenti i stomatolo$ko
osoblje trebaju se uvijek pridrzavati odgovarajuc¢ih sigurnosnih
mijera. To izmedu ostalog ukljuéuje no$enje odgovaraju¢ih UV-
zastitnih naoc¢ala. Ne gledajte u izvor svjetlosti niti usmjeravajte
svjetlost izravno prema ocima. Primjenjujte svjetlo samo na mjestu
postupka.

— Fenolne tvari, posebno preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju
smetnje stvrdnjavanja plasti¢nih materijala za ispune. Stoga treba
izbjegavati upotrebu cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih
tvari koji sadrze eugenol zajedno s plastiénim materijalima za
ispune.

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

Sastav (po opadajuc¢em redoslijedu udjela):

Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, silicijev dioksid, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pirogeni silicijev dioksid, inicijatori, stabilizatori,
pigmenti boje

Upute za éuvanje i primjenu:

Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 28 °C. Strcaljke nakon uzimanja
materijala odmah zatvoriti kako bi se sprijecili utjecaj svjetla, a time i
polimerizacija. Ne upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjescivanja:

Ozbiljne 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 AlignerFlow LC trebaju se prijaviti drustvu VOCO
GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:

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

ET

Toote kirjeldus:

AlignerFlow LC on voolav, valguskdvastuv ja fluorestseeruv
nanohibriidkomposiit attachmentide valmistamiseks joondusteraapia
raames.

AlignerFlow LC sisaldab 83 massiprotsenti anorgaanilisi taiteaineid
ning seda kasutatakse koos dentiini-emaili sidusainega.

Varvid:
A1, A2, A3

Naidustused:

- Aligneri attachmentide valmistamine
- Alainerite retentsioon

- Linguaalsete retainerite kinnitamine
- Oklusaalsed Ulesehitused

Vastundidustused:

AlignerFlow LC sisaldab metakrilaate ja BHT-d. Teadaoleva
Ulitundlikkuse (allergia) korral nende AlignerFlow LC koostisainete
suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
AlignerFlow LC sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma
piiranguta seoses nende vanuse voi sooga.

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

Kasutaja:
Toodet AlignerFlow LC kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:
Ravitavad hambad tuleb puhastada. Enne kasutamist peab materjal
olema toatemperatuuril. Kandke hoolt piisava kuivendamise eest.

Sidusmaterijal:

Materjali AlignerFlow LC kasutatakse adhesiivtehnikas tingimata koos
dentiini-emaili sidusainega. Kasutada vdib koiki valguskdvastuvaid
sidusmaterjale. Ettevalmistuse (s66vitustehnika) ning t66tluse osas
tuleb jargida adhesiivi vastavat kasutusjuhendit.

Prepareerimata emaili peab sidumistoimingu alguses alati s6évitama.
Toimimisviisi osas materjali AlignerFlow LC kasutamise puhul klaas-
keraamika, tsirkooniumdioksiidkeraamika, alumiiniumoksiidkeraa-
mika voi metalli peal ning vajaduse korral sellega seotud praimeri vms
kasutamise korral tuleb jargida kasutatava adhesiivi vastavat
kasutusjuhendit.

Paigaldamine:

Materjaliga on kaasa pandud kahe erineva labimédduga kanddilid.
Tullbi 44 kantul sobib eriti materjali AlignerFlow LC aplitseerimiseks
lilekandesiini attachmentide valmistamiseks. Suurema labimé6duga
tUlbi 46 kanudlli soovitatakse retaineri traatide kinnitamiseks.

Avage sistla aplikatsiooniotsak pdéramisega kellaosuti liikumise
suunas. Arge témmake siistla kolba enne ega parast kasutamist
tagasi, et valtida materjali sustlast tilkumist.

Pealekantud aplikatsioonikantll on tks kord kasutatav. Eemaldage
need pérast kasutamist ja sulgege siistal originaalkorgiga. Siistla
kaitsmiseks kehavedelike, maardunud kate véi suuddne kudedega
saastumise eest on soovitatav kasutada kaitsebarjaari.

a) Aligneri attachmentide valmistamine / Alainerite retentsioon
Aplitseerige materjal AlignerFlow LC Ulekandesiini vastavatesse
vormidesse.

Pange ulekandesiin suhu ja valguskdvastage iga attachment labi
labipaistva siini.

Parast Ulekandesiini eemaldamist viimistlege attachmente vajaduse
korral vastavalt Uldkehtivatele standarditele.

Parast joondusteraapia |6petamist saab attachmendid lihvimis-/
viimistlusteemandi abil eemaldada.

Soovitatakse hamba pealispinna jargnevat poleerimist.

Nouanne: Pérast llekandesiini eemaldamist saab hamba pealispinnal
oleva llemaarase materjali UV lambi abil (360 — 395 nm) nahtavaks
teha ja vastavalt eemaldada.

Materjali fluorestsentsiga hdlbustatakse ka attachmentide
eemaldamist parast joondusteraapia I6petamist.

b) Linguaalsete retainerite kinnitamine

Viige ettevalmistatud retaineri traat hambapindadele soovitud
asendisse, vajaduse korral kinnitage see ajutiselt ja kandke materjal
AlignerFlow LC traadi ja Umbritsevate hambapindade peale. Katke ka
traadi otsad materjaliga AlignerFlow LC.

Valguskdvastage materjali iga aplitseeritud kogus eraldi.

c) Oklusaalsed tilesehitused

Pohimbtteliselt peaks hamba kdvakoe preparatsioon toimuma
adhesiivse téidiseteraapia reeglite jargi ja minimaalselt invasiivselt, et
séésta hamba tervet kdvakude.

Aplitseerige materjal AlignerFlow LC mitte enam kui 2 mm paksuste
kihtidena ja seejérel valguskdvastage see.

Valguskovastamine:

Materjali valguskdvastamiseks sobivad tavapérased poliimerisat-
siooniseadmed. Séltuvalt valgusvdimsusest on pollimerisatsiooni-
ajad jargmised:

LED-/halogeenlambi A1, A2, A3
> 1000 mW/cm? 10s
500 - 1000 mW/cm? 20s

Viige lambi valguse valjumisaken véimalikult 1ahedale tlekandesiini
pealispinnale voi retainerite ja oklusaalsete pealisehituste puhul
materjali pealispinnale, kuna muidu tuleb arvestada halvema
labikévastumisega. Ebapiisav kdvastumine voéib pdhjustada
varvusemuutust ja ebamugavust.

Juhised, ettevaatusabinoud:

-UV valgus voib kahjustusi pdhjustada. Patsientidel ja
hambameditsiinilisel personalil tuleks alati jargida vastavaid
ohutusmeetmeid. Nende hulka kuulub muu hulgas sobivate UV
kaitseprillide kandmine. Arge vaadake valgusallikasse ega suunake
valgust otse silmade peale. Kasutage valgust ainult ravitaval kohal.

— Fenoolsed Uhendid, eriti eugenooli ja timooli sisaldavad
preparaadid, takistavad tditeplastikute kdvastumist. Seetottu
tuleb valtida tsinkoksiid-eugenooltsementide voi teiste eugenooli
sisaldavate ainete kasutamist koos téiteplastikutega.

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

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jarjestuses):
Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, rénidioksiid, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pilrogeenne ranidioksiid, initsiaatorid,
stabilisaatorid, varvipigmendid

Ladustamis- ja kasutamisjuhised:

Ladustage temperatuuril 4 °C — 28 °C. Valguse mdju ja sellest tingitud
poliimerisatsiooni véltimiseks sulgege sustlad kohe parast materjali
doseerimist. Parast kdlblikkusaja I6ppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade
eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

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

Juhis:

Luhitlevaated toote AlignerFlow LC 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.

MHchyKulﬂﬂ no NpuMeHeHuto
EC MeamumHckoe usaenune

AnanHepPnoy JIL (AlignerFlow LC)

OnucaHue matepuana:

AnantHep®noy JIL| sBnseTcA TeKy4uMm, CBETOOTBEPXAAeMbiM W
hnoopecumpyoWwM HaHOMMGPUAHBIM KOMMO3UTHBIM  MaTepuanomM
ANs U3roToBNeHUs aTTa4yMeHTOB B paMKax JieveHus anaﬁHepaMM.
AnaitHep®noy JIL} copepxut 83 mMacc. % HeopraHmyeckux
HanonHuTenen n NPUMEHAETCA C AeHTMHO-3ManeBbiM 60H,U,0M.

OTTeHku:
A1, A2, A3

MokasaHus kK NPUMEHEeHuIo:

- W3roToBneHne aTTa4MeHTOB Aflst anaiiHepos
— PeTeHuus anaitHepoB

— duKcauys NMHrBanbHbIX peTeliHepoB

— OKKJ03NOHHble HaACTPOKN

MpoTuBonokasaHus:

AnaitHep®noy JIL| copepxuT metakpunatel u BHT. Cnepyet
oTKasaTbCsi OT NpuUMeHeHusi dnaitHep®noy JILU npu Hanuyun
rMnepyyBCTBUTENBHOCTY (aNNeprum) K 3TM KOMMOHEHTaM.

LleneBas rpynna nauveHToB:
AnaiiHep®noy JIL| paspelleH K NpUMEHeHNIo Y BCex nauuneHTos 6e3
OrpaHNYeHuin Mo Nony 1 BO3pacTy.

XapaKTepucTuku matepuana:

XapakTepucTukn matepunana COOTBETCTBYIOT TpeboBaHMAM,
NpeAbsSBASeMbIM K U3[ENNSM JaHHOTO LieNeBOro HasHaueHusi, a Takxe
TpeboBaHNSAM CTaHAAPTOB, PACMNPOCTPAHSAIOLLMXCS Ha faHHOe uspenve.

Monb3oBarenb:
AnaitHep®noy JIL| pgomxeH ucnonb3oBaTbCcs NPOGecCcUoHanbHO
noAroToBNEHHbIM B obnacTu cTomaronorum cneynanncTom.

MpumeHeHne:

MoaroToBka:

QuucTnTb nognexaume neyvyeHUro 3y6h|. I'Iepep, npuMeHeHnem
martepuwan cnefyer [OBECTV JO KOMHATHOM TemnepaTypbl. O6ecneysTe
[IOCTaTOYHYIO N30NALMIO paGoyero nonsi.

BoHAMHroBbIit MaTepuan:

AnaitHep®noy JIL| npumeHseTcs B pamMKax aAre3vBHON TEXHUKW C
0653aTeNbHbIM 1CMONb30BaHNEM [IEHTVIHO-3MasieBoro 6oHaa. BoamoxHo
npvMeHeHne No6bIX CBeTooTBEepPXAaeMbIX 6OH,E[I/IHI'OBbIX mMarepuanos.
Mpy noproToBKe (TexHWKa TpaBeHWsl) U B npoLecce patoTbl creayeT
cobnopaTth ykasaHus UHCTPYKLMU MO NPYMEHEHNIO COOTBETCTBYIOLLEro
apresusa.

HenpenapupoBaHHasi amanb Bcerga [oskHa OblTb NpoTpaeneHa B
Havane npolecca GoHAVHra.

Mpn wucnonb3osanun dnaitHep®noy JIL| Ha cTeknokepamuke,
KepamVKe U3 AMoKCHAA LIMPKOHIS, KepamuKe 13 OKCUAA atioMUHKS Ui
METaININYECKINX NMOBEPXHOCTSAX, a TakXKe Npu NCMonb3oBaHWK npaiimepa
VN aHanoruyHbiX MaTepuanos, HeOGXOAUMO cobniofaTh ykasaHus
COOTBETCTBYIOLEN WHCTPYKUUW MO MNPUMEHEHUIO UCMONb3yemMoro
apresusa.

Annnukauyus:

MaTepuian NocTaBnsieTcsi C KaHINAMU ABYX Pa3nNuY4HbIX AUaMETPOB.
KaHtonsi Tuna 44 B 0CO6EHHOCTN NOAXOANT ANst HaHeCeHUs nanHepdnoy
NUY B TpaHcdepHyto Kany Afisi UsrotosnieHus attadmeHToB. KaHwonio
Gonbllero guameTrpa Tuna 46 pekomeHayeTcs ucrnonb3osaTb Anst
KPEMeHNs NPOBOJIOK PETENHEPOB.

Mpunaraemble annaMKauWoHHbIE KaHoNW 3aduKcuMpoBaTb Ha
[o3aTope MyTeM MoBOPOTa MO 4acoBOW cTpenke. [ns obecneveHns
yHKLMM HernoAaTeKalolero Aosartopa, He crneayeT oTTArvuBaTb Hasap,
nopLueHb B MPOLiECCe U Nnocne 3aBepLUeHNs BHeCeHUs maTtepuana B
nonocTs.

YcTaHoBneHHas annankaunoHHas KaHona npegHasHavYeHa Tonbko Ans
OAHOKPAaTHOro NpuMeHeHus. Mocne NpUMeHeHNsa ee cnefyeT CHATb, a
wnpuny, NaOTHO 3aKpbiTb OPUrMHaNIbHbIM KONMa4ykKoM. YT106bI 3aWnNTNTb
wnpuy oT KoHTamnHauun BCNeacTBMe KOHTaKTa C 6uonornieckummn
XKNOKOCTAMU OpraHM3ma, rpasHbiIMN pyKamMu Unn TKaHsaMmn nonocTu pra,
pPeKomMeHayeTcAa ncnonb3osaTb 3aLNTHBIA Gapbep.

a) UsrotoBneHue aTTaumMeHTOB Ans anaviHepos / PeTeHuus
anaiiHepoB

HaHecute dnaitHep®noy JIL| B cooTBeTCTBYIOWME CHOPMUPOBAHHbBIE
yrny6nenus TpaHchepHoii Kanbl. YCTaHOBWTe TpaHcdepHylo kany
B POTOBYIO MOMOCTb M MpoBeauTe (hOTOMONMMEPU3aLMI0 KaXaoro
aTTayMeHTa CKBO3b MpospadyHyto kany. [locne cHATWS TpaHcdepHoi
Karbl NpoBeanTe HEO6XOANMYI0 06PaBOTKy aTTa4MEHTOB B COOTBETCTBIN
C AeNTCTBYIOLMMM CTaHAAPTaMU.

Mocne 3aBepLUeHUs NieYeHs anaiiHepami aTTa4MeHTbl MOXHO yaanuTb
npu NOMOLLM WG oBaNLHOro anmasHoro 6opa/6opa-puHnpa.
PekomMeHpayeTcs nocneaytoLLas NoiMpoBKa NoBepxHOCTy 3yba.
Pekomenpauusa: Mocne ypaneHus TpaHC@EpPHOW Karnbl WU3ANULLIKK
MmaTepuana Ha NoBepXHOCTY 3y6a MOXHO BU3yann3npoBaTh Npy MOMOLLN
Y®-namnbl (360 - 395 HM) U COOTBETCTBYIOWMM 06pPa3oM yaanuTb.
Bnaropaps nyopecueHuun maTepuana Takxe obneryaetcs yaaneHue
aTTayMEeHTOB NOCIe 3aBEPLUEHUS NNeHeHUs AnaliHepamm.

6) PuKcauusa NUHrBanbHbIX peTeiiHepoB

YcTaHOBWTE roTOBbIV NPOBOSIOYHDIA PeTeliHep Ha 3yGHON NOBEPXHOCTH
B >KenaeMoe MonoXeHue, Npu Heo6xoAnMOCTI BpEMEHHO 3aduKcnpyinTe
ero n HaHecute dnaniHep®noy JIL| Ha npoBonoky W npunerawoowme
3y6Hble nosepxHocTW. HaHecute AnaitHep®noy JIL, B Tom yucne n Ha
KOHLUbI NPOBOSIOKN.

Mpouenypa hoToOTBEPXXAEHNS OCYLLECTBNSETCS OTAENLHO ANA KaXkaon
HaHeCeHHOW nopLun MaTepuana.

B) OKKJII03MOHHbIE€ HaACTPONKMN

MpenapupoBaHyie TBEPAbIX TKaHeii 3y6a [OMKHO NPOBOANTLCS COMAacHO
npasunaMm aare3anBHOW TEXHWKU NNOMOMPOBAHWUS U AONXKHO ObiTh
MWHUManbHO WHBa3MBHbIM C UENblo COXpaHeHus 3ROPOBOVI TBepFLOIZ
TKaHu 3y6a. HaHecuTe dnaitnep®noy JIL| crnosimm TonwmHoi He 6onee 2
MM, 3aTeM NposeauTe hoTononMMepusaLmio.

doTononmmepusaums:

Ans  ¢oTononumepusaunm martepuana MoAXOAsT CTaHAapPTHble
CTOMAToNOrMyeckne NoNMMepn3aLoHHble namnsl. B 3asucumoct ot
MOLLIHOCTY 13/Ty4aeMOoro CBETa Bpemsi MoNIMMepu3aLiin CocTaBsieT:

CeeToauopHas/ranoreHosas A1, A2, A3
namna

> 1000 mW/cm? 10 cekyHA
500 - 1000 mW/cm? 20 cekyHp,

MopHecuTe CBETOBOA, NONMMEPU3ALIOHHO Namrbl Kak MOXHO Gnnxe K
MOBEPXHOCTY TPAHCHEPHOI Karbl UMK, NPV UCMONb30BaHNN PETENHEPOB
VNN OKKJIO3MOHHbIX HA[ICTPOEK, — K MOBEPXHOCTU maTepuana, nHade
MO>XHO OXWAATb HEYAOBNETBOPUTENBHOMO Pe3yNbTarta NonuMepruaaLmy.
HepocTaTo4Has nonMmepm3aaLys MOXXeT NPUBECTU K U3MEHEHNIO LiBeTa

pecTaBpauun 1 K 60NEBbLIM OLLYLLEHNAM.

YKasaHusi, Mepbl NPei0CTOPOXHOCTH:

- Vicnonb3oBaHne Y®P-u3nyyeHns COMPSKEHO C PUCKOM TpaBM.
MauyeHTam 1 NepcoHasy CTOMaToNOrMHECKOi NPaKTUKN HEOGXOANMO
o6s3aTenbHO CO6MoAaTh COOTBETCTBYIOWME MepPbl 6€30MacHOCTU.
MomMMMO Mpoyero, 3To BK/OHYAET UCMOMNb30BaHNe NOAXOASALLMX O4KOB
C 3awmTon oT ynsTpacuoneta. CTapantecb He CMOTPETb HanNpsiMyto B
VICTOYHVK CBETA U He HanpaBJisiiTe CBET OT CTOYHMKA NPAMO B rnasa.
HanpaensiitTe CBET MCKNIOYNTENBHO HA y4acTOK (hoTononnmepmaaumm.

— PeareHTbl, cofiepxallye (heHoNbHble COEAUHEHNS, B OCOGEHHOCTU
9BreHoN- U TUMOSNCoAepXKalime npenaparbl, BegyT K HapylleHuo
NoNMMepn3aLmn KOMMo3UTHbIX MaTepuanos. MoaToMy npu pa6oTe ¢
KomMnosutamu HeOﬁXO,D,I/IMO WCKNIOYNTb MCNONb30BaHNe UNMHKOKCMA-
9BreHONbHbIX LEMEHTOB WAN [PYrux 3BreHoNcoAepiKalyux
marepuanos.

- Hawn ykasaHns w/unu pekomeHpauuu He ocBoGoxpaatoT Bac oT
MPOBEPKN MOCTaBASEMbIX HaMW NpenaparoB Ha UX MPUrOAHOCTb K
VCMOMb30BaHMIO B COOTBETCTBYIOLLMX LiENsiX.

CocTaB (B nopsiike YMEHbLLEHUs1 COAEPIKAHUS):
6apuin-anioMNHNIi-60POCUANKATHOE CTEKNO, AWOKCUA KPEeMHUs,
HEDMA, BisGMA, TEGDMA, BisEMA, nnporeHHbIii AUOKCUA KPEMHMS,
VHWLMATOPbI peakuym, CTabunmnm3aTopb, LIBETHbIE MUIMeHTbI

YKasaHus N0 XpaHEeHUI0 U NPUMEHEHUIO:

XpaHuTtb npu Temnepatype oT 4 °C go 28 °C. Heo6xoauMo cpasy >xe
3aKpbiBaTh LUMNPULLI MOCNe U3BNEYEHUS MOpLUK mMaTepuana, YTobbl
npegoTBpaTUTb NonagaHne ceeTa U HeXXenaTtesnbHyo noiaMMepnsaumnto.
He ncrnonb3oBath Mocrie NCTEHEHNS CPOKA FOAHOCTY.

YTunusauyus:
MaTepman HeOGXO[J,VIMO yTunu3npoeaTtb B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU
oduLManbHbIMI NMPeANMCaHUsIMA.

O6s13aTenbHOe U3BeLLeHne:

060 BCeX Cepbe3HbIX MOBGOYHbIX MPOUCLLECTBUSIX, TAKUX Kak CMepTb,
Ccepbe3Hoe yxyflleHne COCTOsAHUA 300PO0BbA NauneHTa nonb3oBarens
wnn gpyrux nuy B TevYeHue ONUTeNbHOro UM KOpOTKOro nepuoga
BPEMEHN, a TaKKe O CepbesHoi Yrpo3e O6LIECTBEHHOMY 3[0POBbIO,
KOTOpble Npon3oLwnn nan Mornu 6bl I'IpOI/ISOVITI/I B CBA3U C NpUMEHeHnem
AnaitHep®noy JL, cnepyeT coobliatb B komnaHuio VOCO GmbH u B
KOMMETEHTHbIE OpraHbl.

Mpumeyanue:

KpaTKme oT4eTbl O 6e30MacHOCTU U KJIMHUYECKOM npuMmeHeHun
AnaiiHep®noy JIL xpaHsTcs B EBponeiickoit 6a3e AaHHbIX 0 MEAULIMHCKIX
nspennax (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Moppo6Hyto MHopMaLwio YuTaiiTe No cebike www.voco.dental.
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