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RU LemeHT  Ha OCHOBE  OKCMO@ UMHKA WM 3Bredona,
MOANPUUMPOBAaHHBIA cMonoi
uA CMonoMoguiKoBaHWA OKCWUA LMHKY-EBreHoNoBUIA LeMeHT

A A THER AMDE

EN ISO 3107, Type I, Type IT

INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

3. Mixing ratio: 2 level spoons of powder / 3 drops of liquid.
MNOTE! Mixing proportions wvariations may affect the strength and
durability of the material.

4. For mixing use metal spatula and glass slab. The powder should be added
to the liquid in 2 portions (at least), until exact consistency is reached.
Total mixing time is 60-90 seconds.

5.  The working area must be kept dry.

6.  Apply the mixed cement with suitable instrument into cavity. Total
working time is 2-3 minutes including mixing.

7.  After 8 minutes from start of mixing restoration / cementation is ready
for finishing.

WARNINGS

Do not use in direct contact with pulp tissue. Higher amount of powder or higher
temperature, higher humidity shorten the working / setting time and lower
temperature, or higher amount of liquid prolong the working/setting time. Do not use
i-ZOE" for patients who have a history of severe allergic or irritation reactions to
product or to any of the ingredients. i-ZOE" does not emit radiation and does not
cause any electromagnetic interferences.

PRECAUTIONS!

i-ZOEY is chemical curing, high strength, resin modified cement.
COMPOSITION

It is recommended to use cofferdam during application of the product. IF IN EYES:
Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present
and easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists: Get medical
advice/attention. IF ON SKIN OR. MUCOSA: Wash with plenty of water. If skin/mucosa
irritation or rash occurs: Get medical advice/attention. Take off contaminated clothing
and wash before reuse. IF SWALLOWED: Rinse mouth. Call a Poison Center or
doctor/physician if you feel unwell. IF INHALED: Remove person to fresh air and keep
comfortable for breathing.

Wash hands thoroughly after handling. Avoid contact with eyes. It is recommended
to wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection for
doctor and patient.

Precautions to be taken in the event of changes in the performance of the device:

If during the use of the product, after all the compeonents are well mixed, product
consistency is non-homogenous, or product does not harden or does not adhere to
the applied surface while setting or any by-products/phases are released during the
time of curing, or sudden acute pain occur on application site, or if any other
abnormal behavior of the product is noticed while manipulating the device, that is
not mentioned above, discontinue to use immediately. Remove the restoration from
the tooth cavity with suitable dental instrument do not let the product to be
swallowed. Ask patient how she/he is feeling. If patient noticed any undesirable side-
effects, immediately call to a local poison center. Collect all available remaining
supplies, do not use them again and keep them out of reach in a safe place until
further notice. Contact the manufacturer immediately and report of any noticed
changes in the performance of the product.

SHELF-LIFE

Powder: zinc oxide 90-99%, polymers 1-5%, excipients 1-5%. Liquid: eugenocl 99-
100%.

i-ZOE" does not contain medidnal substance, including human blood or plasma
derivate; tissues or cells, or their derivates, of human origin; tissues or cells of animal
origin, or their derivates, as referred to in Regulation (EU) No. 722/2012; substances
which are carcinogenic, mutagenic, toxic to reproduction or having endocrine-
disrupting properties.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Shelf-life of i-ZOE" is 3 years of powder / 3 years of liquid from the date of
manufacture. Do not use after the expiry date. The batch number should be quoted
in all correspondence. See packaging for batch and expiry date.

STORAGE

Keep product tightly closed in dry well-ventilated place at 4-28°C. Protect from
moisture, direct sunlight and heat sources. Do not freeze. Keep out of the reach of
children!

DISPOSAL

| compressive strength [ 34 + 4.0 MPa |
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

Dispose of contents/container to as required by national regulatory requirements.
VIGILANCE

i-ZOEM  restoresf/improves  aesthetic  appearance of restorable tooth;
restores/maintains dental function of restorable tooth; protects biological structures
of restorable tooth and adjacent tissues.

CLINICAL INDICATIONS

If any serious incident that has occurred in relation to the device report to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

- For bases and linings under amalgams and glass ionomers; for
temporary fillings; for temporary fixing crowns and bridges.
CONTRA-INDICATIONS

Patients who have a history of severe allergic or irritation reactions to product or to
any of the ingredients.
RESTRICTIONS TO COMBINATIONS

i-ZOE" should not be used with polymer-based restorative materials as eugenol may
disturb polymerization process.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

In susceptible individuals, i-ZOEN may cause allergic or irritation reactions (skin, eye,
mucosa, respiratory tract).
RESIDUAL RISKS

i-ZOE" is safe and performs as intended if it is used in accordance to manufacturer's
instruction for use. Summary of safety and clinical performance (SSCP) is available
through manufacturer's website www.i-dental.lt/sscp/ until European Database on
Medical Devices (EUDAMED) comes online. Once EUDAMED is online, SSCP  will be
available at https://ec.europa.eu/tools/eudamed, where it is linked to the BASIC
UDI-DI 4772178ML-FRMZOECKV.

MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

Our products have been developed for professional use in dentistry. As the application
of our products is beyond our control, the user is fully responsible for the application.
Of course, we guarantee the quality of our products in accordance with the applied
standards.
VALIDITY

Risk control measures have been implemented and verified, risk is reduced as far as
possible, the overall residual risk is judged to be acceptable.
PATIENT TARGET GROUP

Upon publication of this instruction for use, all previous versions are superseded.
PACKAGING

No restrictions known regarding patient population, their age and general health
conditions. There may be children, middle aged or elderly patient.
INTENDED PART OF THE BODY OR TYPES OF TISSUES OF BODY FLUIDS

Part of the body — mouth. Tissues or body fluids contacted by the device - tooth, oral
mucosa, saliva.
INTENDED USER

i-ZOE" is developed for professional use in dentistry only. Its user only licensed doctor
who has knowledge how to use common dental cements. There is no need for specific
training.

STERILITY

ICEKP 20g powder, 6g liquid, measuring scoop

ICETP 2x20g powder, 12g liquid, measuring scoop

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT
APRASYMAS

i-ZOE" yra cheminio kietéjimo derva medifikuotas cementas, pasiZzymintis dideliu
stiprumu.

SUDETIS

i-ZOEY is delivered non-sterile. There is no need of any preparatory sterilization,
cleaning or disinfection, preventive, regular maintenance or calibration to ensure that
the device operates properly and safely during its intended lifetime. However, do not
use if primary package is damaged.

USE ENVIRONMENT

Miltai: cinko oksidas 90-99%, polimerai 1-5%, pagalbinés medZiagos 1-5%. Skystis:
eugenolis 99-100%.

i-ZOE" sudétyje néra vaistiniy medzZiagy, jskaitant Zmogaus kraujg ar plazmos darinj;
Zmogaus kilmés audiniy ar lgsteliy arba jy dariniy; gyvOninés kilmés audiniy ar
Igsteliy, arba jy dariniy, nurodyty Reglamente (ES) Nr. 722/2012; medZiagy, kurios
yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos reprodukcijai ar turindiy endokrinine
sistemg ardanéiy savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

i-ZOE" is designed to be used in dental office where ambient temperature is 18-25°C.
Dispensed amount of cement is suitable for single use (only for one patient). Do not
re-use. Dispensed amount kept not in original package may lead to loss of function.
CONSUMABLE COMPONENTS AND ACCESSORIES

| gniuzdymo jéga [ 34 +4.0MPa |
NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

An accessory, such as measuring scoop, is supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

i-ZOE" atkuria/pagerina restaurucjamo danties estetine iSvaizds; atkuria/palaiko
atkuriamo danties funkcijg; apsaugo atkuriamy danty ir gretimy audiniy biologines
struktiras.

KLINIKINES INDIKACIIOS

1. Prepare surface as always. For deep cavities use calcium hydroxide liner.
2. Mix powder and liquid just before application.



- Skirtas bazéms ir pamuSalams po amalgamomis ir stiklo
jonomerais; laikiniems uZpildams; laikinam karunéliy ir tilty
fiksavimui.

KONTRAINDIKACIJIOS

Jei jvyko kokiy nors rimty incidenty, susijusiy su priemone, praneskite gamintojui ir
tos valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra |sisteiges / [sikdres,
kompetentingai institucijai.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

Pacientai, kuriems ankséiau yra buve sunkiy alerginiy ar dirginime reakcijy produktui
ar bet kuriai i sudétiniy daliy.
APRIBOJIMAI DERINIAMS

i-ZOE" neturéty biti naudojamas su polimery pagrindu pagamintomis medZiagomis,
nes eugenolis gali sutrikdyti polimerizacijos process.
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Jautriems Zmonéms i-ZOE" gali sukelti dirginimg ar alergines reakcijas (odos, akiy,
gleivinés, kvépavimo taky).
LIEKAMOJI RIZIKA

i-ZOE" yra saugus ir veikia taip, kaip numatyta, jei jis naudojamas pagal gamintojo
nurodytg naudojimo instrukcijg. Saugos ir klinikiniy charakteristiky santrauka galima
rasti gamintojo svetainéje www.i-dental.lt/sscp/, kol Europos medicinos prietaisy
duomeny, bazé (EUDAMED) bus prieinama internete. Kai EUDAMED duomeny bazé
bus prieinama internete, saugos ir klinikiniy charakteristiky santrauka bus
pasiekiama svetainéje adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed ir susieta su
BASIC UDI-DI 4772178ML-RMZOECKV.

GAMINTOJO ATSAKOMYBE

Rizikos kontrolés priemonés buvo [gyvendintos ir patikrintos, rizika kiek jmanoma
sumazinta, bendra likutiné rizika laikoma priimtina.
TIKSLINE PACIENTY GRUPE

Misy produktai sukurti profesionaliam naudojimui. Mes negalime kontroliuoti kaip
misy, produktai naudojami, todél uZ tinkama jy panaudojimg atsako vartotojas.
Zinoma, mes uztikriname, produkty kokybeés atitiktj galicjantiems standartams.
GALIOJIMAS

Néra jokiy apribojimy, susijusiy su pacienty populiacija, jy amZiumi ir bendra
sveikatos bukle. Gali bati vaiky, vidutinio ar senyvo amzZiaus pacienty.
NUMATOMA KUNO DALIS AR AUDINIL TIPAS AR KUNO SKYSCIAI

Paskelbus naujg instrukdjos versija, pries tai buvusios versijos nebegalioja.
PAKUOTE

Kino dalis — burna. Audiniai ar kiino skys&iai su kuriais priemoné kontaktuoja -
dantis, burnos gleiving, seilés.
NUMATYTAS NAUDOTOJAS

i-ZOE" yra sukurtas tik profesionaliam naudojimui odontologijoje. Naudotojas, tik
licencijuctas gydytojas, kuris turi Ziniy kaip naudoti [prastus odontologinius
cementus. Specialiy mokymy, nereikia.

STERILUMAS

ICEKP 20g milteliai, 6g skystis, matavimo samtelis

ICETP 2x20g milteliai, 12g skystis, matavimo samtelis

ANTEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

i-ZOE" ist ein chemisch hartender, hochfester, harzmodifizierter Zement.
ZUSAMMENSETZUNG

i-ZOE" tiekiamas nesterilus. Norint uZtikrinti, kad prietaisas tinkamai ir saugiai veikty,
per numatytg tarnavimo laika, nereikia jokio paruogiamojo sterilizavimo, valymo ar
dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios prieZfiGros ar kalibravimo. Tagiau
nenaudokite, jei paZeista pirminé pakuoté.

NAUDOJIMO APLINKA

i-ZOE" suprojektuotas naudoti odontologijos kabinete, kur aplinkos temperatdra 18-
25°C. Sumaisytas cemento kiekis tinka vienam naudojimui (tik vienam pacientui).
Nenaudokite pakartotinai. Sumaisytas kiekis, laikomas ne originalioje pakuotéje, gali
prarasti atliekama funkcijg.

SUNAUDOJAMIE]II KOMPONENTAI IR AKSESUARAI

Pulver: Zinkoxid 90-99%, Polymere 1-5%, Hilfsstoffe 1-5%. Flissigkeit: Eugenol 99-
100%.

i-ZOE" enthdlt keine medizinische Substanz, einschlieBlich Derivate aus
menschlichem Blut oder Plasma; Gewebe oder Zellen oder deren Derivate
menschlichen Ursprungs; Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs oder deren
Derivate gemaB der Verordnung (EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die krebserregend,
erbgutverdndernd, fortpflanzungsgefdhrdend oder mit endokrinen Eigenschaften
behaftet sind.

LEISTUNGSMERKMALE

Priedas, toks kaip matavimo samtelis, tiekiamas kartu su priemone.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

[ Druckfestigkeit [ 34 + 4.0 MPa |
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER MUTZEN Verwendungszweck und
klinischer Nutzen

1. Paruoskite pavirSiy kaip |prasta. Giliose ertmése naudokite kalcio

hidroksido pamusals.

Maisykite miltelius ir skyst] pries pat naudojima.

Maisymo santykis: 2 nubraukti Sauksteliai milteliy / 3 lasai skyséio.

PASTABA! MaiSymo proporcijos pokyéiai gali turéti jtakos medZiagos

stiprumui ir ilgaamziskumui.

4. Maisymui naudokite metaline lopetéle ir stiklin] pads. Maisykite miltelius
su  skysfiu maZiausiai dvejomis dalimis kol pasieksite reikiamg
konsistendjg. Maisymo laikas 60-90 sekundZiy.

2.
3.

5. Darbinis pavirsius turi biti sausas.
6. Jums patogiu instrumentu dékite cements | ertme. Darbo laikas 2-3
minutés, jskaitant maiSyma.
7. Po 8 minuéiy, skaifiuojant nuo maiSymo pradZios, galite uZbaigti
plombavima.
ISPEJIMAL

i-ZOE" stellt das dsthetische Erscheinungsbild des restaurierbaren Zahns wieder
her/verbessert es; stellt die Zahnfunktion des restaurierbaren Zahns wieder
herferhilt sie; schitzt die biologischen Strukturen des restaurierbaren Zahns und
des angrenzenden Gewebes.

KLINISCHE INDIKATIONEN

- Fiir Basen und Unterfiitterungen unter Amalgam und
Glasionomeren; fiir provisorische Fiillungen; zur provisorischen
Befestigung von Kronen und Briicken.

KONTRAINDIKATIONEN

Patienten, die in der Vergangenheit schwerwiegende allergische Reaktionen oder
Irritationen auf das Produkt oder einen der Inhaltsstoffe gezeigt haben.
BESCHRANKUNGEN FUR KOMBINATIONEN

Nenaudokite tiesiogiai ant pulpos. Didesnis milteliy kiekis ar aukstesné aplinkos
temperatra sutrumpina plombavimo/kietéjimo laikg ir Zemesné aplinkos
temperatra ar didesnis skyscio kiekis prailgina plombavimo/kietéjimo laika.
Nenaudokite i-ZOE" pacientams, kuriems ankséiau yra buve sunkiy alerginiy ar
dirginimo reakcijy produktui ar bet kuriai i sudétiniy daliy. i-ZOEN neskleidZia
radiacijos ir nesukelia jokiy, elektromagnetiniy trukdZiy.

ATSARGUMO PRIEMONES

i-ZOE" sollte nicht mit Restaurationsmaterialien auf Polymerbasis verwendet werden,
da Eugenol den Polymerisationsprozess stéren kann.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

Bei empfindlichen Personen kann i-ZOE" allergische oder reizende Reaktionen
hervorrufen (Haut, Auge, Schleimhiute, Atemwege).
VERBLEIBENDE RISIKEN

RisikokontrollmaBnahmen wurden implementiert und verifiziert, das Risiko ist so weit
wie méglich reduziert, das Gesamtrestrisiko wird als akzeptabel beurteilt.
PATIENTEN-ZIELGRUPPE

Produkto aplikavimo metu rekomenducjama naudoti koferdama. PATEKUS ] AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Kaip galima greigiau kreiptis |
gydytojg. PATEKUS ANT ODOS AR GLEIVINES: plauti dideliu vandens kiekiu. Jeigu
sudirginama oda/gleiviné arba jg iSberia: kreiptis | gydytojg. Musivilkti uZterStus
drabuZius ir iSskalbti pries vél apsivelkant. PRARIIUS: iSskalauti burng. Pasijutus
blogai, skambinti | APSINUODIIIML KONTROLES IR INFORMACIIOS BIURA/ kreiptis |
gydytojg. IKVEPUS: iSnesti nukentéjusiji | gryng ora; jam bitina patogi padetis,
leidZianti laisvai kvépuoti.

Po naudojimo kruops&iai nusiplauti rankas. Vengti patekimo | akis. Rekomenducjame
mivéti apsaugines pirstines, dévéti apsauginius drabuZius, naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones gydytojui ir pacientui.

Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis pasikeitus priemonés veikimui:

Jei priemonés naudojimo metu pastebéjote jog sumaiSius komponentus masé
nehomogeniska, nekietéja arba kietéjimo metu atSoka nuo aplikucjamo pavirsiaus ar
iSskiria Salutinius produktus/fazés, pacientui pasireiské Omus, staigus skausmas ar,
jei pastebéjote kitok|, nejprasty priemonés veikimg, nedelsiant nutraukite jos
naudojimag. Pasalinkite restauracijy i danties ertmés tinkamu odontologiniu
instrumentu, neleiskite priemonés nuryti. Paklauskite paciento, kaip ji/jis jaudiasi. Jei
pacientas pastebé&jo bet kok| nepageidaujama Salutinj poveik], nedelsdami kreipkités
| vietin] apsinuodijimy centrg. Surinkite visas turimas priemones, jy nebenaudokite ir
laikykite nepasiekiamoje vietoje. Nedelsiant susisiekite su gamintoju ir informuokite
apie pastebétus priemonés veikimo poky&ius.

GALIOJIMO LAIKAS

Keine Einschrdnkungen hinsichtlich der Patientenpopulation, ihres Alters und ihres
allgemeinen Gesundheitszustands bekannt. Es kénnen Kinder, Patienten mittleren
Alters oder dltere Menschen sein.

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

Teil des Kérpers - Mund. Gewebe oder Kérperflissigkeiten, die mit dem Gerat in
Beriihrung kommen - Zahn, Speichel.
BEABSICHTIGTER BENUTZER

i-ZOE" ist nur fur den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt worden.
Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der weiB, wie man gangige Zemente. Es
besteht keine Motwendigkeit fir eine spezielle Schulung.

STERILITAT

i-ZOE" wird unsteril geliefert. Es ist keine vorbereitende Sterilisation, Reinigung oder
Desinfektion, keine wvorbeugende, regelmiBige Wartung oder Kalibrierung
erforderlich, um sicherzustellen, dass das Gerdt wahrend seiner vorgesehenen
Lebensdauer ordnungsgemal und sicher funktioniert. Verwenden Sie es jedoch nicht,
wenn die Primarverpackung beschadigt ist.

UMGEBUNG VERWENDEN

i-ZOE" galicjimo laikas yra 3 metai milteliams / 3 metai skys€iui nuo pagaminimo
datos. Menaudoti produkto pasibaigus jo galiojimo terminui. Partijos numeris turéty,
biti nurodytas visoje korespondencijoje. Galiojimo terming, partijos numej Zr. ant
pakuotés.

LAIKYMAS

i-ZOEM ist fir die Verwendung in der Zahnarztpraxis bei einer Umgebungstemperatur
von 18-25 °C vorgesehen. Die abgegebene Menge an Zement ist fir den einmaligen
Gebrauch geeignet (nur fur einen Patienten). Micht wiederverwenden. Nicht in der
Originalverpackung aufbewahrte Dosiermenge kann zu Funktionsverlusten fihren.
VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

Ein Zubehérteil, wie z. B. ein Messloffel, wird mit dem Gerdt geliefert.
ANTEITUNG ZUR VERWENDUNG

Laikyti produkts sandariai uZdaryts, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant 4-28°C
temperatirai. Saugoti nuo drégmeés, tiesioginiy saulés spinduliy, uZzdegimo Saltiniy.
Produkto neuZsaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!

SALINIMAS

Turinj/talpykla iSpilti (imesti) pagal nadonalinius reikalavimus.
BUDRUMAS

1. Bereiten Sie die Oberflaiche wie immer vor. Bei tiefen Kavernen
verwenden Sie Calciumhydroxid-Liner.

2. Mischen Sie Pulver und Flissigkeit erst kurz vor der Anwendung.

3. Mischungsverhaltnis: 2 gestrichene Léffel Pulver / 3 Tropfen Flissigkeit.

HINWEIS! Schwankungen im Mischungsverhaltnis kénnen die Festigkeit
und Haltbarkeit des Materials beeinflussen.

4. Verwenden Sie zum Mischen einen Metallspatel und eine Glasplatte. Das
Pulver sollte in 2 Portionen (mindestens) in die Flissigkeit gegeben
werden, bis die genaue Konsistenz erreicht ist. Die gesamte Mischzeit
betrdgt 60-90 Sekunden.

5. Der Arbeitsbereich muss trocken gehalten werden.



6. Applizieren Sie den angemischten Zement mit einem geeigneten
Instrument in die Kaverne. Die Gesamtarbeitszeit betrdgt 2-3 Minuten
einschlieBlich Mischen.

7. Mach 8 Minuten ab Mischbeginn ist die Restauration / Zementierung fertig
zum Ausarbeiten.

WARNUNGEN

i-ZOE" BwacTaHoesAEa / nofobpABa ECTETMUECKWA BWA Ha Bb3CTAHOBEHWA 3b0;
Eb3CTAHOBABA / noagbpxa ZbbHata GyHKUWMA Ha Bb3CTAHOBEHWA 3b0; 3aWwmMTaea
BUONOTMUHWTE CTPYKTYPW HA Bb3CTAHOBEHUA Zb0 WM TbKAHWTE HAOKOMO.

KIIMHU4YHW NOKASAHWA

Nicht in direktem Kontakt mit Zellstoffgewebe verwenden. Eine héhere Menge an
Pulver oder eine héhere Temperatur, eine hohere Luftfeuchtigkeit verkirzen die
Verarbeitungs-/Hartungszeit und eine niedrigere Temperatur oder eine héhere Menge
an Flassigkeit verldngern die Verarbeitungs-/Hartungszeit. Verwenden Sie i-ZOE"
nicht bei Patienten, bei denen es in der Vergangenheit zu schweren allergischen
Reaktionen oder Reizungen auf das Produkt oder einen der Inhaltsstoffe gekommen
ist. i-ZOE" sendet keine Strahlung aus und verursacht keine elektromagnetischen
Storungen.

VORSICHTSMABNAHMEN

- MNpepHazHaueH 3a OCHOBM M obnmMLy nog AMM M CTHKIEHH
AOHOMEDM; 3@ BPEMEHHMW ITb/IHEMM; 38 BpeMeHHo (hMKCcHMpaHe Ha
KOPOHH M MOCTOBE.
NPOTUBONMNOKASAHWA

MauneHTH, KOWTO MMAT UCTOPWMA Ha TEXMKW anepriyHi WKW BbINanuTenHu peakumu
KbM MPOAYKTa WK KbM HAKOA OT CbCTaBKWTE MYy.
OrPAHUYHEHWA 3A KOMBMHALIMW

Es wird empfohlen, wahrend der Anwendung des Produkts einen Kofferdamm zu
verwenden. WENN IM AUGE: Spiilen Sie einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser.
Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht zu bewerkstelligen. Spiilen
Sie weiter. Wenn die Augenreizung anhalt: Arztlichen Rat einholen/&rztliche Hilfe in
Anspruch nehmen. WENN AUF HAUT ODER SCHLEIMHAUT: Waschen Sie mit reichlich
Wasser. Wenn Haut-/Schleimhautreizungen oder Ausschlag auftreten: Holen Sie sich
arztlichen Rat/arztliche Hilfe. Kontaminierte Kleidung ausziechen und vor der
Wiederverwendung waschen. WENN GESCHLUCKST: Spiilen Sie den Mund aus. Rufen
Sie eine Giftnotrufzentrale oder einen Arzt an, wenn Sie sich unwohl fihlen. WENN
INHALIERT: Bringen Sie die Person an die frische Luft und halten Sie sie zum Atmen
bequem. Waschen Sie sich nach der Handhabung griindlich die Hinde. Mur in einem
gut belifteten Bereich wverwenden. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe
/Schutzkleidung fAugenschutz /Gesichtsschutz fir Arzt und Patient zu tragen.
VorsichtsmaBnahmen bei Leistungsinderungen des Gerstes:

Wenn wahrend der Verwendung des Produkts, nachdem alle Komponenten gut
gemischt wurden, die Produktkonsistenz nicht homogen ist oder das Produkt beim
Abbinden nicht aushartet oder nicht an der aufgetragenen Oberfliche haftet oder
irgendwelche Nebenprodukte/Phasen wahrend der Zeit freigesetzt werden der
Heilung oder plétzliche akute Schmerzen an der Anwendungsstelle auftreten oder
wenn ein anderes anormales Verhalten des Produkts bei der Handhabung des Gerats
bemerkt wird, das oben nicht erwdhnt ist, stellen Sie die Verwendung sofort ein.
Entfernen Sie die Restauration mit einem geeigneten zahnarztlichen Instrument aus
der Zahnkavitdt. Lassen Sie das Produkt nicht verschlucken. Fragen Sie den
Patienten, wie er sich fihlt. Wenn der Patient irgendwelche unerwiinschten
Nebenwirkungen bemerkt, rufen Sie sofort eine drtliche Giftinformationszentrale an.
Sammeln Sie alle verfiigbaren Restvorrdte, verwenden Sie diese nicht mehr und
bewahren Sie sie bis auf weiteres auBer Reichweite an einem sicheren Ort auf.
Wenden Sie sich unverziiglich an den Hersteller und melden Sie alle festgestellten
Anderungen in der Leistung des Produkts.

HALTBARKEITSDAUER

i-ZOE" He TpAGBa 4a Ce WENONZBAa C BbICTAHOBWTENHW MaTEPWManM Ha MNOMWMepHa
OCHOBA, 23LU0TO €BreHOMBT MOXE A3 HApYLUKW NPOLEca Ha NoMMMEPUZaLIMA.
HEXENAHW CTPAHUYHW EQEKTH

Mpy WYBCTEWUTENHW NULA NPOAYKTHT MOXE A3 NPUUMHKW ANepruuHi UNW BbINanuTenHu
peakumK (Ha KoXaTa, OuMTe, NMWraBnuaTa, AUXaTenHUTe MbTUWA).
OCTATBYHW PUCKOBE

MepKWTE 23 KOHTPON Ha pWCKa Ca NMPWNOoXeHW W NpoBEpeHl, PUCKBT & HaManed,
KOMKOTO & Bb3MOMHO, UANOCTHHMAT OCTaTbYeH PUCK C& CYMTa 33 A0MYCTHM.
LIENMEBA I'P¥TA HA NALIMEHTUTE

He ca WM3BECTHW OrPaHWMuYeHMA N0 OTHOLWEHWE Ha HAUMANHOCTTa Ha MauMeHTUTE,
TAXHATa Eb3pPacT W ofL0 ZAPaBOCNOBHO CbCTOAHME. Te MOTaT Aa ca Aeua, NaLMeHTH
Ha CpenHa Bb3PacT MMM NauMeHTH Ha BbapacT.

NMPEABUAEHA YACT HA TANOTO MNW BUOOBE TBKAHM WIM TEMIECHM
TEYHOCTH

YacT oT TANOTO - yCTa. TbKaHW WAW TENECHWM TEYHOCTM, BAWZAWUM B KOHTAKT C
YCTPOMCTBOTO - b, YCTHaTa NMUraeMua, CHKa.
LIEFIEEW NMOTPEEMUTEN

i-ZOE" e pazpaboTeH egWHCTEEHO 2a npodecnoHanda ynotpeba B CTOMaTONOMMATA.
HeroewaT noTpebuTen e NWUEHIMPaH NEKap, KOMTO MMa SHaHWA Kak 43 W2NonzBa
0BMUaiHK CTOMaTONOMMUHKM LMMEHTW. HAMa Hy®4a oT cneuWanHo obyueHue
CTEPUIMTET

MpoAyKTLT Ce AOCTABA HecTepuneH. HAMa HyXA4a OT NpeABapUTEnHa CTEPUNUZaLMA,
MoOYMCTEAHE WNW Ae3nHbEeKUMs, a OT NPeBaHTMBHAE, PefoBHA MOAAPDKKA WM
kanubpupae, 3a Aa ce rapaHTMpa, Ye YCTPOACTBOTO paboTv npaBunHo u BezonacHo
npes onpedeneHus My XWBOT. He MZMOMZBaifTe , aKo MbpBMUYHATA OMaKoBKa e
noepeaeHa.

CPEAA HA MU3NON3ZBAHE

Die Haltbarkeit des Produkts betragt 3 Jahre bei Pulver / 3 Jahre bei Flissigkeit ab
dem Herstellungsdatum. Verwenden Sie es nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Die
Chargennummer sollte in jeder Korrespondenz angegeben werden. Siehe Verpackung
fur Charge und Verfallsdatum.

LAGERUNG

MpogyKTeT € MnpefHazHayeH 3a W3MON3BaHe B CTOMaTonorvuyeH kabwHeT, Kbaeto
TeMnepaTypaTta Ha OKonHaTa cpeda e 18-25 @ C, PaznpedeneHoTo KONMMYECTED UMMEHT
e Noaxoaslwo 2a efHoKpaTHa ynoTpeba (camo za eguH naumeHT). He uznonseaiTe
MOBTOPHO. MZNULWIHOTO KONMYECTBO, ChXPaHABAHO B OPUIMHANHa OMakoBKa, MOXe 4a
Aceene Ao zaryba Ha dyHKuMATa My.

KOHCYMATHMBM W AKCECOAPH

Bewahren Sie das Produkt dicht verschlossen an einem trockenen, gut belifteten Ort
bei 4-28°C auf. Schitzen Sie das Produkt wvor feuchtigkeit, direkter
Sonneneinstrahlung und Warmequellen. Nicht einfrieren. AuBerhalb der Reichweite
von Kindern aufbewahren!

ENTSORGUNG

B KOMMMeKTa Ha YCTPOWCTBOTO € BKOYEH aKCecoap, KaTo Hanpumep W3MepBaTenHa
MbXMYKA.
HMHCTPYKUMA 3A YIIOTPEGA

Entsorgen Sie den Inhalt/Behilter gemal den nationalen behérdlichen Vorschriften.
WACHSAMKEIT

Wenn ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und der zustindigen Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.
ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG

i-ZOEY ist sicher und funktioniert bestimmungsgemaB, wenn es gemi3B der
Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet wird. Die Zusammenfassung der
Sicherheits- und klinischen Merkmale ist auf der Website des Herstellers www.i-
dental.lt/sscp/ zu finden, bis die European Medical Device Database (EUDAMED)
online verfigbar ist. Sobald EUDAMED online ist, wird das Die Zusammenfassung der
Sicherheits- und klinischen Merkmale unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed
verfligbar sein, wo es mit der BASIC UDI-DI 4772178ML-RMZOECKV verkndpft ist.
VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

1. MogroTeeTe NOBBPXHOCTTE  KakKTO BWHark. [pw  gbnbokK  Oynku
W3MNONZBaiTe KanuMes XMapoKCUa.
CMeceTe npaxa ¥ TEUHOCTTa TOYHO MPedW Npeau HaHacrHe.
CBOTHOLWEHWE Ha3 CMECBaHE:! 2 PaBHKM MbXMUM NyApa / 3 Kankuw TeWHOCT.
SABENEXKA! MNpoMeHWTe B NPONOPLUMATE Ha CMECBaHe MOraT 43 OKaXar
BAWAHWE Ha 3AP3BWMHATA W M3APLXIMEOCTTA Ha MaTepuana.
4. 3a cMecBaHe WEMonNzBaiTe METanHa LWNaTyna W CToikeHa nnoda. NyapaTta
TpAbEa Aa ce AobaBM KbM TEUHOCTTA Ha 2 NopuMK (Hal-Manko), AoKaTo
Ce MOCTUrHe TOYHa KOHCMCTeHUmA. LIsnocTHO BpeMe Ha cMecBade 60-90
CEeKyHOM.
5. PaboTHaTa zoHa TpAbEa Aa ce noAgbpxa cyxa.
6. HaHeceTe cMeCceHWA UWMMEHT CbC CbOTEETHWA WHCTPYMEHT B OynKaTta.
06woTo paboTHo BpeMe e 2-3 MUHYTH, BK/IKUBALLO0 CMECBaHETO.
7. Cnes 8 MWHYTM OT HaYanoTo Ha CMECBAaHETO Eb3CTaHOoBABaHeTo /
LUMMEHTHPAHETO & NOArOTESHO 23 2aBbplUBaHe.
NPEAYNPEXOEHWUA

2.
3.

Unsere Produkte sind fiir den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt
worden. Da die Anwendung unserer Produkte auBerhalb unserer Kontrolle liegt, ist
der Anwender fir die Anwendung voll verantwortlich. Selbstverstandlich garantieren
wir die Qualitdt unserer Produkte gem3B den angewandten Normen.

GULTIGKEIT

[a He ce M2NONZEA NPV AWPEKTEH KOHTAKT C MYNAMNHa TbKaH. Mo-ronAaMo Konu4ecTeo
nyapa MK No-BWCOKa TeMNepaTypa, No-BMCOKa BMaMHOCT CbKPAlaBaT BPEMETo 33
paboTa / HacTpoBaHe M NO-HWCKA TEMNEPaTypa, WAK No-ToNAMO KOMWUECTBO TEUHOCT
yownxaeaT BpeMeTo za pabota / HacTpoWeade. He wznonzealite npogykTa 2a
NALMEHTH, KOWTO MM3T WCTOPKUA C TEXKW ANePriuHi WM Bb3MaNMTENHH PE3KLIMM KbM
MpoaYKTa WK KbM HAKOA OT ChCTABKWTE Ha npoaykTa. i-Z0EY He WambuBa paguauma
M HE BOOW A0 SNeKTPOMArHWTHW CMYLLEHWA.

NPEANAZHA MEPKH

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
ungltig.
VERPACKUNG

[REF 1CEKP
[REA 1CETP

WHCTPYKLIMA 3A ¥YNIOTPEBA BG
ONMUCAHUE

20g Pulver, 69 Flissigkeit, Messloffel
2x20g Pulver, 12g Flissigkeit, Messloffel

i-ZOEM & XMMWUeCcKW BTEbPAAEALY, BMCOKOAKOCTEH, CMOMEH MOOMMWMUMPEH LIMMEHT.
CHLCTAB

Mpax: uvHKoe oxkcug 90-99%, nonuMepy 1-5%, NoMowHW BewecTea 1-5%. TeuHocT:
eereqon 99-100%.

i-ZOEN He Chabpa NeKapCTEEHO BElLECTEO, BK/IKUWUTENHO MPOM3BOAHW Ha YOBELLKA
KPBE MMM MN33M3; TbKaHW WAW KNETKW, WKW TEXHW MNPOWZBOOHW OT UYOBELLKW
NPoW3X0od; TbKaHW WKW KIETKW OT MMBOTMHCKKM MPOM3IXOA WM TEXHW MPOM3BOOHM,
KakTo e nocoyeHo B Permament (EC) NO 722/2012; Bewecrtea, KoWTo ca
KaHLUEPOreHHW, MyTareHHW, TOKCMUHK 23 BbENPOWSBOACTEC WAW €3 C PaspylUaBaluM
EHAOKPWHHATA CMCTEMa CBOMCTEA.

XAPAKTEPUCTHMKM HA PAGOTA

| conpotvenenue Ha HaTMCK [ 34 +4.0MPa |
NPEAHAZHAYEHUWME U1 KITMHWUYHW NMON3K

Mpenopbyea ce W2MNONZBaHETO Ha KodepdaMm MW HaHACAHETO Ha npogykTta. MPK
NONAJAHE B OYMWTE: M3nnakHeTe BHMMAaTENHO C BOO3 B NPOOb/IKEHWE Ha HAKOMKD
MUHYTH. MaxHeTe CW KOHTAKTHMTE NelM, 3Ko MMaTe TakMBa W & NecHo Aa ro
HanpaewTe. [pogbmxeTe fAa  W3NNakeaTe. AKO pasApasHeHWMETO Ha  ouWTe
npogbmxkaea: MoTbpceTe MegMUWMHCKKW cbBeT [/ nomow. MPW MOMAOAHE BLPXY
KOMATA WK NUFABUUATA: MzMuiiTe 0BWMNHO € BOAa. AKO ce NOABM AP3azHEHE Ha
Ko®aTa / nuraemuata wnu obpue: MoTbpceTe MEAWUMHCKK CbeeT /[ noMow,. Ceanete
zaMbpceHoTo 0BneKno W Mznepete nNpegv cnefsawata ynotpeb. NPKY NOMTBLLUAHE:
MznnakHeTe ycrata. O6ageTe ce Ha LleHTbpa no oTPoBWM WNKW Ha nekap / TepaneeT,
awko ce uvyscTeate zne. NPW BAWWBAHE: WzeefeTe NWUETO Ha YWCT Bb3AyX W Mo
nognoMaranTe npu AvlUEHe.

WzmuiiTe nobpe povuete cnea pabota. Wanonzealite camo Ha aobpe npoeeTpuBo
MACTO. [pPEenopbuYaHO HOCEHETO Ha 33WMTHWM pPbKaBvuM / 33wmtHo obnekno /
nNpeanazHW CPeacTea 2a oUW / 33WMTa Ha NWUETO 23 NeKaps W NauMedTa.
[peanasHK MEDKH, KOMTO TpAbBa A3 ce B3EMAT B Cyuai Ha npoMeHy B paboTata Ha

YCTpodcTBOTD:
Axo No BpeMe Ha ynoTpebaTa Ha NPoOAYKTa, CNe KaTo BCWUKK KOMMOHEHTW ca aobpe
CMECEHW, KOHCWCTEHLMATA Ha NpogyKTa € HeXOMOreHHa, WKW MpogyKTbT He ce
ETEBLPAAES WK He MPUNENBa KbM HAHECEHATA NMOELPXHOCT Mo BPEME Ha BTEbPAABAHE
WK C& OTAENAT HAKAKEW CTPAHWUHW NMpodykTw/(hazu no BpeMe Ha Ha BTEbpAABAHE
WKW Ce MOABM BHE3anHa ocTpa GoNKa Ha MACTOTO Ha MPWIOKEHWE, WNM ako ce
zabenexy HAKaKBo Apyro HeobMualHO nOBeOEHWE Ha NpodykTa, [AOKEaTo
MaHMMyNKpaTe yCTPORCTEOTO, KOETO HE & CNOMEHaTo No-rope, HezabaeHo NpekparteTe
ynotpebaTta. OTCTpaHETe Bb3CTAHOBABAHETO OT KyxXMHaTa Ha bba © nogxoosw
CTOMaTOMOTMUEH WHCTPYMEHT, He MO3BONMABANTE npodykTa ga Obde MoOrbaHat.
MonWTaiTe NaUMEHTa KaK Ce YyBCTEA. AKO NaUMeHTLT 2a0enemu HAKAKBY HEXENaHW
CTpaHWuHK ederT, HezabaeHo ce obageTe B MeCTeH LEHTbP MO TOKCMKOMNOTWA.



CobepeTe BOMUKW HANWUHK OCTAHANK KOHCYMATHEMW, HE MM M3MOoN3BaiTe 0THOBO W MM
OPBHTE HEAOCTBNHK Ha CMIYPHO MACTO A0 BTOPO HapexdaHe. HezabaBHo ce CEbpKeTe
€ MPOMZBOOMTENA W ACKNaABaiTe 2a Bckukk 3abenAzaHW npomedu B paboTata Ha
npoaykTa.

CPOK HA TOAHOCT

S pfistrojem je doddvano pfisluSenstvi, napiiklad odméma lZice.
INSTRUCTION FOR USE

CpOKbT Ha rogHOCT Ha NpogyKTa e 3 roAWHW OT AaTaTa Ha NPoWZEOACTEO 33 npaxa /
3 rogMHM 3a TeYHOCTTa. He MznonzeaiiTe cned CpoKa Ha rogHocCT. MapTMOHWAT HOMEp
TpAbea ga Gbae UMTWMPaH NpW BCAKA KOPeCnoHOEeHUMA. MorneaHeTe ONaKoBKaTa 3a
NapTWAEH HOMEp W CPOK Ha MOAHOCT.

CBLXPAHEHME

CouxpaHABaiTe npoaykTa gobpe 2aTBOPEH Ha Cyxo 1 Aobpe NPoBETPUBO MACTO NpU 4-
28° C. ApuTe ganed oT Bnara, NpAKa CTbHYeBa CEETNMHA M USTOYHWUM Ha TOMAMHA.
He zampazaeaiiTe. [la ce nasu oT geua!!

U3XBBLPNAHE

M=XEbpNeTe CbObpMaHWeTO [/ KOHTeldHepa Ccrnopeld HaUWOHAaNHWTE HOPMaTMEHMW
M3MCKBAHUA.
BAWTENMTHOCT

1. Pfipravte povrch jako vidy. Pro hluboké dutiny pouZijte hydroxid

vadpenaty.

Tésné pred aplikaci promichejte prasek a tekutinu.

Michaci pomér: 2 zarovnané lZice prasku/3 kapky tekutiny.

POZNAMKA! Variace proporci michani mohou ovlivnit pevnost a

trvanlivost materidlu.

4. Ke smichani pouZijte kovovou Spachtli a sklené&nou desku. Prasek by mél
byt pfidavdn do kapaliny v (alespofi) 2 davkach, dokud neni dosaZeno
pfesné konzistence. Celkova doba michani je 60-90 sekund.

2.
3.

5. Pracovni prostor musi byt udrZovan v suchu.
6. MNaneste namichany cement vhodnym nadstrojem do dutiny. Celkova
pracovni doba je 2 aZ 3 minuty vEetné michani.
7. Po 8 minutdch od za&dtku michani je obnova/cementace pfipravena k
dokonéeni.
VAROVANI

AKO BbZHWKHE CEPMOZeH WHLWAEHT BbE EPb3KA C YCTPOWCTEOTO, CbobLUETe TOEA Ha
NPOWZBOOWTENS M HA KOMMETEHTHWA OPraH Ha AbpXKaABaTa-uNeHKa, B KOATO C& HAMMpa
noTpebuTenAT KM / UMK NauWeHTHT.

PEZHOME HA BEZOMACHOCTTA U KJIMHUYHMWTE PESYNTATH

i-ZOE" e GezonaceH M paboTy No NpeaHazHaueHWe, aKo Ce WENONZEa B CbOTEETCTEME
€ WHCTpPYKUuMTe 2a ynoTpeba Ha npouwzBoavTens. PezwomeTto Ha GezonacHocTTa M
KIWHWUHWTE X3pakTepucTMKM MoraT ga ObgaT Hamepedu Ha yebcaiita Ha
npowzecguTens  www.i-dental.lt/sscp/, AokaTto EBponelickata 6aza gaHHM 33
MegMUMHCKKW mzgenus (EUDAMED) craHe gocTenHa oxnaiH. Cnep kato EUDAMED
6bae nNycHaT oHNaiH, obobleHneTo 2a Be30NaACHOCTTa W KNMHWYHWUTE PEIyATaTh We
6bae gocTenHo Ha aapec https://ec.europa.eu/tools/eudamed, KbaeTo e cebpzaHo C
BASIC UDI-DI 4772178ML-RMZOECKV.

OTroBOPHOCT HA NPOWUZBOOWUTENINTE

NepouZivejte v pfimém kontaktu s buniginou. Vy35( mnoZstvi prasku nebo vySsi
teplota, vy3si vlhkost zkracuje dobu zpracovani/tuhnuti a niZsi teplota nebo vySsi
mnozZstvi kapaliny prodluZuje dobu zpracovani/tuhnu. MepouZivejte pfipravek u
pacientd, ktefi v minulosti méli zdvaZné alergické nebo podrazdéné reakce na produkt
nebo na kteroukoli ze slofek. Produkt nevyzafuje zafeni a nezpflisobuje Zidné
elektromagnetické ruseni.

OPATRENI

MpogykTuTe HM ca pazpaboTeHW 2a npodecHoHanHa ynoTpeba B CTOMaTONOrWMATA.
MoHexe NPUICKEHWETO H3 HALWTE NPOOYKTH € M3BbH  HaLll KOHTpOn, NoTpeGuTensT
HOCH MbfiH3 OTTOBOPHOCT 33 MPWIOHEHWETO Ha npogykTa. Pazbupa ce, Hue
rapaHTMpaMe 33 KauyecTBOTO Ha MPOOYKTMTE CH B CbOTBETCTEME C MPHIOXKHMUTE
CTaHAAPTH.

BAJNTMOAHOCT

Cnen nyGNWKYEaHETO Ha T2 MHCTPYKLUWA 33 ynoTpeba BCHUKKM NPeOMLIHK BEPCMM ce
OTMEHAT.
ONAKOBKA

[REF 1CEKP
[REA 1CETP

NAVOD K POUZITI cs
POPIS

20g npax, 6g TEYHOCT, MEPUTENHA TBHXMYKa
2x20g npax, 12g TEYHOCT, MEPWUTENHA TEXMYKA

i-ZOE" je chemicky vytvrzovany, vysoce pevny cement modifikovany pryskyfici.
SLOZENI

Prasek: oxid zine€naty 90-99 %, polymery 1-5 %, pomocné latky 1-5 %. Kapalina:
eugenol 99-100 %.

i-ZOE" neobsahuje |&¢ivé latky, vietnd derivat( lidské krve nebo plazmy; tkadné nebo
buiiky nebo jejich derivaty lidského plvodu; tkéné nebo buitky Zivotidného plvodu
nebo jejich derivaty podle Nafizeni (EU) €. 722/2012; latky, které jsou karcinogenni,
mutagenni, toxické pro reprodukci nebo maji vlastnosti narusujici endokrinni systém.
VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Bshem aplikace produktu se doporutuje pouZivat kofferdam. PRI ZASAZENI OCI:
MNékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni cocky, jsou-li nasazeny
a je-li to snadné. Pokrafujte ve vyplachovani. Pokud podraZzdéni ofi pretrvava:
Vyhledejte |ékafskou pomoc/odetieni. PRI STYKU S KOZI NEBO SLIZNICI: Omyjte
velkym mnoZstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kiiZe nebo sliznic nebo vyrazce:
Vyhledejte |ékafskou pomoc/oSetieni. Kontaminovany odév sviéknéte a pfed
op&tovnym pouZitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnéte tista. Pokud se necitite dobfe,
volejte toxikologické stfedisko nebo lékafe. PRI VDECHNMUTI: Preneste osobu na
Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadfiujici dychani.

Po manipulaci si dikladn& umyijte ruce. PouZivejte pouze na dobfe vitraném misté.
Pro lékare a pacienta se doporuéuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
oéifochranu obli¢eje.

Opatfeni, kterd je tfeba pfijmout v pfipadé zmén ve vykonu zafizeni:

Pokud b&hem pouZivani produktu, poté, co jsou viechny sloZky dobfe promichany,
je konzistence produktu nehomogenni nebo produkt b&hem tuhnuti netvrdne nebo
nepfilne k aplikovanému povrchu nebo se bé&hem doby uvolfuji jakekoli vedlejsi
produkty/fize vytvrzeni nebo ndhld akutni bolest v misté aplikace nebo pokud pfi
manipulaci s pomiickou zaznamenate jiné abnormalni chovani produktu, které neni
uvedeno vyse, okamZité prestafite pouZivat. Vyjméte ndhradu z dutiny zubu pomoci
vhodného dentiiniho nastroje, nenechte produkt spolknout. Zeptejte se pacienta, jak
se citi. Pokud si pacient vdimne jakychkoli nezddoucich vedlejéich Géinkd, okamZita
zavolejte do mistniho toxikologického centra. ShromaZdéte wviechny dostupné
zbyvajici zasoby, znovu je nepouZivejte a uchovavejte je mimo dosah na bezpetném
misté aZ do odvolani. OkamZité kontaktujte vyrobce a nahlaste jakékoli zmény ve
vykonu vyrobku.

SKLADOVATELNOST

Doba pouZitelnosti produktu je 3 roky prasku/3 let kapaliny od data wvyroby.
MNepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. NepouZivejte po uplynuti doby
pouZitelnosti. Ve viech korespondencich by mé&lo byt uvedeno &islo Sarze. Sarze a
datum spotfeby viz baleni.

SKLADOVANI

| pevnost v tlaku [ 34 + 4.0 MPa |
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

i-ZOEM obnovuje/zlepiuje esteticky vzhled obnovitelného zubu; obnovuje/udriuje
zubni funkci obnovitelného zubu; chrani biclogické struktury obnovitelného zubu a
sousednich tkani.

Uchovavejte produkt t&sné uzavieny na suchém, dobfe vétraném misté pfi teploté
4-28°C. Chrafite pred vlhkost, pfimym sluneénim zafenim a zdroji tepla. Chrafite
pfed mrazem. UdrZujte mimo dosah déti!

LIKVIDACE

KLINICKE INDIKACE
- Pro zaklady a obloZeni pod Igamy a sklenénymi ionomery; pro
dotasné naplné; pro do&asné upevnéni korunek a mistkd.
KONTRAINDIKACE

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s poZadavky narodnich predpis(.

BDELOST

Pokud se stane jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim,
hldsi se to vyrobci a pfisluinému orgdnu clenského statu, ve kterém se uZivatel nebo
pacient nachazi.

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Pacienti, ktefi maji v anamnéze zdvainé alergické nebo podriidéné reakce na
produkt nebo na kteroukoli sloZku pfipravku.
Omezeni kombinaci

i-ZOE" by nemél byt pouZivan s vypliiovymi materidly na bazi polymeru, protoZe
eugenol mZe naruéit proces polymerace.
NEZADOUCI VEDLEJST UCINKY

U citlivych jedincl miiZe i-ZOEN zplisobit alergické nebo drazdivé reakce (kiiZe, oéi,
sliznice, dychaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

i-ZOE" je bezpefny a funguje tak, jak m3a, pokud je pouZivan v souladu s pokyny
vyrobce k pouZiti. Shrnuti bezpeénosti a klinického vykonu je k dispozici na webowych
strankach vyrobce www.i-dental.lt/sscp/, dokud nebude online evropska databdze
zdravotnickych prostiedkd (EUDAMED). Jakmile bude EUDAMED online, bude souhrn
bezpetnostnich a klinickych vysledki k dispozici na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kde je propojen se BASIC UDI-DI 4772178ML-
RMZOECKV.

ODPOVEDNOST VYROBCU

Byla implementovdna a ovéfena opatfeni ke kontrole rizik, riziko je co nejvice
sniZeno, celkové zbytkové riziko je povaZovano za piijatelné.
CiLOVA SKUPINA PACIENT(I

Nejsou zndma #3dna omezeni tykajici se populace pacientd, jejich véku a celkového
zdravotniho stavu. Mohou to byt i d&ti, pacienti stfedniho vé&ku nebo starsi pacienti.

ZAMYSLENA CAST TELA NEBO TYPY TKANI TELESNYCH TEKUTIN

Nage vyrobky bgly vyvinuty pro profesionalni pouZiti ve stomatologii. ProtoZe aplikace
nasich produktu je mimo nasi kontrolu, je za aplikaci pIné odpovédny uZivatel.
Samoziejmé garantujeme kvalitu nasich produktd v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

Po zvefejnéni tohoto navedu k pouZiti jsou nahrazeny viechny pfedchozi verze.
OBAL

Cast t&la - usta. Tkané nebo télesné tekutiny v kontaktu s pfistrojem - zub, ustni
sliznice, sliny.
ZAMYSLENY UZIVATEL

i-ZOE" je vyvinut pouze pro profesiondlni pouZiti ve stomatologii. PouZit jej mize
pouze |ékaf s licenci, ktery ma znalosti o pouZivani b&Znych dentdlnich cementu. Neni
potieba zvldstniho Skoleni.

STERILITA

ICEKP
ICETP

BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

20 g prasku, 6 g tekutiny, odmérka
2x20 g prasku, 12 g tekutiny, odmérka

i-ZOE" er kemisk hasrdning, haj styrke, harpiks modificeret cement.
SAMMENSATNING

i-ZOE" je dodavan nesterilni. Neni tfeba provadét Zadnou pfipravnou sterilizaci,
gisténi nebo dezinfekci, preventivni, pravidelnou ddribu nebo kalibraci, aby bylo
zajisténo, Ze zafizeni pracuje spravné a bezpefné po celou dobu jeho Zivotnosti.
NepouZivejte viak, pokud je primarni balitek poskozeny.

PROSTREDI POUZITI

i-ZOEY je uréen k pouZiti v zubni ordinaci, kde je okolni teplota 18-25 °C. Vydané
mnoZstvi cementu je vhodné pro jednordzové pouZiti (pouze pro jednoho pacienta).
NepouZivejte znovu. Vydané mnoZstvi, které neni v plvodnim obalu, miZe vést ke
ztraté funkce

SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVI

Pulver: zinkoxid 20-99%, polymerer 1-5%, hj=lpestoffer 1-5%. Flydende: eugenocl
99-100%.

i-ZOE" indeholder ikke medicinske stoffer, herunder blod eller plasmaafledning fra
mennesker; vaev eller celler eller deres afledning af menneskelig oprindelse vaav eller
celler af animalsk oprindelse eller deres afledning som omhandlet i forordning (EU)
nr. krasftfremkaldende, mutagene, reproduktionstoksiske eller med
hormonforstyrrende egenskaber.

EGENSKABER FOR YDEEVNE

[ trykstyrke [ 34 £ 4.0 MPa ]
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE




i-ZOEM genopretter/forbedrer det aestetiske udseende af genoprettelig tand;
genopretter/opretholder tandfunktionen af genoprettelig tand beskytter biologiske
strukturer af genoprettelige tender og tilkommende vaev.

KLINISKE INDIKATIONER

Indhold/beholder skal bortskaffes pd samme betingelser som kraavet i de nationale
lovkrav.
ARVAGENHED

- Til underlag og foringer under amalgamer og glasionomer; for
midlertidige péfyldninger til midlertidig fastgerelse af kroner og
broer.

KONTRAINDIKATIONER

Hvis der er indtruffet alvorlige hasndelser i forbindelse med udstyrsrapporten til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISKE PRASTATIONER

Patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner pd
produktet eller p& nogen af ingrediensermne.
BEGRANSNINGER FOR KOMBINATIONER

i-ZOE" ber ikke anvendes sammen med polymerbaserede genoprettende materialer,
da eugenol kan forstyrre polymeriseringsprocessen.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

i-ZOE" er sikkert og fungerer efter hensigten, hvis det bruges i overensstemmelse
med producentens brugsanvisning. Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne
er tilgeengelig pd producentens websted www.i-dental.lt/sscp/, indtil European
Database on Medical Devices (EUDAMED) kommer online. N&r EUDAMED er online,
vil resuméet af sikkerhed og klinisk ydeevne wazere tilgeengeligt p3
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, hvor det er knyttet til den BASIC UDI-DI
4772178ML-RMZOECKV.

PRODUCENTERNES ANSVAR

Hos modtagelige personer i-ZOE" for3rsage allergiske eller irritationsreaktioner (hud,
aje, slimhinde, luftveje).
RESTERENDE RISICI

Risikokontrolforanstaltninger er blevet gennemfert og verificeret, risikoen er
reduceret mest muligt, den samlede restrisiko anses for at vasre acceptabel.
MALGRUPPE FOR PATIENT

Vores produkter er udviklet til professionel brug i tandplejen. Da anvendelsen af vores
produkter er uden for vores kontrol, er brugeren fuldt ansvarlig for applikationen. Vi
garanterer naturligvis kvaliteten af vores produkter i overensstemmelse med de
anvendte standarder.

VALIDITET

Ingen begrasnsninger kendt med hensyn til patientpopulation, deres alder og
generelle sundhedsmasssige forhold. Der kan vasre bern, midaldrende eller =ldre
patienter.

PAT/ANKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF V/AEV AF KROPSV/ESKER

En del af kroppen — munden. Vaev eller kropsvassker kontaktet af enheden - tand,
mundslimhinde, spyt.
TILSIGTET BRUGER

N3r denne brugsanvisning udgives, tilsideszettes alle tidligere versioner.
EMBALLAGE

ICEKP 20g pulver, 6g vaeske, mileske

ICETP 2x20g pulver, 12g vaeske, maleske

KASUTUSIJUHEND ET
KIRJELDUS

i-ZOE" er udviklet til professionel brug i tandplejen alene. M3 kun bruges af licenseret
lzege, der har viden om, hvordan du bruger faelles dental cement. Der er ikke behov
for specifik uddannelse.

STERILITET

i-ZOE" on keemiliselt kévastuv, viga tugev, vaiguga modifitseeritud tsement.
KOOSTIS

i-ZOEY leveres ikke-sterilt. Der er ikke behov for nogen forberedende sterilisering,
renggring eller desinfektion, forebyggende, regelmasssig vedligeholdelse eller
kalibrering for at sikre, at enheden fungerer korrekt og sikkert i lsbet af den tilsigtede
levetid. Brug dog ikke, hvis den primzere pakke er beskadiget

BRUG MILIG

Pulber: tsinkoksiid 90-99%, polimeerid 1-5%, abiained 1-5%. Vedelik: eugenool 99-
100%.

i-ZOE" ei sisalda ravimainet, sealhulgas inimverd ega wvereplasma derivaate;
inimparitolu kudesid, rakke ega nende derivaate; loomset paritolu kudesid, rakke ega
nende derivaate, nagu viidatud ma3ruses (EL) nr 722/2012; kantserogeenseid,
mutageenseid, reproduktiivtoksilisi ega endokriinseid haireid pShjustavaid aineid.
TGOOMADUSED

i-ZOE" er designet til at blive brugt pa tandklinik, hvor omgivelsestemperaturen er
18-25°C. Dispenseret maengde cement er egnet til engangsbrug (kun til én patient).
M3 ikke genbruges. Udleveret beleb, der ikke opbevares i den oprindelige pakke, kan
fare til tab af funktion

FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEHGR

] survetugevus [ 34 = 4.0 MPa ]
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINII INE KASU

Der falger tilbeher med til apparatet, f.eks. en maleske.
BRUGSANVISNING

i-ZOE" taastab/parandab restaureeritava hamba esteetilist valimust; taastab/sailitab
restaureeritava hamba funktsicone; kaitseb restaureeritava hamba ja kilgnevate
kudede bioloogilisi struktuure.

KLIINILISED NATDUSTUSED

1. Forbered overfladen som altid. Til dybe hulrum anvendes

calciumhydroxidforing.

Bland pulver og vasske lige for pafering.

Blandingsforhold: 2 niveau skeer pulver / 2 drber vasske.

Bemaerk! Variationer i blandingsproportioner kan pdvirke materialets

styrke og holdbarhed.

4.  Til blanding anvendes metalspatel og glasplade. Pulveret skal tilsattes til
vaesken i mindst 2 portioner, indtil den nojagtige konsistens er niet. Den
samlede blandingstid er 60-90 sekunder.

2.
3.

5.  Arbejdsomradet skal holdes tort.
6. pafer den blandede cement med egnet instrument i hulrummet. Den
samlede arbejdstid er 2-3 minutter inklusive blanding.
7. Efter 8 minutter fra starten af blandingen er
restaureringen/cementeringen klar til efterbehandling.
ADVARSLER

- Amalgaamide ja klaasionomeeride alusteks ja voodriteks;
ajutisteks tdidisteks; kroonide ja sildade ajutiseks kinnitamiseks.
VASTUNAIDUSTUSED

Patsiendid, kellel on varem olnud toote vdi selle méne koostisosa suhtes tdsiseid
allergilisi v&i arritusreaktsicone.
KOMBINATSIOONIDE PIIRANGUD

i-ZOE" ei tohi kasutada koos polimeeril pShinevate restauratsiconimaterjalidega,
kuna eugenool v&ib polimerisatsiooniprotsessi hairida.
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Tundlikel inimestel v&ib i-ZOE" p&hjustada allergilisi v&i arritusreaktsioone (nahk,
silmad, limaskestad, hingamisteed).
JAAKRISKID

M3 ikke anvendes i direkte kontakt med pulpvaev. Hojere maengde pulver eller hgjere
temperatur, hgjere luftfugtighed forkorter processen/indstillingstiden og lavere
temperatur, eller hejere maengde vaeske forlaenger processen/indstillingstiden. Brug
ikke produktet til patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller
irritationsreaktioner pd produktet eller nogen af ingredienserne. i-ZOE" udsender ikke
straling og forarsager ingen elektromagnetisk interferens.

FORHOLDSREGLER

Riskikontrollimeetmed on rakendatud ja kontrollitud, riski vahendatakse nii palju kui
vaimalik, tldist jaskriski peetakse vastuvdetavaks.
PATSIENTIDE SIHTGRUPP

Patsientide populatsiooni, nende vanuse ja Uldise terviseseisundi osas pole teada
mingeid _piiranguid. Vaib olla lapsi, keskealisi vbi eakaid patsiente.
ETTENAHTUD KEHAOSA VOI KEHAVEDELIKE KUDEDE TUUBID

Kehaosa - suu. Koed vi kehavedelikud, millega seade kokku puutub - hammas, suu
limaskesta, siilg.
ETTENAHTUD KASUTAJA

Det anbefales at bruge cofferdam under pafering af produktet. HVIS I @INENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til stede og nemme
at tage af. Hvis gjenirritationen fortsaetter: F3 laegehjzelp/tjek. HVIS PA HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: WVask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udslzst
opstdr: F3 lzegelig radgivning/opmaerksomhed. Tag forurenet tej af og vask fer
genbrug. HVIS SLUGT: Skyl munden. Ring til et giftcenter eller l=ege/tjek, hvis du
faler dig utilpas. VED INDANDING: Fjern personen til frisk luft og hold dig komfortabel
til vejrtraekning. Vask handerne grundigt efter hdndtering. M3 kun bruges i et godt
ventileret omrade. Det anbefales at basre beskyttelseshandsker
/beskyttelsesbeklaedning /gjenvaern /ansigtsbeskyttelse til laege og patient.
Forholdsregler, der skal tages i tilfaslde af aendringer i enhedens ydeevne:

Hvis under brugen af produktet, efter at alle komponenterne er godt blandet, er
produktkonsistensen uhomogen, eller produktet ikke haerder eller klzeber ikke til den
paforte overflade under afbindingen, eller eventuelle biprodukter/faser frigives i lsbet
af tiden af helbredelse, eliler der opst3r pludselige akutte smerter pa
applikationsstedet, eller hvis anden unormal adfserd af produktet bemasrkes under
manipulation af apparatet, som ikke er naavnt ovenfor, skal du straks afbryde brugen.
Fjern restaureringen fra tandhulen med et passende tandinstrument, lad ikke
produktet sluge. Sperg patienten, hvordan hun/han har det. Hvis patienten
bemaerker nogen uenskede bivirkninger, skal du straks ringe til et lokalt giftcenter.
Saml alle tilgeengelige resterende forsyninger, brug dem ikke igen og opbevar dem
uden for raskkevidde pa et sikkert sted indtil videre. Kontakt straks producenten og
rapporter om eventuelle bemasrkede sndringer i produktets ydesvne.

HOLDBARHED

Toode on vilja téctatud ainult professionaalseks kasutamiseks hambaravis. Selle
kasutajaks on ainult litsentseeritud arst, kes on teadlik, kuidas kasutatakse tavalisi
tsemente. Spetsiaalne koolitus pole vajalik.

STERIILSUS

i-ZOE" tarnitakse mittesteriilselt. Seadme ettendhtud eluea jooksul nduetekohase ja
ohutu t66 tagamiseks pole vaja ettevalmistavat steriliseerimist, puhastamist ega
desinfitseerimist; ennetavat, regulaarset hooldust ega kalibreerimist. Arge kasutage,
kui seadme primaarne pakend on kahjustatud.

KASUTUSKESKKOND

i-ZOE" on méeldud kasutamiseks hambaravikabinetis, kus imbritsev temperatuur on
18-25°C. Valjastatud tsement sobib iihekordseks kasutamiseks (ainult ihele
patsiendile). Arge taaskasutage. Viljastatud materjal, mida pole hoitud
originaalpakendis, voib kaotada oma funktsionaalsuse.

KULUMATERJALID JA TARVIKUD

Holdbarhed af produktet er 3 3rs pulver / 3 3rs vaaske fra fremstillingsdatoen. M3
ikke bruges efter udlgbsdatoen. Batchnummeret skal anferes i al korrespondance. Se
emballage for parti og udlebsdato.

OPLAGRING

Hold produktet tzet lukket pa et tort godt ventileret sted ved 4-28°C. Beskyt mod
direkte sollys, fugtighed og varmekilder. M3 ikke fryses. Hold uden for berns
reekkevidde!

BORTSKAFFELSE

Seadmega on kaasas lisatarvik, nditeks médtekopp.
KASUTUSJUHEND

1. Valmistage pind ette nagu alati. Sigavate kaviteetide jaoks kasutage
kaltsiumhiidroksiid voodrit.

2. Segage pulber ja vedelik vahetult enne pealekandmist.

3. Segamissuhe: 2 triiki lusikatdit pulbrit / 3 tilka vedelikku.
NE! Segamissuhte variatsioonid v8ivad mé&jutada materjali tugevust ja
vastupidavust.

4. Segamiseks kasutage metallist spaatlit ja klaasplaati. Pulber tuleb
vedelikule lisada wvahemalt kahes osas, kuni saavutatakse dige
konsistents. Segamisaeg on 60-20 sekundit.

5.  Taotsoon tuleb hoida kuivana.
6. Viige segatud tsement sobiva instrumendiga kaviteeti. Tédaeg koos
segamisega on 2-3 minutit.
7. Kaheks minutit p3rast segamise algust on restauratsioon/tsement
viimistlemist valmis.
HOIATUSED




Arge kasutage otseses kokkupuutes pulbiga. Suurem pulbri kogus, kérgem
niiskustase ja kdérgem temperatuur lihendavad t66- ja kdvastusaega. Madalam
temperatuur ja suurem vedeliku kogus pikendavad t66- ja kdvastusaega. Mitte
kasutada patsientidel, kellel on varem olnud i-ZOE" v&i selle méne koostisosa suhtes
tosiseid allergilisi v&i arritusreaktsicone. i-ZOE" ei eralda kiirgust ega p&hjusta
elektromagneetilisi hdireid.

ETTEVAATUSABINOUD

RISQUES RESIDUELS

Des mesures de contréle du risque ont été mises en oeuvre et vérifiées, le risque est
réduit autant que possible, le risque résiduel global est jugé acceptable.
GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Toote pealekandmise ajal on soovitatav kasutada kofferdami. SILMA SATTUMISE
KORRAL: Loputage mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldage
kontaktldsdtsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkake
loputamist. Kui silmade 3rritus piisib, péorduge arsti poole. NAHALE SATTUMISE
KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta drrituse vi |66be korral poérduge
arsti poole. V&tke seljast kéik saastunud rdivad ja peske neid enne jdrgmist
kasutuskorda. ALLANEELAMISE KORRAL: Loputage suud. Halva enesetunde korral
votke Ghendust mirgistusteabekeskuse véi arstiga. SISSEHINGAMISE KORRAL:
Toimetage isik varske Shu kitte ja hoidke neid asendis, mis v8imaldab kergesti
hingata. Parast kasutamist peske hoolikalt kisi. Kasutage ainult histiventileeritavas
kohas. Arstil ja patsiendil soovitame kanda kaitsekindaid /kaitserGivastust
[kaitseprille fkaitsemaski.

Ettevaatusabindud seadme toimimise muutumise korral:

Kui toote kasutamise ajal on pdrast kdigi komponentide omavahelist segamist toote
konsistents ebaiihtlane v&i toode ei kdvene ega kleepu tardudes kantud pinnale vai
eraldub aja jooksul kérvalsaadusi/faase. Kui ravimi manustamiskohas tekib 3kiline
age valu vai kdvenemine, voi kui seadmega manipuleerimisel margatakse muud
ebanormaalset kditumist, mida ei ole Glalpool mainitud, 18petage kohe kasutamine.
Eemaldage protees hambaaugust sobiva hambaraviinstrumendiga, drge laske tootel
alla neelata. Kiisige patsiendilt, kuidas ta end tunneb. Kui patsient markab
soovimatuid kdrvaltoimeid, péérduge viivitamatult kohalikku mirgistuskeskusesse.
Koguge kokku kéik saadaoclevad jarelejddnud tarvikud, drge kasutage neid uuesti ja
hoidke neid kuni edasise teatamiseni kindlas kohas kattesaamatus kohas. VWotke
viivitamatult Ghendust tootjaga ja teavitage kdigist margatavatest muudatustest
toote toimimises.

KOLBLIKKUSAEG

Aucune restriction connue concernant la population de patients, leur dge et leur état
de santé général. Il peut convenir 3 des enfants, des patients d'dge moyen ou des
personnes dgées.

PARTIE DU CORPS OU TYPES DE TISSUS OU DE FLUIDES CORPORELS VISES

Partie du corps - bouche. Tissus ou fluides corporels en contact avec I'appareil: dent,
muqueuses, salive.
UTILISATEUR VISE

i-ZOE" est congu pour un usage professionnel en dentisterie uniguement. Son
utilisateur doit &tre un médecin agréé qui sait comment utiliser les ciments dentaires
courants. Il n'est pas nécessaire de suivre une formation spécifique.

STERILITE

i-ZOE" est livré non stérile. Il n'est pas nécessaire de procéder 3 une stérilisation, un
nettoyage ou une désinfection préparatoire, 3 une maintenance préventive et
réguliére ou 3 un étalonnage pour garantir que le dispositif fonctionne correctement
et de fagon sécurisée pendant sa durée de vie prévue. Toutefois, ne pas utiliser si
I'emballage primaire est endommagé.
ENVIRONNEMENT D'UTILISATION

Le produit est congu pour étre utilisé dans un cabinet dentaire ol la température
ambiante est de 18-25°C. La quantité de ciment distribuée est adaptée 3 un usage
unigue (pour un seul patient). Ne pas réutiliser. La quantité distribuée conservée en
dehors de I'emballage d'origine peut entrainer une perte de fonction.
COMPOSANTS CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

Un accessoire, tel qu'une pelle de mesure, est fourni avec I'appareil.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Toote  kélblikkusaeg on 3 aastat pulbril/3 aastat vedelikul alates
valmistamiskuupdevast. Mitte kasutada parast kdlblikkusaja 18ppu. Partii numbrit
tuleb tsiteerida kogu kirjavahetuses. Partii numbrit ja kélblikkusaega vaadake
pakendilt.

HOIUSTAMINE

Hoidke toodet tihedalt suletuna kuivas, hasti ventileeritavas kohas temperatuuril 4-
28°C. Kaitske otsese piikesevalguse, niiskus, ja soojusallikate eest. Mitte lasta
kilmuda. Hoida laste eest kittesaamatus kohas!

JAATMEHOOLDUS

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele digusaktidele.
VALVSUS

Kui seadmega seoses on toimunud méni tdsine vahejuhtum, teatatakse sellest
tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/ véi patsient asub.
KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIVUSEST

1. Préparer la surface comme d'habitude. Pour les cavités profondes, utiliser
un revétement d'hydroxyde de calcium.
Mélanger la poudre et le liquide juste avant I'application.
Rapport de mélange : 2 cuilléres rases de poudre / 3 gouttes de liquide.
REMARQUE : Les variations des proportions de mélange peuvent affecter
la résistance et |a durabilité du matériau.
4. Pour le mélange, utiliser une spatule métallique et une plaque de verre.
La poudre doit &tre ajoutée au liquide en 2 portions (au moins), jusqu'a
obtenir la consistance exacte. Le temps total de mélange est de 60-90
secondes.
5. La zone de travail doit &tre maintenue séche.
6. Appliquer le ciment mélangé dans la cavité avec un instrument approprié.
Le temps total de travail est de 2-3 minutes, y compris le mélange.
7. 8 minutes aprés le début du mélange, la restauration / le ciment est prét
pour la finition.
AVERTISSEMENTS

2.
3.

i-ZOE" on ohutu ja toimib ettendhtud wviisil, kui seda kasutatakse vastavalt tootja
kasutusjuhendile. Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte on saadaval tootja
veebisaidil www.i-dental.lt/sscp/ kuni Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi
(EUDAMED) vérku joudmiseni. Kui EUDAMED on vdrgus, on chutuse ja kliiniliste
tulemuste kokkuvSte kattesaadav aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
kus see on seotud BASIC UDI-DI 4772178ML-RMZOECKV.

TOOTIA VASTUTUS

MNe pas utiliser en contact direct avec le tissu pulpaire. Une quantité plus importante
de poudre ou une température plus élevée, une humidité plus importante
raccourcissent le temps de travail/de prise et une température plus faible ou une
quantité plus importante de liquide prolongent le temps de travail/de prise. Ne pas
utiliser i-ZOE" chez les patients ayant des antécédents de réactions allergiques ou
d'irritation graves au produit ou 3 I'un de ses ingrédients. i-ZOEM n'émet pas de
radiation et ne provogue pas d'interférences électromagnétiques.

PRECAUTIONS

Meie tooted on vilja toéotatud professionaalseks kasutamiseks hambaravis. Kuna
toodete rakendus on viljaspool meie kontrolli, vastutab selle eest taielikult kasutaja.
Loomulikult garanteerime oma toodete kvaliteedi wvastavalt kohaldatavatele
standarditele.
VALIIDSUS

K&esoleva kasutusjuhendi avaldamine muudab kehtetuks kéik varasemad versioonid.
PAKEND

[REF 1CEKP
[REH 1CETP

20g pulbrit, 6g vedelikku, méételusikas
2x20g pulbrit, 12g vedelikku, mdé&telusikas

INSTRUCTIONS D'UTILISATION FR
DESCRIPTION

i-ZOE" est un ciment modifié par une résine, 3 haute résistance et a durcissement
chimique.

COMPOSITION

Poudre : oxyde de zinc 90-99%, polyméres 1-5%, excipients 1-5%. Liquide : eugénol
99-100%.

i-ZOE" ne contient pas de substance médicinale, y compris du sang humain ou un
dérivé du plasma ; des tissus ou des cellules, ou leurs dérivés, d'origine humaine ;
des tissus ou des cellules d'origine animale, ou leurs dérivés, tels que visés dans le
réglement (UE) n® 722/2012 ; des substances cancérigénes, mutagénes, toxiques
pour la reproduction ou ayant des propriétés de perturbation endocrinienne.
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

| résistance 3 la compression [ 34 +4.0MPa |

Il est recommandé d'utiliser une digue dentaire pendant I'application du produit. EN
CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs
minutes. Enlever les lentilles de contact, si elles sont présentes et faciles 3 faire.
Continuer a rincer. Si l'irritation des yeux persiste : Obtenir des conseils/une attention
médicale. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU OU LA MUCOSE : Laver abondamment
a I'eau. En cas d'irritation de la peau/mugqueuse ou d'éruption cutanée : Consulter un
médecin. Enlever les vétements contaminés et les laver avant de les réutiliser. EN
CAS D'INGESTION : Rincer la bouche. Appeler un centre antipoison ou un médecin
en cas de malaise. EN CAS D'INHALATION : Transporter |a personne a I'air frais et la
maintenir 3 l'aise pour respirer. Se laver soigneusement les mains aprés avoir
manipulé le produit. Utiliser uniguement dans une zone bien wventilée. II est
recommandé de porter des gants de protection, des vétements de protection, des
lunettes de protection et un masque de protection pour le médecin et le patient.
Précautions a prendre en cas de medification des performances de ['appareil :

Si pendant I'utilisation du produit, aprés que tous les composants sont bien mélangés,
la consistance du produit n'est pas homogéne, ou le produit ne durcit pas ou n'adhére
pas a la surface appliquée pendant la prise ou des sous-produits/phases sont libérés
pendant le temps de guérison, ou une douleur aigué soudaine sur le site d'application,
ou si tout autre comportement anormal du produit est remarqué lors de la
manipulation de I'appareil, qui n'est pas mentionné ci-dessus, cesser immédiatement
de |'utiliser. Retirez la restauration de la cavité dentaire avec un instrument dentaire
approprié, ne laissez pas le produit &tre avalé. Demandez au patient comment il se
sent. Si le patient remarque des effets secondaires indésirables, appeler
immédiatement un centre antipoison local. Récupérez toutes les fournitures restantes
disponibles, ne les réutilisez plus et conservez-les hors de portée dans un endroit sdr
jusqu'a nouvel ordre. Contactez immédiatement le fabricant et signalez tout
changement constaté dans les performances du produit.

DUREE DE CONSERVATION

OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

i-ZOEM  restaure/améliore l'aspect esthétique de |Ila dent restaurable ;
restaure/maintient la fonction dentaire de la dent restaurable ; protége les structures
biclogiques de la dent restaurable et des tissus adjacents.

INDICATIONS CLINIQUES

La durée de conservation du produit est de 3 ans pour la poudre et de 3 ans pour le
liquide & partir de la date de fabrication. Me pas utiliser aprés la date de péremption.
Le numéro de lot doit étre mentionné dans toute correspondance. Voir I'emballage
pour le lot et la date de péremption.

STOCKAGE

- Pour les bases et les revétements sous les amalgames et les
verres ionoméres ; pour les obturations temporaires ; pour la
fixation temporaire des couronnes et des bridges.

CONTRE-INDICATIONS

Conserver le produit hermétiquement fermé dans un endroit sec et bien ventilg, 3
une température de 4-28°C. Protéger de la lumiére humidité, directe du soleil et des
sources de chaleur. Ne pas congeler. Tenir hors de portée des enfants!
ELIMINATION

Patients ayant des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves au
produit ou 3 I'un de ses ingrédients.
RESTRICTIONS AUX COMBINAISONS

Eliminer le contenu/récipient conformément aux exigences réglementaires
nationales.
VIGILANCE

i-ZOE" ne doit pas é&tre utilisé avec des matériaux de restauration 3 base de
polyméres car I'eugénol peut perturber le processus de polymérisation.
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Chez les personnes sensibles, i-ZOE" peut provoquer des réactions allergiques ou
d'irritation (peau, yeux, muqueuses, voies respiratoires).

Si un incident grave est survenu en rapport avec le dispositif, le signaler au fabricant
et & |'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

i-ZOE" est sir et fonctionne comme prévu s'il est utilisé conformément aux
instructions d'utilisation du fabricant. Un résumé de la sécurité et des performances



cliniques est disponible sur le site Web du fabricant www.i-dental.lt/sscp/ jusqu'a ce
que la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) soit
mise en ligne. Une fois EUDAMED en ligne, le résumé de la sécurité et des
performances cliniques sera disponible sur le site
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, ol il est lié 3 BASIC UDI-DI 4772178ML-
RMZOECKV.

RESPONSABILITE DES FABRICANTS

NMPOEIAOMNOTHZEIZ

MNos produits sont destinés a une utilisation professionnelle en dentisterie. Comme
I'application de nos produits échappe a notre contréle, 'utilisateur en est entiérement
responsable. Bien entendu, nous garantissons la qualité de nos produits
conformément aux normes en vigueur.

VALIDITE

Mnv xpnoiponolsite os ansuBeiag snagpr) ps Tov NoAgo. YWnASTEpn NOoOTHTA OKAVNG
| uynAdTepn Beppokpacia, vynAdTEPN Lypacia peimvouy Tov Xpdvo epyaciag/nAEng,
Kal n yapnAoTepn Beppokpacia, 1 peyaAiTepn noodTRTa Uypol auEdvouv Tov Xpovo
epyaciag/nnigng. Mnv xpnoiponoisite i-ZOEY o= aogBeveic nou £xouv igTopikd cofaprig
ahdepyiag i} avmdpaosig epeBicpol oTo npoidv 1 o= onolodnNoTE and Ta cuoTaTika
Tou. i-ZOEM Bev exknipnel akTivofodia, kar Sev npowkahsi  nAskTpopayvrTikég
napepfodec.

NPODYAASELZ

Dés la publication de ces instructions d'utilisation, toutes les versions précédentes
sont remplacées.
EMBALLAGE

I@ ICEKP 20 g de poudre, 6 g de liquide, une cuillére 3 mesurer

I@ ICETP 2x%20 g de poudre, 12 g de liquide, une cuillére 3 mesurer
OAHI'IEZ XP'HZHZ EL
NEPIrPA®'H

To i-ZOEM gival pia kovia pnTivng ¥npikod noAupspiopol, peyaing avroxnc.
FYETAZH

Ekovn: zinc oxide 90-99%, polymers 1-5%, excipients 1-5%. Yypd: eugenol 99-
100%.

i-ZOEM 8sv nepihapPavel aTpikég ouoisg, cupnspidapfavopsvv kal avBpmnivou
aiparog f) napdywyo nAdopatog: 1aTolg 1 KUTTapa, f Ta napdywyd Toug, avBponivig
npoghsuang: 1oTolg ) kOTTapa Jwikhg npofhsuang, f napaywyd Toug, Onwg auTa
avagepovTal oTov Kavoviopd (EU) Ap. 722/2012° ougieg nou sival KapKIVoyoveg,
peTahhafloyoveg, TofikEg oTnv avanapaywyr, f nou va £youv 181I6TNTEG nou
diaTapaocoouv Toug evaokpIviKoUs adéveg.

XAPAKTHPIZTIKA EITIAOZHZ

| oupnigopgvn Buvapn [ 34 + 4.0 MPa |
NMPOOPIZ’OMENH XP'HXH KAI KAINIKA O®'EAH

i-ZOE" anokaBigra/BeATioveal TV aioBnmikn eggavian Tou dovTiol nou anokalicTarar”
anokaBioTa/ouvmnpei Tnv oBovTik Asmoupyia Tou Sovmiol nou anoka8ioTaTarr
npootatsisl Plohoyikeg Sopsg Tou dovTiol nou anokaBioTaTal kal Toug yeImovikoUg
1gTo0CG,

KAINIKEZ ENAETSEL:

MpoTeiveral n ¥prion anopovaTripa Kata Tnv Sidpkeia TG spapPoyrg Tou npoidvToc.
ZE MEPINTOEH EMA®HE ME TA MATIA: Z=nAUVETE NPOCEKTIKA PE VEPO yIa apKETA
AsnTd. Av undpyouv @akoi Enaprg, apapeoTs Toug, av ival elkoho. EZuveyioTs va
Eenhévere, ZE NEPINTOQEH EMNA®HE ME TO AEPMA 'H BAENNOMOMNOYE: MAOVTE pe
aplovo vepd. Av undpfe epsBiopdg 1| kokkiviopa SEppartog/Phsvvoydvav:
AvalntioTe 1aTpikh npoooxn/BorBeia. ApaipsoTs poAUCPEVO POUXIOPS Kal NAUVETE
npiv Ty xpron. EE MEPINTQEH KATAMNOZEHE: ZenAlveTe To oTdpa. Kahdomes To
KévTpo AnAmmmpiacswyv fp yiatpd av  aioBavBeite afiaBecia. EE MEPINTOQEH
EIZMNOHZ: MsrakivrioTe To dtopo o= kaBapd agpa kal KpaThoTE To O OTACH AVETH
yia Tnv avanvor). NMAOveTs Ta x£pia oag Sisfodika npiv Tov XEIpIopo. XpnoigonolsiaTs
pévo ot kahd aspilopevo  ywpo. MpoTeivetal va  ypnoiponolsital  yavma
npooTaciag/pouxiopd  npooTadgiag/yvahid  npooTtaciag/sEonhiopd  npooTaoiag

Eav katd Tn xprign Tou npoidvTog, apol oha Ta cucTamkd avaperkBolv kahd, n
glgTacn Tou npoidvTog dsv eival opoloyevig f To npoidv dsv okAnpaivel 1y dev
npookoAAdTal OTNV ENIPAVEID EPApPOoYNRG KaTa Trv NREn f Tuxov unonpoiovTa/pacsig
aneheuBepwvovTtal kata T didpkeia Tou ¥Xpdvou wpipavang f Sagvikog ofug ndvog
oTo onpeio spappoyrc 1| eav napatnpen8si onoiadhinots AAln pn @uoichoyikn
CUPNEPIPOPA TOU MPOIGVTOC KATA TOV XEIPIOHO TNG OUgKEUns, nou dsv avagépstal
napandve, S1akoyTs apEowg Try ¥pRon. AgalpgoTs Tnv anokatadgTacn and Tnv
KoIAGTNTa Twv dovTiav pe katahAnAo odovTiaTpikd spyalsio pnv a@riosTs To Npoidv
va karanoBei. PwthoTe Tov acBevr) nwg wviwBzi. Edv o aocBevig napartripnos
onolegdnnoTe  avemBUunTsg napevepyeles, KaAEOTE apEowg £va TOMKO KEVTpo
anAnTnpidoswy. ZuAAEETe dAa Ta Sg82oipa avaAmoipa nou anopévouv, pnv Ta
XPNOIPONoINCGETE £ava Kal KpaTrioTeE Ta PAKpId OS aoQaAEq PEPOG UEXPI VEOTEPAC.
EMKOIVWVIOTE QUECWC UE TOV KATAOKEUAOTH KAl avapEépeTe Tuxov alhaysg arnv
anoédoon Tou npoidvTos.

ATAPKEIA ZO'HX

- Na PBacag ko ocuykoMAfosig kAT and apolyapara ko
vahoiovopspr]” yio npoowpivig SppPataigt YO NpoowpIvEg
OuyKoAANOEIG OTEMAVEV KOl YEQUPGV.

ANTENAFIZEIZ

Midpkesia fwng npoidvTog sival 3 xpovia yia Tnv gkdvn / 3 xpovia yia To uypd and Tnv
nUspopnvia kataoksung., Mnv xpraipgonolsite peTa Tnv nuepopnvia AREnec. O apiBpdg
napTidag npenel va avapépeTal o= kabe dijhwaon. AsiTs Trv guoksuacia yia Tov apiBpo
napTidag kal TNV npepopnvia Angne.

ANOO'HKEYZH

O1 aoBeveic nou £xouv 10Topikd cofapric ahhspyiag | avmdpaosg spsBiopol oo
npoidv f o onolodnnoTs and Ta guoTaTika Tou.
NEPIOPIZMOT ZYNAYATM'ON

i-ZOEN Bev npénsl va ypnoigonolsiTal pe UAIKG anokaTaoTaong P Baon Ta noAupspr,
kaBg n suyevoAn pnopsi va diatapael Tnv Sladikacia Tou noAupspiopol.
ANENIOYMHTE:Z NAPEN'EPIEIEZ

KpatioTe To npoidv €punTikd kAsioTd oS Enpd kal kahd aspilopevo ywmpo, O
Beppokpacia 4-28°C. MNpooratéyTs and uypacia, ansuBsiag £kBeon oTo nAiakd puwg
Kal nnysg BeppdtnTag. Mnv naywosTts. KpatroTs pakpid and naidial!

ATAOEZH

Zc cuaioBnTa drtopa, To npoidv pnopsi va npokalfosr ahlhepyikeg 1 spsBioTikég
avTidpacelg (6Eppa, opBaipoi, PAevvoydvol, avanvsuoTikr odog).
KINAYNOI NOY NAPAM'ENOYN

H 81aBeon Twv NEpIEXOPEVWV KAl TOU NEPIEKTN va yiveTal cUppuva e Toug sBvikols
KavoviopoUe.
NPOZOXH

‘Exouv uhonoin8si kar enaAnBsuTei pETpa shéyyou kivBlivou, £xel peiwlsi o kiviuvog
600 NeEpICTATEPO yiveTal, o guvolikdg KivBuvog nou anopével £xs1 kpiBei anodekTog.
OMAAA FTOXOZ AZOEN'ON

Av onolodfnote coPapd nepioTamikd AdPsl Xwpa oS gx£on PE TNV CUOKEUN, va To
avagEPETE OTOV KATAOKEUAdTT) Kal TNy apuodia apyn Tng xwpag f Tng noMiteiag otnv
onoia o xpAoTng kai/ry o aoBevrig BpiokovTal.

NEPIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHE EITIAOZHXE

Asv undpyouv yvwaToi neplopiopol oxeTka pe nAnBuopouls aoBevav, Tnv nAikia Toug,
Kal Trv yEVIKN) Toug katdotacrn uyeiag. Mnopsi va undpyouv naidida, sviMksg, n
nAlkiwpévol aoBeveic.

NMPOOPIZOMENO M'EPOZ F'OMATOZ 'H TYMOZ IZTOY KAI YTP'ON FOMATOZX

Mpog Tou cwpaToc—oTopa. IoToi 1| CwpaTikd uypd nou £pXovTal g ENagr] Pe TNV
TUOKEUN—30OvTIa, oTopaTikd BAhevvoyovo, gdhio.
NMPOOPIZOMENOZ XP'HETHE

i-ZOE" sival aopalég kar Asmoupysi 6nwg npoPA&neTal eav prnoipgonolsital oOppwva
pE TIg odnyisg xpriong Tou kataoksuaoTr). H nepiAnyn Tng acgaisiag kal TG KAIVIKAG
anoédoong sivar &1aBioipn  pdow  Tou 10TOTOMOU  TOU  KATAOKEUAOTT]  Www.i-
dental.lt/sscp/ £wg 6Tou n Eupwnaikh Baon Asdopévwv yia IaTpikég Zuokeugs
(EUDAMED) kukhogopros oro SiadikTuo. MoAig To EUDAMED T=8si o= Asimoupyia, n
nepiAnyn Tng acpdlsiag kal Twv kAivikov emdocoswv Ba sivar SiaBsoipn omn
Sis0Buvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed, dnou ouvdisTal ps To BASIC UDI-DI
4772178ML-FEMZOECKV.

YNEYOYN'OTHTA KATAZKEYAZTH

i-ZOEN gx=1 dnuioupynBei yia snayyshpatikn xpron omy odovTiaTpIkn Kal povo.
XpAoTng pnopei va eival povo adsiolyxog yiaTpog nNou £XE1 yvmosl Ndve atnv Xpron
kKolvav  odovTik@mv UMKV Spgppatng. Asv undpyel avaykn yia  OUyKEKPIPEVD
eknaidsuar).

ANOZTEIPOMENO

i-ZOEY napadidetar pn anooTEipwpévo. Asv undpysl avdykn yia anooTeipwon
nposTolpagiag, kaBapiopd, f anoAlpavon, NpoAnnTIKR Kal TAKTIKA ouvThpnon n
BaBpovépnaon yia Tnv staogaMon TG opaAng AsiToupyiag TG CUOKEURG Kal
agpaisiag kata Tnv Sidpksia Tng npoPAsnoépevng didpkeiag {wrig Tng. QoTdégo, pnv
¥pnolgonoIfgeTs av n KUpla cuoksuacia £ys nabel Znua.

NEPIBAAAON XP'HZHX

Ta npoidvta pag £xouv avanTuyBsi yia snayysApaTikn xprion oTnv odovTiaTpikn).
KaBwg n spappoyn Twv npoidvTwv pag sival népa and Tov £Asyxo pag, o xpromg
givar nAfpwg unsdBuvog yia Trv spappoyr Toug. Mpogavis, SyyuopaoTe OTI n
noIGTnTa Twv NPoidvTwv pag sival o oupguvia pPs Ta npdTuna nou spappélovTal.
ErKYP'OTHTA

Kata Triv £kdoon Tou napovTog eyxsipidiou xpriong, oAsg ol nponyolpeveg skdoOoEIg
avTikaBioTavTal.

i-ZOEN sivar oys@iaopsvo yia xprion ot odovmiatpeio onou n Beppoxkpagia Tou
nepiBaihovTtog sival 18-25°C. H noodtnTa nou diavépstal and Tnv ukikd sival
kataAAnAn yia pia xprion (yia évav aocBevr) pdvo). Mnv xpnoiponolsite Eava. H
noodTnTa nou diavepsTal kal dsv KpamETar oTnv apyikn Tng gudksuacia pnopsi va
xaoel Tnv AsToupyia TneG.

ANANOFIMA MEPH KAI ASEZOYAP

ZYZKEYAZTA

ICEKP 20g okdvng, 6g uypoU, KoxAapio PETPNanG

ICETP 2x20g okévng, 12g uypol, koxAidpio pETpnang
HASZNALATI UTASITAS HU
LEIRAS

Az i-ZOE" kémiai uton kikeményed§, nagy szilardsagd, gyantaval mddositott cement.
OSSZETETEL

‘Eva €EdpTnpa, 6nwg n kouTtaka pETpnang, NapEXeTal Pe T GUOKEUN.
OAHI'IEZ XP'HEHZ

1. MposToipdoTs Triv  empdvela  6nwg navta. Na PaBigég kolhoTrTeg,

¥PNOIHoNoINGTE we NPT oTpwHa Kovia pe udpoteidio Tou aoPeoTiou.

AvakaTEWTE Trv okovn Kal To uypd akpIBog nNpiv TNy spappoyn.

Avahoyia avapiEng: 2 eninsdeg koutakigg okovn [/ 3 oTaydveg uypod.

MPOZOXH! AlagopsTikeg avahoyisg avapiEng pnopsi va ennpsagouv Tnv

d0vapn kar TV avToxn Tou uMKkol.

4. MNa Tnv avapign ¥pnaiponoinaTe perahMkr ondrtouda kar yudhivo pnAok

avapigneg. H okdvn npena va npooteBsi oTo uypd ot 2 pépn (TouAdyioTov)

peExpl va emmeuyBei n emBupnT oloTaon. O cuvolikag ¥pdvog avapigng

sival 60—90 dsuTepdhenTa.

H smigpaveia spyaciag npénsl va diatnpeital oTeyviy.

EgpappdoTs Trv Kovia nou £xeTs avapitel atnv koIAGTnTa pe To kataAAnio

spyahsio. O  ouvohikdg ypovog epyaciag  sivar 2-3 AenTd,

gupnepiAapfavopsvou kal Tou Xpovou avamigne.

7. MeTd and 8 AsnTa and Tnv apxn Tng avapigne, n anokataoTacn/Epppatn
sival £Toipn yia oAokAfpwaor).

2.
3.

(=%, |

Por: cink-oxid 90-99%, polimerek 1-5%, segédanyagok 1-5%. Folyékony: eugenol
99-100%.

i-ZOE" nem tartalmaz gydgydszati anyagot, beleértve az emberi vért vagy
plazmaszdrmazékot; emberi eredetli szoveteket wvagy sejteket wvagy azok
szdarmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett 3llati eredetd széveteket vagy
sejteket vagy azok szdrmazékait; rikkeltd, mutagén, reprodukcict kdrosité vagy
endokrin kdrositd tulajdonsdgokkal rendelkezd anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

| nyomészildrdsag [ 34 +4.0MPa |
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

i-ZOE"  helyredllitjafjavitia a helyredllithatd fog esztétikai megjelenését;
helyreallitja/fenntartja a helyredllithato fog fogaszati funkciéjdt; védi a helyredllithato
fog és a szomszédos szbvetek bioldgiai struktardit.

KLINIKAI JAVALLATOK

- Amalgamok és iivegionomerek alatti alapokhoz és bélésekhez;
ideiglenes tomésekhez; koronak és  hidak ideiglenes
rbgzitéséhez.



ELLENJAVALLATOK

Azok a betegek, akiknek a kértorténetében a termékre vagy barmely Gsszetevdre
stlyos allergids vagy irritacios reakcidt észleltek.
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

Ha az eszkbzzel kapcsolatban bdrmilyen silyos esemény tértént, jelentse a
gyarténak és a felhaszndlé és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagdllam illetékes
hatésaganak.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

i-ZOE" nem haszndlhaté polimer alapd restaurdciés anyagokkal, mivel az eugenol
megzavarhatja a polimerizacids folyamatot.
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Az arra fogékony egyéneknél i-ZOE" allergids vagy irritaciés reakcidkat okozhat (bér,
szem, nydlkahdrtya, Iégutak).
MARADEK KOCKAZATOK

A kockdzatcsokkentd intézkedéseket végrehajtottak és ellendrizték, a kockdzatot a
lehetd legnagyobb mértékben csokkentették, az 3ltaldnos maradék kockdzatot
elfogadhaténak itélték.

BETEGEK CELCSOPORTJA

i-ZOE" biztonsdgos és rendeltetésszerlien mikédik, ha a gyarté hasznalati
utasitdsdnak megfelelen haszndljdk. A biztonsdgrdl és a klinikai teljesitményrdl
szolé osszefoglalé elérhetd a gyarté www.i-dental.lt/sscp/ weboldaldn, amig az
Eurdpai Orvostechnikai Késziilékek Adatbdzisa (EUDAMED) elérhetdvé vilik. Amint
a3z EUDAMED online lesz, a biztonsdgossagrél és a klinikai teljesitményrdl széld
dsszefoglaléd elérhetd lesz a https://ec.europa.euftools/eudamed oldalon, ahol a
BASIC UDI-DI 4772178ML-RMZOECKV.

A GYARTO FELELOSSEGE

A betegpopuldcidra, életkorukra és dltalanos egészségi dllapotukra vonatkozdan nem
ismertek korlatozasok. Lehetnek gyermekek, kozépkora vagy idds betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIPUSAI

Termékeinket a fogdszatban toérténd professziondlis hasznalatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem 3ll a3 mi ellendrzésink alatt, a felhaszndld teljes
mértékben felelds az alkalmazdsért. Természetesen garantdljuk termékeink
mindségét az alkalmazott szabvanyoknak megfelelden.

ERVENYESSEG

Testrész - szdj. Az eszkbzzel érintkezd szovetek wvagy testnedvek - fog,
szdjnyalkahdrtya, nyal. .
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

A jelen hasznalati utasitas megjelenésével minden kordbbi valtozat hatalyat veszti.
CSOMAGOLAS

i-ZOEN kizdrdlag professziondlis fogorvosi hasznalatra fejlesztették ki. Felhaszndléja
csak engedéllyel rendelkezé orvos, aki ismeri a szokdsos fogaszati cementek
hasznalatdt. Nincs sziikség specidlis képzésre.

STERILITAS

i-ZOE" nem steril médon szallitjak. Nincs szilkség semmilyen eldkészits sterilizalasra,
tisztitdsra wvagy fertdtlenitésre, megelézd, rendszeres karbantartdsra wvagy
kalibréldsra annak érdekében, hogy az eszkdz rendeltetésszerd élettartama alatt
megfelelden és biztonsdgosan mukddjon. Ne haszndlja azonban, ha az elsddleges
csomagolds sértilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET

ICEKP
ICETP

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

20g por, 6g folyadék, mérdkanal
2x20qg por, 129 folyadék, mérdkanal

i-ZOEM & un cemento a indurimento chimico, ad alta resistenza, modificato con resina.
COMPOSIZIONE

i-ZOE" fogorvosi rendeldben wvalé haszndlatra tervezték, ahol a komyezeti
hémérséklet 18-25°C. Az adagolt cement egyszeri haszndlatra alkalmas (csak egy
paciens szamdra). Me hasznadlja fel Ojra. A nem az eredeti csomagoldsban tdrolt
adagolt mennyiség funkcidvesztéshez vezethet.

FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

Polvere: ossido di zinco 90-99%, polimeri 1-5%, eccipienti 1-5%. Liquido: eugenolo
99-100%.

i-ZOE" non contiene sostanze medicinali, compresi sangue umano o derivati del
plasma; tessuti o cellule, o loro derivati, di origine umana; tessuti o cellule di origine
animale, o loro derivati, come indicato nel regolamento (UE) n. 722/2012; sostanze
cancerogene, mutagene, tossiche per la riproduzione o con proprieta di alterazione
del sistema endocrino.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

A készilékhez tartozékot, példdul mérdkanalat is mellékelnek.
HASZNALATI UTASITAS

resistenza alla compressione [ 34 + 4.0 MPa |

SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

1. Készitse el a fellletet a szokdsos maédon. Mély regek esetén haszndljon

kalcium-hidroxid bélést.

Kézvetlendl az alkalmazas eldtt keverje Gssze a port és a folyadékot.

Keverési ardny: 2 szintes kanal por / 3 csepp folyadék.

MEGIEGYZES! A keverdsi ardnyok eltérései befolydsolhatjdk az anyag

szilardsagat és tartdssagat.

4. A keveréshez haszndljon fém spatulat és dveglapot. A port (legaldbb) 2
adagban kell a folyadékhoz adni, amig a pontos konzisztencidt el nem é&ri.
A teljes keverési idd 60-90 masodperc.

2.
3.

5. A munkatertletet szarazon kell tartani.
6. A bekevert cementet megfeleld eszkbzzel vigye fel az dregbe. A teljes
munkaidd a keveréssel egyiitt 2-3 perc.
7. A keverés megkezdésétdl szamitott 8 perc elteltével a restaurdcidé /
cementalds készen 3ll a befejezésre.
FIGYELMEZTETESEK

i-ZOE" ripristina/migliora I'aspetto estetico del dente riparabile; ripristina/mantiene
la funzione dentale del dente riparabile; protegge le strutture biologiche del dente
riparabile e i tessuti adiacenti.

INDICAZIONI CLINICHE

- Per basi e rivestimenti sotto amalgami e vetroionomeri; per
otturazioni temporanee; per il fissaggio temporaneo di corone e
ponti.

CONTROINDICAZIONI

Pazienti che hanno una storia di gravi reazioni allergiche o di irritazione al prodotto o
a uno qualsiasi degli ingredienti.
RESTRIZIONI ALLE COMBINAZIONI

i-ZOE" non dovrebbe essere usato con materiali da restauro a base di polimeri perché
I'eugenolo pud disturbare il processo di polimerizzazione.
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

Ne hasznalja a pulpaszdvettel kézvetlen érintkezésben. Nagyobb pormennyiség vagy
magasabb hdmérséklet, magasabb paratartalom lerdviditi a munka/megkdtési iddt,
alacsonyabb  hémérséklet, wvagy nagyobb mennyiségli folyadék pedig
meghosszabbitja a munka/megkétési idét. Ne haszndlja i-ZOE" olyan betegeknél,
akiknek a kortorténetében silyos allergids vagy irritdcids reakcidt észleltek a
termékre vagy barmely dsszetevére. i-ZOEN nem bocsat ki sugdrzdst és nem okoz
elektromdgneses zavarokat.

OVINTEZKEDESEK

In individui suscettibili, i-ZOE" pud causare reazioni allergiche o di irritazione (pelle,
occhi, mucose, vie respiratorie).
RISCHI RESIDUI

Le misure di controllo del rischio sono state implementate e verificate, il rischio &
ridotto il pit possibile, il rischio residuo complessivo & giudicato accettabile.
GRUPPO TARGET DEL PAZIENTE

A termék alkalmazdsa sordn ajanlott a kofferdam haszndlata. HA SZEMBEM:
Ovatosan oblitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
kénnyen elvégezhetd. Folytassa az oblitést. Ha a szemirritdcié tovabbra is fennall:
Kérjen orvosi tandcsot/ellatast. HA BORRE VAGY MUCOSARA: B6 vizzel mossa le. Ha
bdr/nyalkahartya irritacié vagy kittés 1ép fel: Kérjen orvosi tanacsot/elldtast. Vegye
le a szennyezett ruhdzatot, és Ujrahaszndlat eldtt mossa ki. LENYELES ESETEM:
Oblitse ki a szdjat. Hivjon mérgezési kizpontot vagy orvost/gydgyszerészt, ha rosszul
érzi magat. BEFEJEZES ESETEN: Vigye a személyt friss levegére, és tartsa
kényelmesen a légzéshez. A termék kezelése utan alaposan mosson kezet. Csak jol
szelldztetett helyen haszndlja. Az orvos és a beteg szdmdra védbkesztyl/vedd
ruhdzat/szem- és arcvédd viselése ajanlott.

Ovintézkedések, amelyeket meg kell tenni az eszkoz teljesitményének megvaltozdsa
esetén:

Ha a termék hasznalata sordn az 6sszes komponens jol Gsszekeverdse utan a termék
konzisztencidja nem homogén, vagy a termék nem keményedik meg, vagy nem
tapad meg a felvitt felilethez kotddés kozben, vagy melléktermékek/fazisok
szabadulnak fel az idé alatt. megkeményedik, vagy hirtelen heveny fajdalom Iép fel
az alkalmazds helyén, vagy ha a termék mds, fentebb nem emlitett rendellenes
viselkedését észleli a késziilék kezelése soran, azonnal hagyja abba a hasznilatit.
Tavolitsa el a pétlast a foglregbdl megfelels fogdszati miszerrel, ne hagyja, hogy a
terméket lenyelje. Kérdezze meg a pdacienst, hogyan érzi magdt. Ha a beteg
barmilyen nemkivanatos mellékhatast észlel, azonnal hivia a helyi mérgezési
kozpontot. Gyljtse 6ssze az dsszes rendelkezésre 3ll6 maradék kelléket, ne hasznilja
Ujra, és tovabbi értesitésig tartsa biztonsdgos helyen tavol. Azonnal I€pjen
kapcsolatba a gydrtdval, és jelentse a termék teljesitményében észlelt barmilyen
valtozast.

SZAVATOSSAGI IDO

Mon sono note restrizioni per quanto riguarda la popolazione dei pazienti, la loro eta
e le condizioni generali di salute. Possono essere bambini, pazienti di mezza eta o
anziani.

PARTE DEL CORPO PREVISTA O TIPI DI TESSUTI O FLUIDI CORPOREIL

Parte del corpo - bocca. Tessuti o fluidi corporei a contatto con il dispositivo - dente,
mucosa orale, saliva.
UTILIZZATORE PREVISTO

i-ZOE" & sviluppato solo per uso professionale in odontoiatria. Il suo utilizzatore &
solo un medico autorizzato che ha la conoscenza di come usare | comuni cementi
dentali. Non ¢'& bisogno di una formazione specifica.

STERILITA

i-ZOE" viene consegnato non sterile. Mon c'& bisogno di alcuna sterilizzazione
preparatoria, pulizia o disinfezione, manutenzione preventiva e regolare o
calibrazione per garantire che il dispositivo funzioni correttamente e in sicurezza
durante la sua vita prevista. Tuttavia, non utilizzare se la confezione primaria &
danneggiata.

AMBIENTE DI UTILIZZO

i-ZOE" & progettato per essere usato in studi dentistici dove la temperatura ambiente
& di 18-25°C. La quantita erogata di cemento & adatta all'uso singolo (sclo per un
paziente). Mon riutilizzare. La quantita erogata conservata non nella confezione
originale pud portare alla perdita di funzionalita.

COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

A termék eltarthatdsdgi ideje por esetén 3 év [ folyadék esetén 3 év a gydrtastol
szamitva. A lejdrati idd utdn ne hasznalja fel. A tételszamot minden levelezésben fel
kell tiintetni. A tétel és a lejdrati datumot l3sd a csomagoladson.

TAROLAS

A terméket szorosan lezarva, szdraz, jol szelléz6 helyen, 4-28°C-on tartsa. Védje a
nedvesség, kbzvetlen napfénytdl és hdforrasoktdl. Ne fagyassza le. Gyermekek eldl
elzdrva tartando!!

MEGSEMMISITES

A tartalmat/tartdlyt a nemzeti jogszabdlyi elirasoknak megfelelden artalmatlanitsa.
EBERSEG

1l dispositivo & corredato di un accessorio, ad esempio un misurino.
ISTRUZIONI PER L'USO

1. Preparare la superficie come solito fare. Per cavitd profonde, usare un

liner di idrossido di calcio.

Mescolare la polvere e il liquido poco prima dell'applicazione.

Rapporto di miscelazione: 2 cucchiai rasi di polvere / 3 gocce di liquido.

NOTA! le variazioni delle proporzioni di miscelazione possono influenzare

la resistenza e la durata del materiale.

4. Per la miscelazione utilizzare una spatola di metallo e una lastra di vetro.

La polvere deve essere aggiunta al liquido in 2 porzieni (almeno), fino a

raggiungere la consistenza esatta. Il tempo di miscelazione totale & di 60-

90 secondi.

Mantenere asciutta l'area di lavoro.

Applicare il cemento miscelato con uno strumento adatto nella cavita. Il

tempo totale di lavoro & di 2-3 minuti compresa la miscelazione.

7. Dopo 8 minuti dall'inizio della miscelazione il restauro/la cementazione &
pronto per la finitura.

2.
3.

ow



AVVERTENZE

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

MNon utilizzare a contatto diretto con il tessuto pulpare. Una maggiore quantita di
polvere o una temperatura pid alta, una maggiore umidita accorciano il tempo di
lavoro/impostazione e una temperatura pid bassa o una maggiore quantita di liquido
prolungano il tempo di lavoro/impostazione. Non utilizzare i-ZOE" in pazienti che
hanno precedenti di gravi reazioni allergiche o di irritazione al prodotto o a uno
qualsiasi degli ingredienti. i-ZOE" non emette radiazioni e non causa interferenze
elettromagnetiche.

PRECAUZIONI

Jutigiem cilvEkiem izstradajums var izraisit alergiskas vai kairindjuma reakcijas (3da,
acs, glotada, elpceli).
PAREJIE RISKI

Riska kontroles pasdkumi ir ieviesti un parbauditi, risks ir samazindts, ciktal
iesp&jams, kop&jais atlikuais risks tiek uzskatits par pienemamu.
PACIENTU MERKGRUPA

Si raccomanda l'uso di un cofferdam durante I'applicazione del prodotto. IN CASO DI
CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare con cautela con acqua per diversi minuti.
Rimuovere le lenti a contatto, se presenti e facili da fare. Continuare a risciacquare.
Se l'irritazione oculare persiste: Richiedere I'intervento di un medico. IN CASO DI
CONTATTO CON PELLE O MUCOSA: lavare abbondantemente con acqua. Se si verifica
un'irritazione o un'eruzione cutanea/mucosa: Consultare un medico. Togliersi di
dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di riutilizzarli. IN CASO DI
INGESTIONE: Sciacquare la bocca. Chiamare un centro antiveleni o un medico se non
ci si sente bene. IN CASO DI INALAZIONE: Portare la persona all'aria aperta e tenerla
a proprio agio per la respirazione. Lavare accuratamente le mani dopo la
manipolazione. Utilizzare solo in una zona ben ventilata. Si raccomanda di indossare
guanti protettivi/abbigliamento protettivo/protezione per gli occhifviso per il medico
e il paziente.

Se durante l'uso del prodotto, dopo che tutti i componenti sono ben miscelati, la
consistenza del prodotto & disomogenea, oppure il prodotto non indurisce o non
aderisce alla superficie applicata durante la presa o eventuali sottoprodotti/fasi si
liberano nel tempo di guarigione, o improvviso dolore acuto nel sito di applicazione,
o se durante la manipolazione del dispositivo si nota qualsiasi altro comportamento
anomalo del prodotto non menzionato sopra, interrompere immediatamente 'uso.
Rimuovere il restauro dalla cavita del dente con uno strumento odontoiatrico idoneo
evitando che il prodotto venga ingerito. Chiedi al paziente come si sente. Se il
paziente ha notato effetti collaterali indesiderati, chiamare immediatamente un
centro antiveleni locale. Raccogli tutte le scorte rimanenti disponibili, non riutilizzarle
e tienile fuori dalla portata in un luogo sicuro fino a nuovo awviso. Contattare
immediatamente il produttore e segnalare eventuali medifiche rilevate nelle
prestazioni del prodotto.

DURATA DI CONSERVAZIONE

MNav zindmu ierobeZojumu attiecibd uz pacientu populadiju, vinu vecumu un vispar&jo
veselibas stavokli. Var bat barni, vidgja vecuma vai gados vecaki pacienti.
PAREDZETA KERMENA DALA VAT KERMENA SKIDRUMU AUDU VEIDI

Kermena dala — mute. Audu vai kermena Skidrumu saskare ar ierici — zobs, mutes
glotada, siekalas. _
PAREDZETAIS LIETOTAJIS

Izstraddjums ir paredzéts profesion3lai lietoSanai tikai zobarstniecib3. T3 lietotdjs ir
tikai licenc&ts arsts, kurs zina, k3 lietot parastos zobu cementus. Nav nepiecieSama
specifiska apmadiba.

STERILITATE

Izstrad3jums tiek pieg3dats nesterils. Lai nodrodindtu ierices pareizu un drosu
darbibu paredz&taj3 kalpoSanas laik3, nav nepiecieSama nek3da sagatavojosa
sterilizacija, tiriSana vai dezinfekcija, profilaktiska, regulara apkope vai kalibrésana.
Tomér nelietojiet, ja prim3rais iepakojums ir bojats.

IZMANTOSANAS VIDE

Izstradajums ir paredzéts lietosanai zobarstniecibas kabinet3, kur vides temperatdra
ir 18-25 °C. Doz&tais cementa daudzums ir piemérots vienreiz&jai lietoZanai (tikai
vienam pacientam). Melietojiet atk3rtoti. Doz&tais daudzums, kas netiek glabats
originalaja iepakojuma, var izraisit funkcijas zudumu.

PALTGMATERIALI UN PIEDERUMI

Iericei ir pievienots piederums, piem&ram, mérlapstina.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

La durata di conservazione del prodotto & di 3 anni per la polvere / 3 anni peril liquido
dalla data di produzione. Non utilizzare dopo la data di scadenza. Il numero di lotto
deve essere citato in tutta la corrispondenza. Vedere la confezione per il lotto e la
data di scadenza.

CONSERVAZIONE

Tenere il prodotto ben chiuso in un luogo asciutto e ben wventilato a 4-28°C.
Proteggere dalla umidita, luce diretta del sole e da fonti di calore. Non congelare.
Tenere fuori dalla portata dei bambini!

SMALTIMENTO

Smaltire il contenuto/contenitore come richiesto dai requisiti normativi nazionali.
VIGILANZA

Se si & verificato un incidente grave in relazione al dispositivo, riferirlo al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato Membro in cui & stabilito I'utente e/o il paziente.
RIASSUNTO DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE

i-ZOEM & sicuro e funziona come previsto se utilizzato secondo le istruzioni per I'uso
del produttore. Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche & disponibile sul
sito Web del produttore www.i-dental.lt/sscp/ fino a quando il database europeo sui
dispositivi medici (EUDAMED) non sara online. Una volta che EUDAMED sara online,
il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche sara disponibile su
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, dove & collegato BASIC UDI-DI 4772178ML-
RMZOECKV.

RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

I nostri prodotti sono stati sviluppati per I'uso professionale in odontoiatria. Poiché
I'applicazione dei nostri prodotti & al di fuori del nostro controllo, l'utente &
completamente responsabile dell'applicazione. Maturalmente, garantiame la qualita
dei nostri prodotti secondo le norme applicate.

VALIDITA

Con la pubblicazione di queste istruzioni per l'uso, tutte le versioni precedenti
vengono sostituite.
IMBALLAGGIO

[REF 1CEKP
[REA 1CETP

LIETOSANAS INSTRUKCIIA Lv
APRAKSTS

20g di polvere, 6g di liquido, misurine di misurazione
2x20g di polvere, 12g di liquido, misurino di misurazione

i-ZOE" ir kimiski ciet&joss augstas stipribas, ar svekiem modificgts cements.
SASTAVS

Pulveris: cinka oksids 90-99 %, poliméri 1-5 %, paligvielas 1-5 %. Skidrums:
eigenols 99-100 %.

Izstr3d3jums nesatur 3rstnieciskas vielas, tostarp cilvEka asinis vai plazmas
atvasindjumus, cilvéka izcelsmes audus, Sinas vai to atvasindjumus, dzivnieku
izcelsmes audus, $0nas vai to atvasindjumus, k3 minéts Regul3d (ES) Nr. 722/2012,
vielas, kas ir kancerogénas, mutagénas, toksiskas attieciba pret reproduktivo sistEmu
vai kuram piemit endokrino sistEmu graujosas Tpasibas.

SNIEGUMA RAKSTURLIELUMI

| saspieganas stipriba [ 34 +4.0MPa |

1. Sagatavojiet virsmu k3 parasti. Dziliem dobumiem izmantojiet kalcija

hidroksida oderg&umu.

Samaisiet pulveri un Skidrumu tiesi pirms lieto8anas.

MaisTjuma attieciba: 2 karotes pulvera (bez kaudzes) / 3 pilieni Skidruma.

PIEZIME! Maisianas proporciju variacijas var ietekmat materiala stipribu

un ilgnoturibu.

4. Maisianai izmantojiet met3la |3pstipu un stikla plaksni. Pulveris ir
japievieno Skidrumam 2 dalds (vismaz), lidz tiek sasniegta preciza
konsistence. Kop&jais maisisanas laiks ir 60-90 sekundes.

5. Darba zona ir jSuztur sausa.

6. Ar piemérotu instrumentu ielieciet dobum3a samaisito cementu. Kop&jais
izstrades laiks ir 2-3 mindtes, ieklaujot maisiSanu.

2.
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7. P&c 8 mindt&m kops maisianas s3kuma restauricija/cement&jums ir
_ gatavs apstradei.
BRIDINAJUMI

Melietot tie$3 saskarg ar pulpas audiem. Lieldks pulvera daudzums vai augst3ka
temperatdra, lielaks mitrums saisina izstrades/saistiands laiku, bet zem3ka
temperatira vai lielaks Skidruma daudzums So laiku pagarina. Melietojiet 5o i-ZOEM
pacientiem, kuriem anamn&zé ir bijudas smagas alergiskas vai kairindjuma reakdijas
pret izstr3ddjumu vai k3du t3 sastdvdalu. i-ZOEM neizdala starojumu un nerada
elektromagnétiskus traucgjumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Izstradajuma uzklasanas laika ieteicams lietot koferdamu. PEC SASKARES AR ACIM:
Uzmanigi skalojiet ar Odeni vairdkas mindtes. Ja ievietotas kontaktl&cas, izpemiet tas
(ja tas nav sareZgiti). Turpiniet skalot. Ja acu kairindjums turpinds: konsult&jieties ar
arstu / sapemiet medicinisku palidzibu. PEC SASKARES AR ADU VAI GLOTADU:
Mazgat ar lielu daudzumu Gdens. Ja rodas 3das/glotddas kairingjums vai izsitumi:

Konsult&ties ar arstu / sapemt medicnisku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un
pirms atkartotas lietoganas izmazgat. NORISANAS GADIJUMA: Izskalot muti. Sliktas
passajOtas gadijum3a nekavéjoties sazindties ar Saind&Sands kontroles centru wvai
arstu. IEELPOSANAS GADIJUMA: Nogadat cietuSo svaigid gaisa un nodrodinat &rtu
elpoSanu. P&c lietosanas ripigi nomazgajiet rokas. Lietojiet tikai labi vEdinam3 vieta.
Arstam un pacientam ieteicams wvalkat aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu
aizsargus [ sejas aizsargu.

Piesardzibas pasakumi, kas javeic, Ja mainds ierices veiktsp&ja:

Ja produkta lietoSanas laikd péc visu sastdvdalu kartigas samaisi3anas produkta
konsistence ir neviendabiga vai produkts nesacieté vai nepielip pie uzklatas virsmas
vai laika gait3 izdalds kadi blakusprodukti/fazes Ja aplikacijas vietd rodas p&ksnas
akiOtas sapes, vai, manipul&jot ar ierici, tiek pamanita kada cita neparasta produkta
darbiba, kas nav min&ta ieprieks, nekavEjoties partrauciet lietoSanu. Izpemiet
restaurdciju no zoba dobuma ar piemérotu zobarstniecibas instrumentu, nelaujiet
produktu norit. Pajautdjiet pacientam, k3 vina jOtas. Ja pacients pamanija jebkadas
nevélamas blakusparadibas, nekav&joties sazinieties ar viet&jo toksikologijas centru.
Savaciet visus pieejamos atlikuSos piederumus, neizmantojiet tos atkartoti un
glab&jiet tos dros3 vietd lidz turpmakam pazinojumam. Nekavé&joties sazinieties ar
razot3ju un zinojiet par pamanitajam izmainam produkta darbiba.

GLABASANAS ILGUMS

Produkta deriguma termins ir 3 gadi pulverim / 3 gadi Skidrumam kops izgatavosanas
datuma. Nelietojiet péc deriguma termina beigdm. Partijas numurs ir janorada visa
sarakstg. Partiju un deriguma terminu skatit uz iepakojuma.

GLABASANA

Glabat izstradajumu ciesi nosl&gtu saus3, labi v&dinama vietd 4-28°C temperatdra.
Sargat no mitrums, tiediem saules stariem un siltuma avotiem. Nesasaldét. Glabat
b&rniem nepieejam3 vieta!

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

i-ZOEM  atjauno/uzlabo atjauncjam3 zoba estdtisko izskatu, atjauno/uztur
atjauncjam3 zoba darbibu, aizsargd atjaunojama zoba un blakus esodo audu
biologiskas struktdras.

KLINISKAS INDIKACIJAS

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilstosi valsts normativajam prasibam.
MODRIBA

Par jebkuru nopietnu inddentu, kas noticis saistiba ar ierici, j3zino raZotdjam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.
DROSIBAS UN KLINISKA SNIEGUMA KOPSAVILKUMS

- Bazem un oderé&jumiem zem amalgamam un stikla jonomeriem;
pagaidu pildijumiem; islaicigai kroniZu un tiltinu fiksacijai.
KONTRINDIKACIJAS

Pacienti, kuriem anamn&zé ir bijusas smagas alerdiskas vai kairinoas reakdjas pret
izstradajumu vai kadu no sastavdalam.
IEROBEZOJUMI KOMBINACIJAM

i-ZOE" nedrikst lietot kop3 ar polimé&ra bazes restaurdcijas materidliem, jo eigenols
var traucét polimerizacijas procesu.

i-ZOE" ir drods un darbojas k3 paredzéts, ja to lieto saskana ar rafot3ja lietoSanas
instrukcijam. Drosibas un klinisk3s veiktsp&jas kopsavilkums ir pieejams raZot3ja
vietn& www.i-dental.lt/sscp/, lldz Eiropas Medicinas iericu datu baze (EUDAMED) ir
pieejama tieSsaisté. Kad EUDAMED bis tieSsaistgé, kopsavilkums par droSumu un
klinisko veiktsp&ju bis pieejams vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kur tas
ir saistits ar BASIC UDI-DI 4772178ML-RMZOECKV.

RAZOTAJA PIENAKUMI




Masu izstradajumi ir izstradati profesion3lai lieto3anai zobarstniecba. T3 k3 mdsu
izstrad3jumu lietoSana nav misu kontrolg, lietotdjs ir pilnb3 atbildigs par
izmantoSanu. Protams, mé&s garant&am savu izstrad3jumu kvalitdti saskand ar
piemé&rotajiem standartiem.

DERIGUMS

P&c &1s lietoSanas instrukcijas publicESanas visas iepriek5E&jas versijas tiek aizstatas.
IEPAKOJUMS

[REF 1CEKP
[REH 1CETP

BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

20 g pulvera, 6 g sSkidruma, mérkarote
2x20 g pulvera, 12 g Skidruma, mérkarote

i-ZOE" er kjemisk herding, hey styrke, harpiks modifisert sement.
SAMMENSETNING

Pulver: sinkoksid 90-99%, polymerer 1-5%, hjelpestoffer 1-5%. Vaeske: eugenol 99-
100%.

i-ZOE" inneholder ikke medisinsk stoff, inkludert blod eller plasmaavledning; vev eller
celler, eller deres derivater, av menneskelig opprinnelse; vev eller celler av animalsk
opprinnelse, eller deres derivater, som referert til i forordning (EU) nr. stoffer som er
kreftfremkallende, mutagene, giftige for reproduksjon eller har endokrine
forstyrrende egenskaper.

YTELSESEGENSKAPER

Vask hendene grundig etter handtering. Skal kun brukes i et godt ventilert omride.
Det anbefales a bruke vernehansker/verneklzer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for
lege og pasient.

Forholdsregler som md tas i tilfelle endringer i ytelsen til enheten:

Hvis under bruk av produktet, etter at alle komponentene er godt blandet, er
produktkonsistensen ikke-homogen, eller produktet ikke herder eller fester seqg ikke
til den paforte overflaten under herding eller eventuelle biprodukter/faser frigjeres i
lopet av tiden av herding, eller plutselige akutte smerter oppstar pa paforingsstedet,
eller hvis annen unormal oppfersel av produktet opopdages under manipulering av
enheten, som ikke er nevnt ovenfor, m3 du slutte 3 bruke den umiddelbart. Fjern
restaureringen fra tannhulen med egnet tanninstrument, ikke la produktet som skal
svelges. Sper pasienten hvordan hun/han har det. Hvis pasienten oppdaget noen
ugnskede bivirkninger, ring umiddelbart til et lokalt giftsenter. Samle alle
tilgjengelige glenvaerende forsyninger, ikke bruk dem igjen og oppbevar dem
utilgjengelig pa et trygt sted inntil videre. Kontakt produsenten umiddelbart og
rapporter om eventuelle endringer i ytelsen til produktet.

HOLDBARHET

Holdbarhet for produktet er 3 3r med pulver / 3 3rs veeske fra produksjonsdatoen.
Skal ikke brukes etter utlspsdatoen. Partinummeret skal oppgis i all korrespondanse.
Se emballasje for batch- og utlepsdato.

OPPBEVARING

Hold produktet tett lukket p3 et tert, godt ventilert sted ved 4-28 °C. Beskyttes mot
fuktighet, direkte sollys og varmekilder. Skal ikke fryses. Oppbevars utilgjengelig for
barn!

[ kompressiv styrke [ 34 £4.0MPa ] BORTSKAFFELSE
TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER Kast innhold/beholder slik beskrevet i nasjonale forskriftskrav.
i-ZOE" gjenoppretter/forbedrer estetisk utseende av gjenopprettelig tann; ARVAKENHET

gjenoppretter/opprettholder tannfunksjonen til gjenopprettelig tann; beskytter
biclogiske strukturer av gjenopprettelig tann og tilstetende vev.

KLINISKE INDIKASJONER

- For baser og foringer under amalgams og glassionomerer; for
midlertidige fyllinger; for midlertidige festekroner og broer.
KONTRAINDIKASJONER

Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse i forbindelse med enhetsrapporten til
produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner pa produktet eller noen av innholdsstoffene.
BEGRENSNINGER FOR KOMBINASJONER

i-ZOE" skal ikke brukes med polymerbaserte restaureringsmaterialer, da eugenol kan
forstyrre polymeriseringsprosessen.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

i-ZOE" er trygt og fungerer som tiltenkt hvis det brukes i henhold til produsentens
bruksanvisning. Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse er tilgjengelig p3
produsentens nettsted www.i-dental.lt/sscp/ inntil European Database on Medical
Devices (EUDAMED) kommer online. Ni3r EUDAMED er onling, vil sammendrag av
sikkerhet og klinisk ytelse vaere tilgjengelig p3 https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
der det er knyttet til BASIC UDI-DI 4772178ML-RMZOECKV.

PRODUSENTENS ANSVAR

Hos utsatte personer kan i-ZOE" forarsake allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner (hud, eye, slimhinne, luftveier).
RESTRISIKOER

Vare produkter er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Siden bruken av
vare produkter er utenfor var kontroll, er brukeren fullt ut ansvarlig for applikasjonen.
Selvfalgelig garanterer vi kvaliteten pa vare produkter i samsvar med de anvendte
standardene.
GYLDIGHET

Risikokontrolltiltak ble implementert og verifisert, risikoen reduseres mest mulig, den
samlede restrisikoen anses & vaere akseptabel.
PASIENTMALGRUPPE

Ved publisering av denne bruksanvisningen er alle tidligere versjoner erstattet.
EMBALLASIE

Ingen restriksjoner kjent om pasientpopulasjon, alder og generelle helsetilstander.
Det kan veere barn, middelaldrende eller eldre pasienter.
TILTENKT DEL AV KROPPEN ELLER TYPER VEV AV KROPPSVASKER

En del av kroppen — munn. Vev eller kroppsvaesker kontaktet av enheten - tann,
munnslimhinne, spytt.
TILTENKT BRUKER

20g pulver, 6g vasske, maleskje
2x20g pulver, 12g vasske, maleskje

ICEKP
ICETP

i-ZOEN er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Brukeren kan kun vaere
lisensiert lege som har kunnskap om hvordan man bruker vanlige sementer. Det er
ikke behov for spesifikk utdannelse.

STERILITET

INSTRUKCIA UZYTKOWANIA PL
OPIS

i-ZOE" to chemoutwardzalny cement o wysokiej wytrzymalosci modyfikowany
zywica.

KOMPOZYCIA

i-ZOEM leveres ikke-sterilt. Det er ikke behov for forberedende sterilisering,
renl%jari ng eller desinfeksjon, forebyggende, regelmessig vedlikehold eller kalibrering
for a sikre at enheten fungerer riktig og trygt i lspet av den tiltenkte levetiden. Bruk
imidlertid ikke hvis primzerpakken er skadet.

BRUK MILI®

i-ZOE" er designet for 3 brukes p3 tannlegekontor der omgivelsestemperaturen er
18-25°C. Dispensert mengde sement er egnet for engangsbruk (kun for én pasient).
Skal ikke brukes pa nytt. Dispensert mengde som ikke oppbevars i originalpakningen
kan fore til tap av funksjon.

FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHOR

Proszek: tlenek cynku 90-99%, polimery 1-5%, substancje pomocnicze 1-5%. Ciecz:
eugenol 99-100%.

i-ZOE" nie zawiera substancji leczniczych, w tym pochodnych ludzkiej krwi lub
osocza; tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych; tkanek lub
komérek pochodzenia zwierzecego lub ich pochodnych, o ktérych mowa w
rozporzadzeniu  (UE) nr 722/2012; substancji rakotwdrczych, mutagendw,
dziatajgcych szkodliwie na rozrodczosé lub majgcych wilasciwoscl zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

CHARAKTERYSTYKA WYDAINOSCI

[ wytrzymatosé na Sdskanie [ 34 £4.0MPa ]
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

Et tilbehgr, for eksempel en méleske, falger med enheten.
BRUKSANVISNING

1. Forbered overflaten som  alltid. For dype hulrom  bruk

kalsiumhydroksidforing.

Bland pulver og vasske like for p&foring.

Blandingsforhold: 2 nivaskjeer pulver / 3 draper vasske.

Notat! Blanding av proporsjoner kan pdvirke materialets styrke og

holdbarhet.

4. For blanding bruk metallspatel og glassplate. Pulveret skal legges til
vaesken i 2 porsjoner (minst), til ngyaktig konsistens er n3dd. Total
blandetid er 60-90 sekunder.

2.
3.

5.  Arbeidsomradet m3 holdes tort.
6. pafer den blandede sementen med egnet instrument i hulrommet. Total
arbeidstid er 2-3 minutter inkludert blanding.
7. Etter 8 minutter fra starten av blanding er restaurering / sementering
klar til etterbehandling.
ADVARSLER

i-ZOE"  przywraca/poprawia  estetyczny wyglad odbudowywanego  zeba;
przywraca/utrzymuje funkcje zebowe odbudowywanego zeba; chroni struktury
biologiczne odbudowywanego zeba i przylegtych tkanek.

WSKAZANIA KLINICZNE

- Do zasad i wyscidlek pod amalgamaty i glasjonomery; do
tymczasowych wypetnien; do tymczasowego mocowania koron i
mostow.

PRZECIWWSKAZANIA

Pacjenci, u ktdérych w przesziosc wystepowaly ciezkie reakcje alergiczne lub
podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze skladnikdw.
OGRANICZENIA DOTYCZACE FACZENIA

i-ZOE" nie powinien by¢ stosowany z materiatami do wypelnieri na bazie polimerdw,
poniewaz eugenol moze zakidcac proces polimeryzacji.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

Skal ikke brukes i direkte kontakt med massevev. Hgyere mengde pulver eller hgyere
temperatur, heyere luftfuktighet forkorter arbeidstiden / innstillingstiden og lavere
temperatur, eller heyere mengde vaeske forlenger arbeidstiden / innstillingstiden.
Ikke bruk produktet til pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske eller
irritasjonsreaksjoner pd produktet eller noen av innholdsstoffene. i-ZOE" avgir ikke
straling og forarsaker ingen elektromagnetiske forstyrrelser.

FORHOLDSREGLER

U osdéb podatnych i-ZOEY moze wywoltywac reakcje alergiczne lub podraznienia
(skdra, oczy, blony sluzowe, drogi oddechowe).
RYZYKO RESZTKOWE

Wdrozono i zweryfikowano srodki kontroli ryzyka, ryzyko jest ograniczone w jak
najwiekszym stopniu, catkowite ryzyko szczatkowe ocenia sie jako akceptowalne.
GRUPA DOCELOWA PACIENTOW

Det anbefales 3 bruke cofferdam under pafering av produktet. VED KONTAKT MED
@YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til
stede og enkle 3 ta ut. Fortsett skyllingen. Hvis oyeirritasjonen vedvarer: F3
medisinsk radgivning/oppmerksomhet. VED HUD ELLER SLIMHINNE KONTAKT: Vask
med rikelig med vann. Hvis hud/slimhinneirritasjon eller oppst3r: F3 medisinsk
rad/hjelp. Ta av forurensede kleer og vask fer gjenbruk. VED SVELGING: Skyll
munnen. Ring et giftsenter eller lege/lege hvis du faler deg uvel. VED INNANDING:
Fjern personen til frisk luft og hold deg komfortabel med 3 puste.

Brak znanych ograniczeri dotyczacych populacji pacjentéw, ich wieku i ogdlnego
stanu zdrowia. Moga to by¢ dzieci, pacjent w srednim lub podesztym wieku.
PRZEZNACZONA CZESC CIAEA LUB RODZAJE TKANEK PLYNOW
USTROJOWYCH

Czesc ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktdrymi styka sie urzadzenie - zgb,
sluzéwka jamy ustnej, slina.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

i-ZOE" przeznaczony wylgcznie do uzytku profesjonalnego w  stomatologii.
Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze, jak uzywac popularmych
cementdw. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.



STERYLNOSC

i-ZOEM dostarczany jest w stanie niesterylnym. Nie ma potrzeby jakiejkolwiek
wstepnej sterylizacji, czyszczenia lub dezynfekcji, profilaktycznej, regularnej
konserwacji lub kalibracji, aby zapewnic prawidtowe i bezpieczne dziatanie urzadzenia
w calym przewidzianym okresie uzytkowania. Nie uzywaj jednak urzadzenia, jesli
opakowanie bezposrednie jest uszkodzone.

MIEJSCE UZYCIA

ICETP

INSTRUGCOES DE USO PT
DESCRICAO

2x20 g proszku, 12 g ptynu, miarka

i-ZOE" & um cimento modificado por resina de cura quimica, de alta resisténcia.
COMPOSICAO

i-ZOEM przeznaczony do uzytku w gabinecie stomatologicznym, w ktérym panuje
temperatura otoczenia 18-25°C. Dozowana ilos¢ cementu nadaje sie do
jednorazowego uzytku (tylko dla jednego pacjenta). Nie uzywac ponownie. Dozowana
ilos¢ przechowywana nie w oryginalnym opakowaniu moze prowadzi¢ do utraty
funkcjonalnosci.

MATERIALY EKSPLOATACYINE I AKCESORIA

Wraz z urzgdzeniem dostarczane jest akcesorium, takie jak miarka pomiarowa.
INSTRUKCIA UZYTKOWANIA

P&: éxido de zinco 90-99%, polimeros 1-5%, excipientes 1-5%. Liquido: eugenol 99-
100%.

i-ZOE" ndo contém substdncias médicas, incluindo sangue humano ou derivados de
plasma; tecidos ou células, ou seus derivados, de origem humana; tecidos ou células
de origem animal, ou seus derivados, conforme referido no Regulamento (UE) n.o
722/2012; substdncias cancerigenas, mutagénicas, toxicas para a reprodugdo ou
com propriedades de desregulagdo endécrina.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

1. Przygotowac powierzchnie jak zawsze. W przypadku gtebokich ubytkéw

nalezy uzyc podkiadu z wodorotlenku wapnia.

Proszek i ptyn wymieszac tuz przed aplikacja.

Proporcje mieszania: 2 ptaskie tyzki proszku / 3 krople ptynu.

UWAGA! Rdéznice w proporcjach mieszania mogg wplynac na

wytrzymatosc i trwatosé materiatu.

4. Do mieszania uzy< metalowej szpatutki i szklanej phytki. Proszek nalezy
dodawac do ptynu w 2 porcjach (co najmniej), az do uzyskania doktadnej
konsystencji. Catkowity czas mieszania to 60-90 sekund.

2.
3.

5. Miejsce pracy musi by¢ suche.
6. Matozyc wymieszany cement za pomocg odpowiedniego instrumentu do
ubytku. Catkowity czas pracy wraz z mieszaniem wynosi 2-3 minuty.
7. Po 8 minutach od rozpoczecia mieszania uzupetnienie / cementowanie
jest gotowe do wykoriczenia.
OSTRZEZENIA

| forca compressiva | 34 + 4.0 MPa |
FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

i-ZOE"  restaura/melhora a aparéncia estética do dente restaurdvel;
restaura/mantém a fungdo dentdria do dente restaurdvel; protege as estruturas
biolégicas do dente restauravel e dos tecidos adjacentes.

INDICACOES CLINICAS

- Para bases e revestimentos sob amalgamas e ionémeros de vidro;
para obturacbes temporarias; para fixacdo temporaria de coroas
e pontes.
CONTRA-INDICACOES

Pacientes com histérico de reacdes alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou a
qualquer um dos ingredientes.
RESTRICOES A COMBINACOES

Nie stosowac w bezposrednim kontakcie z tkanks miazgi. Wieksza ilos¢ proszku lub
wyzsza temperatura, wyzsza wilgotnos¢ skraca czas pracy / wigzania, a nizsza
temperatura, lub wieksza ilos¢ ptynu wydtuza czas pracy / wigzania. Nie nalezy
stosowad produktu u pacjentéw, u ktdrych w przesziosci wystepowaty ciezkie reakcje
alergiczne lub podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze skiadnikow. i-ZOE" nie
emituje promieniowania i nie powoduje zadnych zaktdcer elektromagnetycznych.
SRODKI OSTROZNOSCI

i-ZOE" ndo deve ser usado com materiais restauradores a base de polimeros, ja que
o eugenol pode prejudicar o processo de polimerizag3o.
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

Em individuos que sejam suscetiveis, i-ZOE" pode causar reagdes alérgicas ou de
irritagdo (pele, olhos, mucosa, trato respiratorio).
RISCOS RESIDUAIS

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie plukac wodg przez kilka minut. Zdjgc
soczewki kontaktowe, jesli s3 obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie: Zasiegng¢ porady/zglosic sie pod opieke lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BEONA SLUZOWA: Umy¢ duzg iloscig wody. Jedli wystapi
podraznienie skéry/bton sluzowych lub wysypka: Zasiegnaé porady/zglosic sie pod
opieke lekarza. Zdjac zanieczyszczong odziez | wyprac przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU POEKNIECIA: wyptukac usta. W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowac sie z Centrum Zatruc lub lekarzem. W PRZYPADKU WDYCHANIA:
wyprowadzi¢ osobe na swieze powietrze i zapewnic swobodne oddychanie.
Dokiadnie umy¢ rece po uzyciu. Stosowac tylke w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach. Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych/odziezy
ochronnej/ochrony oczu/ochrony twarzy dla lekarza i pacjenta.

Srodki ostroznosc, ktére nalezy podjac w przypadku zmian w dziataniu urzadzenia:
Jezeli w trakcie uzytkowania produktu, po doktadnym wymieszaniu wszystkich
skiadnikdw, konsystencja produktu jest niejednorodna lub produkt nie twardnieje lub
nie przywiera do natozonej powierzchni podczas wigzania lub podczas wigzania
uwalniajg sie produkty uboczne/fazy w przypadku wyleczenia lub nagtego ostrego
bélu w miejscu aplikacji, lub jesli podczas manipulowania urzadzeniem zostanie
zauwazone jakiekolwiek inne nieprawidtowe zachowanie produktu, ktére nie zostato
wymienione powyzej, nalezy natychmiast zaprzestac uzywania. Usuna¢ uzupetnienie
z ubytku zeba odpowiednim instrumentem stomatologicznym, nie dopuscié do
potkniecia produktu. Zapytaj pacjenta, jak sie czuje. Jesli pacjent zauwazy
jakiekolwiek niepozgdane skutki uboczne, natychmiast skontaktuj sie z lokalnym
osrodkiem zatru€. Zbierz wszystkie dostepne pozostate zapasy, nie uzywaj ich
ponownie i przechowuj je poza zasiegiem w bezpiecznym miejscu do odwotania.
Natychmiast skontaktuj sie z producentem i zglos wszelkie zauwazone zmiany w
dziataniu produktu.

OKRES TRWAEFOSCI

Foram implementadas e verificadas medidas de controlo de risco, o risco foi reduzido
tanto quanto possivel, o risco residual geral € considerado aceitavel.
GRUPO-ALVO DE PACIENTES

MN3o ha restrigBes conhecidas em relagdo 3 populagdo de pacientes, a sua idade e
condigdes gerais de salde. Pode destinar-se a criangas, pacientes de meia-idade ou
idosos.

PARTE PRETENDIDA DO CORPO OU TIPOS DE TECIDOS DE FLUIDOS
CORPORAIS

Parte do corpo - boca. Tecidos ou fluidos corporais em contacto com o dispositivo -
dente, mucosa bucal, saliva.
UTILIZADOR PRETENDIDO

Produto desenvolvido exclusivamente para o uso profissional em odontologia. O seu
utilizador deve ser um médico licenciade que tenha conhecimentos sobre como usar
cimentos odontoldgicas comuns. N3o ha necessidade de formacdo especifica
ESTERILIDADE

i-ZOE" & entregue ndo esterilizado. N3o hd necessidade de qualquer esterilizagdo
preparatdria, limpeza ou desinfecgdo, manutengdo preventiva regular ou calibragdo
para garantir que o dispositivo opere de forma adequada e segura durante a sua vida
atil prevista. No entanto, ndo use se a embalagem principal estiver danificada.
AMBIENTE DE USO

i-ZOE" foi desenvolvido para ser usado em consultéric odontolégico onde a
temperatura ambiente & de 18-25 ° C. A quantidade dispensada de cimento &
adequada para uso Unico (apenas para um paciente). N3o reutilize. Quantidade
dispensada mantida fora da embalagem original pode levar a perda de fungdo.
COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

Um acessdrio, como uma colher de medicdo, & fornecido com o dispositivo.
INSTRUCOES DE USO

Okres trwatosci produktu wynosi 3 lata dla proszku/3 lat dla ptynu od daty produkciji.
Nie uzywac po uplywie terminu waznosci. W calej korespondencji nalezy podawac
numer partii. Data serii i data waznosci znajduje sie na opakowaniu.
PRZECHOWYWANIE

Przechowywac produkt szczelnie zamkniety w suchym, dobrze wentylowanym
migjscu w temperaturze 4-28°C. Chroni¢ przed wilgo¢, bezposrednim dzialaniem
promieni stonecznych i Zrodet ciepta. Nie zamrazad. Trzymac z dala od dzieci!
UTYLIZACIA

Zawartosé/pojemnik usuwad do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUINOSC

Jezeli jakikolwiek powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z urzadzeniem,
zgtaszany jest producentowi i wiasciwemu organowi paristwa czlonkowskiego, w
ktorym uzytkownik iflub pacjent ma siedzibe.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

1. Prepare a superficie normalmente. Para cavidades profundas, use liner

de hidréxido de calcio.

Misture o pé e o liquido antes da aplicacdo.

Relagdo de mistura: 2 colheres rasas de pd/3 gotas de liquido.

NOTA! As variagbes das proporgdes de mistura podem afetar a resisténda

e durabilidade do material.

4. Para misturar use espdtula de metal e placa de vidro. O pé deve ser
adicionado ac liquido em 2 porgBes (no minimo), até atingir a
consisténcia exata. O tempo total de mistura é de 60-90 segundos.

5. A drea de trabalho deve ser mantida seca.

6. Aplique o cimento misturado com instrumento adequado na cavidade. O
tempo total de trabalho € de 2-3 minutos, incluindo a mistura.

7. Apds 8 minutos do inicio da mistura, a restauragdo/cimentagdo estd
pronta para o acabamento.

2.
3.

AVISOS

i-ZOEM jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem, jesli jest uzywany zgodnie
z instrukcjg uzytkowania producenta. Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosdi
klinicznej jest dostepne na stronie internetowej producenta www.i-dental.lt/sscp/ do
czasu pojawienia sie online Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach Medycznych
(EUDAMED). Gdy EUDAMED bedzie dostepny online, podsumowanie bezpieczeristwa
i wynikéw klinicznych bedzie dostepne na stronie
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, gdzie jest powigzane z BASIC UDI-DI
4772178ML-RMZ0OECKV.

ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

N3o use em contacto direto com o tecido pulpar. Maior quantidade de pé ou maior
temperatura, maior humidade encurta o tempo de trabalho/endurecimento e menor
temperatura, ou maior quantidade de liguide prolonga o tempo de
trabalho/endurecimento. N3o use o produto com pacientes com histérico de reagfes
alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou a gualguer um dos ingredientes. i-ZOE"
ndo emite radiagdo e ndo causa interferéncias eletromagnéticas.

PRECAUCOES

MNasze produkty zostaly stworzone z myslg o profesjonalnym zastosowaniu w
stomatologii. Poniewaz zastosowanie naszych produktéw jest poza naszg kontrolz,
uzytkownik jest w peini odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy
jakosé naszych produktéw zgodng z obowigzujgcymi normami.

WAZNOSC

Wraz z opublikowaniem niniejszej instrukcji uzytkowania wszystkie poprzednie
wersje tracg waznosc.
OPAKOWANIE

[REA 1CEKP

20 g proszku, 6 g ptynu, miarka

Recomenda-se o uso de uma ensecadeira durante a aplicagdo do produto. SE ENTRAR
EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxague cuidadosamente com dgua durante varios
minutos. Remova as lentes de contacto, se presentes e ficeis de retirar. Continue a
enxaguar. Se a irritagdo nos olhos persistir: Procure orientagdo/atengdo médica. SE
ENTRAR. EM CONTACTO COM A PELE OU MUCOSA: lavar abundantemente com dgua.
Se ocorrer irritag3o da pele/mucosa ou erupgdo: consulte um médico. Tire a roupa
contaminada e lave-a antes de a reutilizar. EM CASO DE INGESTAQ: Enxaguar a
boca. Ligue para um centro de intoxicagdo ou médico/médico se ndo se sentir bem.
SE INALADO: Remova a pessoa para o ar fresco e mantenha-a confortdvel para
respirar. Lave bem as mdos apés manusear. Use apenas numa area bem ventilada.
Recomenda-se o uso de luvas de protegdo/roupas de protegdo/protegdo
ocular/protecdo facial para médico e padente.

Precaugbes a serem tomadas em caso de alteragbes no desempenho do dispositivo:



Se durante o uso do produto, apds todos os componentes estarem bem misturados,
a consisténcia do produto ndo for homogénea, ou o produto ndo endurecer ou ndo
aderir a superficie aplicada durante a presa ou quaisquer subprodutos/fases forem
liberados durante o tempo de cura, ou dor aguda repentina no local de aplicagdo, ou
se gqualguer outro comportamento anormal do produto for observado durante a
manipulagdo do dispositivo, que ndo seja mencionado acima, interrompa o uso
imediatamente. Remova a restauragdo da cavidade do dente com instrumento
odontolégico adequado, ndo deixe o produto ser engolido. Pergunte ao paciente como
ele estd se sentindo. Se o paciente notar quaisquer efeitos colaterais indesejdveis,
ligue imediatamente para um centro de envenenamento local. Recolha todos os
suprimentos restantes disponiveis, ndo os use novamente e mantenha-os fora de
alcance em um local seguro até novo aviso. Entre em contato com o fabricante
imediatamente e relate quaisquer alteragdes observadas no desempenho do produto.

VALIDADE

STERILITATE

i-ZOE" este livrat nesteril. Nu este nevoie de nido sterilizare preparatoare, curdtare
sau dezinfectie, mentenantd preventivd, regulatd sau calibrare pentru ca acest
dispozitiv s3 fie utilizat in sigurantd pe parcursul duratei sale de viata. Cu toate
acestea, a nu se utiliza dac3 pachetul este deteriorat.

MEDIU DE UTILIZARE

i-ZOE" este destinat folosirii in cabinetele dentare unde temperatura ambientals este
cuprinsd intre 18 si 25 °C. Cantitatea eliberatd de ciment este suficientd pentru o
singura utilizare (la un singur pacient). A nu se refolosi acestea. Cantitatea eliberata
pastratd altundeva decdt in pachetul original isi poate pierde proprietitile de
functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

O prazo de validade do produto é de 3 anos para o pd/3 anos para o liquido a partir
da data de fabrico. N3o use apds a data de validade. O ndmero do lote deve ser
citado em toda a correspondéncia. Verifique a embalagem para ver o lote e data de
validade.

ARMAZENAMENTO

Dispozitivul este prevazut cu un accesoriu, cum ar fi o lingurd de masurare.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Manter o produto bem fechado em local seco e bem ventilado a 4-28°C. Proteja da
humidade, luz solar direta e de fontes de calor. N3o congele. Mantenha fora do
alcance das criangas!

ELIMINACAO

Descarte o conteldo/recipiente conforme exigido pelos requisitos regulamentares
nacionais.
VIGILANCIA

Se qualquer incidente grave ocorrer em relagdo ao dispositivo, informe o fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador efou paciente esta
estabelecido.

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

1. Pregatiti suprafata, ca de obicei. Pentru carii profunde folositi liner cu

hidroxid de calciu.

Amestecati pulberea cu lichidul chiar inainte de aplicare.

Raport de amestec: 2 linguri rase de pulbere / 3 stropi de lichid.

ATENTIE! Variatiile proportiilor de amestec pot afecta rezistenta si

durabilitatea materialului.

4. Pentru amestecare, folositi o spatuld de metal si o placutd de sticla.
Pulberea se adauga peste lichid de 2 ori (cel putin), pdn3 se ajunge la
consistenta exactd. Timpul total de amestecare este de 60-90 de
secunde.

5. Zona de lucru trebuie s3 fie mereu uscata.

6. Aplicati cimentul mixat in carie cu instrumentul potrivit. Timpul total de
lucru este de 2-3 minute, cu tot cu amestecare.

2.
3.

7. Dupd 8 minute de la inceperea amestecarii, restaurarea / cimentarea este
gata de finisare.
AVERTISMENTE

i-ZOEN € seguro e funciona conforme pretendido se for utilizado de acordo com as
instrugdes de utilizagdo do fabricante. O resumo da seguranga e do desempenho
clinico esta disponivel no site do fabricante www.i-dental.lt/sscp/ até que o Banco de
Dados Europeu de Dispositivos Médicos (EUDAMED) figue online. Quando o EUDAMED
estiver em linha, o resumo da seguranca e do desempenho clinico estard disponivel
em https://ec.europa.euftools/eudamed, onde estd ligado ac BASIC UDI-DI
4772178ML-RMZOECKV.

RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

Mu folositi in contact direct cu tesuturile pulpei. Cantitatea mai mare de pulbere sau
temperatura, umiditatea ridicatd scurteazd timpul de lucru / asezare, pe cind
temperatura redus3 ori cantitatea mai mare de lichid prelungesc timpul de lucru /
asezare. A nu se utiliza la pacientii cu un istoric de alergii severe sau reactii cu iritatie
la produs sau la orice din ingredientele sale. Produsul nu emite radiatii si nu cauzeaza
interferente electromagnetice.

PRECAUTII

Os nossos produtos foram desenvolvidos para uso profissional em odontologia. Como
a aplicagdo dos nossos produtos estd além do nosso controlo, o utilizador é
totalmente responsdvel pela aplicagdo. Garantimos, naturalmente, a qualidade dos
nossos produtos de acordo com as normas aplicadas.

VALIDADE

Apds a publicagdo destas instrucdes de uso, todas as vers@es anteriores sdo
substituidas.
EMBALAGEM

[REF 1CEKP
[REA 1CETP

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

20g de pd, 6g de liquido, medidor
2x20g de pd, 12g de liquido, medidor

i-ZOE" este un ciment polimerizabil activat chimic, cu rezistent3 ridicat, modificat
cu rasina.
COMPOZITIE

Pulbere: oxid de zinc 90-99%, polimeri 1-5%, excipienti 1-5%. Lichid: eugencl 99-
100%.

i-ZOE" nu contine substante medicinale, inclusiv sdnge uman sau derivate din
plasma; tesuturi sau celule de origine umana sau derivatele lor; tesuturi sau celule
de origine animal3 sau derivatele lor, conform Reglementarii (UE) Nr. 722/2012;
substante cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere sau cu proprietati
destructive pentru sistemul endocrin.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Este recomandata folosirea digii dentare in timpul aplicarii produsului. LA CONTACTUL
CU QCHII: Clititi atent cu ap3 timp de citeva minute. Inl3turati lentilele de contact
daca sunt prezente. Continuati cl3tirea. Dac3 iritatia ochilor persistd, consultati
medicul. LA CONTACTUL CU PIELEA SAU MUCOASA: Spalati cu multd ap3. Daca apare
o iritatie sau urticarie a pieli sau mucoasei, consultati medicul. Indep&rtati
imbricamintea contaminat si spilati-o inainte de a o refolosi. LA INGHITIRE: Cltiti
gura. Daca va simtiti riu, consultati medicul. LA INHALARE: Iesiti la aer curat, unde
puteti respira confortabil. Spalati-va bine mainile dupa folosire. Folositi doar intr-o
zona bine aerisitd. Este recomandat3 folosirea echipamentului de protectie pentru
madini, corp, ochi si fata, atat pentru medic cit si pentru pacient.

M3suri_de precautie care trebuie luate in cazul unor modificiri ale performantei
dispozitivului:

Dacd in timpul utiliz3rii produsului, dupd ce toate componentele sunt bine
amestecate, consistenta produsului nu este omogen3 sau produsul nu se intdreste
sau nu ader3 la suprafata aplicatd in timpul int3ririi sau orice produs secundar/faze
este eliberat in timpul de vindecare sau durere acut3 brusca apar la locul aplicarii sau
daca se observ3 orice alt comportament anormal al produsului in timpul manipul3rii
dispozitivului, care nu este mentionat mai sus, intrerupeti imediat utilizarea. Scoateti
restaurarea din cavitatea dentara cu un instrument dentar adecvat, nu |3sati produsul
s3 fie inghitit. Intrebati pacientul cum se simte. Daci pacientul a observat efecte
secundare nedorite, sunati imediat la un centru local de otravire. Colectati toate
consumabilele ramase disponibile, nu le mai utilizati si p3strati-le la indemana intr-
un loc sigur pana la o noud notificare. Contactati imediat producatorul si raportati
orice modificari observate in performanta produsului.

DURATA DE VIATA

[ rezistents la compresiune [ 34 £4.0MPa ]
UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

Durata de viatd a produsului este de 3 ani pentru pulbere si de 3 ani pentru lichid,
incepand cu data fabricarii. A nu se folosi dupa data expirarii. Numarul lotului trebuie
mentionat in orice corespondent3. Vedeti pe ambalaj lotul si data expirarii.
DEPOZITARE

i-ZOEN reface/imbun3titeste aspectul estetic al dintelui recuperabil; reface/mentine
functia dentard a dintelui recuperabil; protejeaza structurile biclogice ale dintelui
recuperabil si ale tesuturilor adiacente.

INDICATII CLINICE

Tineti produsul etans intr-un loc uscat, bine aerisit, la 4-28 °C. A se proteja de
umiditate, lumina directd a soarelui si de surse de cilduri. A nu se |3sa la indemana
copiilor!

DEBARASARE

- Pentru obturatii de bazd sub amalgame si glasionomeri; pentru
plombe temporare; pentru fixarea temporarda a coroanelor si
puntilor.

CONTRAINDICATII

Aruncati continutul/recipientul conform reglementarilor nationale.
VIGILENTA

Dacd a avut loc orice incident serios legat de dispozitiv, raportati-l la autoritatea
competenta din Statul Membru in care este stabilit utilizatorul si/sau brevetul.
REZUMAT SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA

Pacienti cu un istoric de alergii severe sau reactii de iritatie la produs sau la unul din
ingredientele sale.
REACTII LA COMBINATII

i-ZOE" nu trebuie utilizat cu materiale restaurative bazate pe polimeri, deocarece
eugenolul poate afecta procesul de polimerizare.
EFECTE ADVERSE NEPLACUTE

I Produsul ar putea cauza reactii alergice sau de iritatie (piele, ochi, mucoas3, tract
respirator) indivizilor susceptibili.
RISCURI REZIDUALE

i-ZOE" este sigur si functioneaza conform intentiei dac3 este utilizat in conformitate
cu instructiunile de utilizare ale producatorului. Rezumatul sigurantei si performantei
clinice este disponibil pe site-ul producatorului www.i-dental.lt/sscp/ pana la intrarea
online a bazei de date europene pentru dispozitive medicale (EUDAMED). Odata ce
EUDAMED este online, rezumatul sigurantei si al performantei clinice va fi disponibil
la https://ec.europa.euftools/feudamed, unde este legat de BASIC UDI-DI
4772178ML-FEMZOECKV.

RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

Au fost implementate si verificate masuri de control al riscului pentru a-1 reduce cit
mai mult posibil; riscul rezidual general este considerat ca fiind unul acceptabil.
GRUPUL DE PACIENTI-TINTA

Nu existd restrictii cu privire la populatia de pacienti, varst3 si stare de san3tate
generald. Acestia pot fi copii, adulti de varsta mijlocie sau persoane in varsta.
PARTEA CORPULUI SAU TIPURI DE TESUTURI SI FLUIDE
CORESPUNZATOARE

Produsele noastre au fost dezvoltate exclusiv in scopul utilizirii stomatologice
profesionale. Avand in vedere c¢3 nu putem controla modul de aplicare a produselor
noastre, utilizatorul este pe deplin responsabil de acesta. Desigur, garantam calitatea
produselor noastre, raportata la standardele in vigoare.

VALABILITATE

Odat3 cu publicarea acestor instructiuni de utilizare, toate versiunile anterioare sunt
anulate.
AMBALA]

Parti ale corpului — cavitatea bucal3. Tesuturi sau fluide care intrd in contact cu
dispozitivul - dinte, mucoasa bucal3, saliva.
UTILIZATOR DESTINAT

Produsul este destinat exclusiv utilizarii stomatologice profesionale. Utilizatorii s3i pot
fi medici care au dobandit cunostinta necesara utilizarii cimenturilor dentare. Nu este
nevoie de un instructaj specific.

ICEKP
ICETP

NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

20g pulbere, 64g lichid, lingura de dozare
2x20g pulbere, 12g lichid, lingura de dozare\,

i-ZOE" je chemicky vytvrdzovany, vysoko pevny cement medifikovany Zivicou.



ZLOZENIE

Prasok: oxid zinofnaty 90-99 %, polyméry 1-5 %, pomocné latky 1-5 %. Kvapalina:
eugenol 99-100 %.

i-ZOE" neobsahuje lie€iva, vratane derivatov ludskej krvi alebo plazmy; tkaniva alebo
bunky alebo ich derivdty ludského pévodu; tkanivad alebo bunky Zivoéidneho pévodu
alebo ich derivaty podla Nariadenia (EU) &. 722/2012; latky, ktoré si karcinogénne,
mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo maju vlastnosti narusujlice endokrinny
systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

nepouZivajte a aZ do odvolania ich uchovavajte mimo dosahu na bezpefnom mieste.
Okamiite kontaktujte vyrobcu a nahlaste akékolvek zmeny vo vykone vyrobku.

SKLADOVATELNOST

Doba pouzitelnosti produktu je 3 roky prasku/3 rokov kvapaliny od datumu vyroby.
MNepouZivajte po ddtume exspirdcie. Vo vietkych koreSpondencia by malo byt
uvedené Eislo Sarze. Sarfe a datum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

| pevnost v tlaku | 34 + 4.0 MPa |
ZAMYSI'ANY UCEL A KLINICKE VYHODY

i-ZOEM obnovuje/zlepiuje esteticky vzhlad obnovitelného zuba; obnovuje/udriuje
zubnu funkciu obnovitelného zuba; chrani biologické Struktiry obnovitelného zuba a
susednych tkaniv.

KLINICKE INDIKACIE

Uchovavajte produkt tesne uzavretd na suchom, dobre vetranom mieste pri teplote
4-28 °C. Chrafite pred vihkost, priamym slnegnym Ziarenim a zdrojmi tepla. Chrafite
pred mrazom. UdrZujte mimo dosahu deti!

LIKVIDACIA

- Na zaklady a obloZenie pod amalgammi a sklenenymi ionomérmi;
na docasné vyplne; na do€asné upevnenie koruniek a mostikov.
KONTRAINDIKACIE

Obsah/obal zlikvidujte v silade s poZiadavkami ndrodnych predpisov.
BDELOST

Ak sa stane akykolvek zavaZny incident, ku ktorému doslo v stvislosti so zariadenim,
hldsi sa to vyrobcovi a prisluinému organu Elenského Statu, v ktorom sa pouZivatel
alebo pacient nachddza.

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Pacienti, ktori maji v anamnéze zavainé alergické alebo podraidené reakcie na
produkt alebo na ktorikolvek zloZku pripravku.
OBMEDZENIE KOMBINACIT

i-ZOE" by nemal byt pouZivany s vypliiovymi materidlmi na bdze polyméru, pretoZe
eugenol méZe narusit proces polymerizdcie.
NEZIADUCE VEDI'AJSIE UCINKY

U citlivych jedincov méZe i-ZOE" spésobit alergické alebo draZdivé reakcie (koZa, ofi,
sliznice, dychacie cesty).
ZVYSKOVE RIZIKA

i-ZOE" je bezpeény a funguje tak, ako ma, ak sa pouZiva v silade s pokynmi vyrobecu
na pouZitie. Stihrn bezpeénosti a klinického vykonu je dostupny na webovej stranke
vyrobcu  www.i-dental.lt/sscp/, kym nebude online Eurépska databdza
zdravotnickych pomécok (EUDAMED). Ked bude EUDAMED online, zhrnutie
bezpetnosti a  klinickej wvykonnosti bude k  dispozicii na  stranke
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kde je prepojené s BASIC UDI-DI 4772178ML-
RMZOECKV

ZODPOVEDNOST VYROBCOV

Bola implementovand a overend opatreni na kontrolu rizik, riziko je €o najviac zniZilo,
celkové zvySkové riziko je povaZované za prijatelné.
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Nie si zname Ziadne obmedzenia tykajlce sa populdde pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. M&Zu to byt aj deti, pacienti stredného veku alebo
stardi pacienti. 3 B 3
ZAMYSLI'ANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNYCH TEKUTIN

MNage wvyrobky boli vyvinuté pre profesiondlne pouZitie v stomatolégii. PretoZe
aplikacia nasich produktov je mimo nasu kontrolu, je za aplikaciu plne zodpovedny
uZivatel. Samozrejme garantujeme kvalitu naSich produktov v silade s platnymi
normami.

DOBA PLATNOSTI

Po uverejneni tohto ndvodu na pouZitie sU nahradené vietky predchddzajlce verzie.
OBAL

Cast tela - Gsta. Tkaniva alebo telesné tekutiny v kontakte s pristrojom - zub, sliznica
ustnej dutiny, sliny.
URCENY POUZIVATEL

ICEKP
ICETP

NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

20 g prasku, 6 g tekutiny, odmerka
2x20 g prasku, 12 g tekutiny, odmerka

i-ZOE" je vyvinuty len pre profesiondlne pouZitie v stomatoldgii. PouZit ho méZe iba
lekdr s licenciou, ktory ma znalosti o pouZivani beZnych dentdlnych cementov. Nie je
potreba zvldstneho Skolenia.

STERILITA

i-ZOE" je visoko trdni, s smolo modificiran cement, ki se utrjuje kemiéno.
SESTAVA

i-ZOE* je doddvany nesterilny. MNie je potrebné wykondvat Ziadnu pripravnd
steriliziciu, d&istenie alebo dezinfekciu, preventivhu, pravidelnd dOdribu alebo
kalibraciu, aby bolo zaistené, Ze zariadenie pracuje spravne a bezpeéne po celd dobu
jeho Zivotnosti. NepouZivajte vSak, ak je primamny balicek poskodeny.
PROSTREDIE POUZITIA

Prasek: cinkov oksid 90-99%, polimeri 1-5%, pomoZne snovi 1-5%. Tekodina:
eugenol 99-100%.

i-ZOE" ne vsebuje zdravilnih snovi, vkljuéno s Elovesko krvjo ali predelano plazmo;
tkiv, celic ali derivatov Eloveskega izvora; tkiv ali celic Zivalskega izvora ali njihovih
derivatov po Uredbi (EU) 5t. 722/2012; snovi, ki so rakotvorne, mutagene, strupene
za reprodukcijo ali imajo endokrine motece lastnosti.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Vyrobok je urfeny na pouzitie v zubnej ordindcii, kde je teplota okolia 18-25 °C.
Vydané mnoZstvo cementu je vhodné pre jednorazové pouZitie (iba pre jedného
pacienta). MepouZivajte znova. Vydané mnoZstvo, ktoré nie je v pdvodnom obale,
méZe viest k strate funkcie.

SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

| tlaéna trdnost | 34 + 4.0 MPa |
PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLIENJA IN KORISTI

K pristroju sa dodava prisluenstvo, napriklad odmerna lopatka.
NAVOD NA POUZITIE

i-ZOE" popravifizboljsa estetski videz obnovljenega zoba; obnovi/vzdriuje funkcijo
obnovljenega zoba; S&iti bioloSke strukture obnovljenega zoba in sosednjih tkiv.

KLINICNE INDIKACIJE

1. Pripravte povrch ako vZdy. Pre hlboké dutiny pouZite hydroxid vapenaty.

2. Tesne pred aplikdciou premiesajte prasok a tekutinu.

3. MieSaci pomer: 2 zarovnané lyZice prasku/3 kvapky tekutiny.
POZNAMKA! Varidcie proporcii mieSania méZu ovplyvnit pevnost a
trvanlivost materidlu.

4. Ma zmieSanie pouZite kovovl Spachtlu a sklenend dosku. Prasok by mal
byt priddvany do kvapaliny v (aspof) 2 ddvkach, aZ kym sa nedosiahne
presnej konzistencie. Celkovy €as miesania je 60-90 sekind.

5. Pracovny priestor musi byt udrZiavany v suchu.
6. Maneste namiesany cement vhodnym ndstrojom do dutiny. Celkova
pracovna doba je 2 aZ 3 mindty vratane miesania.
7. Po 8 minutach od zadiatku mieSania je obnova/cementdcia pripravend na
dokonéenie.
VAROVANIE

- A podlage pod amalgamskimi in steklasto ionomernimi obnovami;
za zacasne obnove; za za€asno pritrditev kron in mostickov.
KONTRAINDIKACIJE

Bolniki, ki so imeli hude alergi€ne reakdje ali reakcijo draZenja na izdelek ali katero
koli njegovo sestavino.
OMEJITVE ZA KOMBINACIJE

i-ZOE" ne smemo uporabljati z obnovitvenimi materiali na osnovi polimerov, saj
eugenol lahko moti postopek polimerizacije.
NEZELENI STRANSKI UCINKI

Pri posameznikih, ki so podvrZeni alergijam, lahko i-ZOE" povzroti alergijske ali
draZilne reakcije (koZa, oko, sluznica, dihala).
PREOSTALA TVEGANJA

NepouZivajte v priamnom kontakte s buni¢inou. Vy3Sie mnoZstvo prasku alebo vyssia
teplota, vy&Sia vihkost skracuje dobu spracovania/tuhnutia a niZSia teplota alebo
vyssie mnoZstvo kvapaliny predlfuje dobu spracovania/tuhnutia. NepouZivajte
pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali zavaZné alergické alebo podriZdené
reakcie na produkt alebo na niektord zo zloZiek. i-ZOEM nevyZaruje Ziarenie a
nespdsobuje Ziadne elektromagnetické rusenie.

OPATRENIE

Ukrepi za nadzor tveganja so bili izvedeni in preverjeni. Tveganje je bilo
minimalizirano, skupno precstalo tveganje je bilo ocenjeno kot sprejemljivo.
CILINA SKUPINA PACIENTA

Omejitev glede populacije pacientov, njihove starosti in splosnih zdravstvenih razmer
ni. Zdravi se lahko tako otroke kot vse druge starostne skupine, tudi starejSe
paciente.

PREDVIDENI DEL TELESA ALI VRSTE TKIV V TELESNIH TEKOCINAH

Potas aplikicie produktu sa odpori¢a pouZivat kofferdam. PO ZASIAHNUTI OCi:
Niekolko mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné SoSovky, ak sd
nasadené a ak je to Iahké. Pokrafujte vo vyplachovani. Pokial podrdZdenie oi
pretrvdva: Vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. PRI STYKU S KOZOU ALEBO
SLIZNICOU: Umyte velkym mnoZstvom vody. Pokial' déjde k podraZdeniu koZe alebo
sliznic alebo vyrazke: Vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. Kontaminovany odev
si vyzlette a pred dalsim pouZitim vyperte. PRI POZITI: VWyplachnite ista. Ak sa
necitite dobre, volajte toxikologické stredisko alebo lekdra. PO VDYCHNUTI: Presuiite
osobu na Eerstvy vzduch a nechajte ju v polohem ktord ulah&uje dychanie. Po
manipulacii si dokladne umyte ruky. PouZivajte len na dobre vetranom mieste. Pre
lekdra a pacienta sa odporiéa nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu
otifochranu tvare.

Preventivne opatrenia, ktoré je potrebné prijat’v pripade zmien vo vykone zariadenia:
Ak je pocas pouZivania produktu po dobrom premiesani vietkych zloZiek konzistencia
produktu nehomogénna alebo produkt nestuhne alebo nedrzi na nanesenom povrchu
potas tuhnutia alebo sa pogas doby uvolfiuju akékolvek vedlajSie produkty/fazy
vytvrdnutia alebo nahlej akitnej bolesti v mieste aplikacie, alebo ak pri manipuldcii
so zariadenim spozorujete iné abnormalne spravanie, ktoré nie je uvedené vyssie,
okamZite prestafite pouZivat. Vyberte ndhradu z dutiny zuba vhodnym dentalnym
nastrojom, nenechajte produkt prehltnit. Opytajte sa pacienta, ako sa citi. Ak padent
spozoruje akékolvek neZiaduce vedlajsie Ginky, okamZite zavolajte do miestneho
toxikologického centra. Pozbierajte viSetky dostupné zostdvajlce zasoby, uZ ich

Del telesa - usta. Tkiva ali telesne tekotine, s katerimi pripomocek pride v stik - zob,
ustna sluznica, slina.
PREDVIDENI UPORABNIK

i-ZOE" je bil razvit samo za profesionalno uporabo v zobozdravstvu. Uporablja ga
lahko samo licenciran zobozdravnik ki ima znanje o uporabi zobnih cementov.
STERILNOST

Dobavljen i-ZOEY je ne-sterilen. Za zagotovitev pravilnega in varnega delovanja
pripomocka v predvidenem Zivljenjskem obdobju sterilizacija, Eis€enje ali
razkuZevanje, preventivno ali redno vzdrZevanje ali kalibracija ni potrebna. Toda, &e
je prejmete izdelek v poskodovani embalaZi, ga ne uporabljajte.

OKOLJE UPORABE

i-ZOE" je namenjen za uporabo v zobozdravstveni ordinaciji, kjer je standardna
temperatura prostora med 18 in 25°C. Posamezni odmerek cementa je primeren za
enkratno uporabo (samo za enega pacienta). Ni za ponovno uporabo. Odmerek, ki ni
vet shranjen v originalni embalaZi, lahko izgubi svojo funkcijo.

POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

MNapravi je priloZena dodatna oprema, kot je merilna skodelica.
NAVODILA ZA UPORABO

1. Povriino pripravite kot obifajno. Za globoke luknje uporabite podlago iz
kalcijevega hidroksida.

2. Prasek in tekofino zmesajte tik pred nanosom.

3. Razmerje meSanja: 2 izravnani Zlici praska / 3 kapljice tekotine.



OPOMBA! Razliéna razmerja medanja lahko vplivajo na trdnost in trajnost
materiala.

4. Za mesanje uporabite kovinsko lopatico in stekleno plos€ico ali papirno
mesalno podlago. Prasek dodajte tekodini (vsaj) v dveh delih, dokler ne
doseZete natanéne konsistence. Skupni €as mesanja je 60-20 sekund.

5. Delovna povriina mora biti suha.
6. S primernim instrumentom nanesite zmeSani cement v zobno luknjo.
Vkljuéno z mesanjem je skupni delovni €as je 2-3 minute.
7. 8 minut po zafetku meSanja je restavracija/cementacija pripravljena na
zakljuevanje.
OPOZORILA

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas o de irritaciones graves al
producto o a cualquiera de los ingredientes.
RESTRICCIONES A LAS COMBINACIONES

i-ZOE" no debe usarse con materiales de restauracion a base de polimeros, ya que
el eugenol puede alterar el proceso de polimerizacion.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

En personas susceptibles, i-ZOE" puede causar reacciones alérgicas o irritacion (en
piel, ojos, mucosas, tracto respiratorio).
RIESGOS RESIDUALES

Ne uporabljajte v neposrednem stiku s tkivom zobne pulpe. PoviSana
temperatura/vlaga in koli€ina prahu skrajsata &as dela/utrjevanja. Nasprotno pa
zmanj$ana temperatura/vlaga in manj prahu podaljSata &as dela/utrditve. i-ZOE" ne
uporabljajte pri pacientih, ki so Ze kdaj imeli hude alergijske reakcije ali draZenje na
ta izdelek ali katero koli njegovo sestavino. i-ZOENne oddaja sevanja in ne povzroca
elektromagnetnih moten;j.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Med nanaSanjem izdelka je priporogljivo uporabljati cofferdam. CE PRIDE V OCI:
Nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Ce je moZno in enostavno izvedljivo, odstranite
kontaktne lee. Madaljujte z izpiranjem. Ce draZenje ofi ne pojenja, poistite
zdravniko pomoé. CE PRIDE DO STIKA S KOZO ALI SLUZNICO: Izperite z veliko
vode. Ce pride do draZenja koZe / sluznice ali &e se pojavi izpusiaj, poiscite
zdravnisko pomo¢. Kontaminirana oblaéila slecite in dobro operite. €E PRIDE DO
ZAUZITIA: Izperite usta. Ce se slabo potutite, pokli¢ite center za zastrupitve ali
osebnega zdravnika. CE PRIDE DO VDIHA: Osebi pomagaite priti do sveZega zraka,
pri dihanju naj jim bo udobno. Po postopku si temeljito umijte roke. Uporabljajte
samo v dobro prezrafevanem prostoru. Priporoéljivo je, da zobozdravnik in pacient
nosita zascéitne rokavice/zas€itno obleko/zascito za ofi/zascito za obraz.
Previdnostni ukrepi, ki jih je treba sprejeti v primeru sprememb v delovanju naprave:
Ce je med uporabo izdelka, potem ko so vse komponente dobro premesane,
konsistenca izdelka nehomogena, ali se izdelek med strjevanjem ne strdi ali ne
oprime nanesene povrsine ali se v &asu spros€ajo kakrini koli stranski produkti/faze.
celjenja ali se na mestu nanosa pojavi nenadna akutna bolegina ali €& med
manipulacijo naprave opazite kakrino koli drugo nenormalno obnasanje izdelka, ki ni
omenjeno zgoraj, takoj prenehajte z uporabo. Odstranite restavracijo iz zobne votline
5 primernim zobozdravstvenim instrumentom, ne dovolite, da bi izdelek pogoltnil.
Vpragajte bolnika, kako se poéuti. Ce bolnik opazi kakrine koli neZelene stranske
uéinke, takoj poklidite lokalni center za zastrupitve. Zberite vse preostale zaloge, ki
so na voljo, jih ne uporabljajte ve in jih do nadaljnjega hranite izven dosega na
varnem mestu. Takoj se obrnite na proizvajalca in sporodite vse opaZene spremembe
v delovanju izdelka.

ROK UPORABE

Se han implementado y comprobado medidas de control de riesgos, reduciéndolos
en la medida de lo posible, el riesgo residual general se considera aceptable.
GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

Mo se conocen restricciones con respecto a la poblacién de pacientes, edad y
condiciones generales de salud. Pudiendo haber nifios, pacientes de mediana edad o
ancianos.

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES

Parte del cuerpo - boca. Tejidos o fluidos corporales en contacto con el dispositivo:
dientes, mucosa, saliva.
USUARIO PREVISTO

i-ZOE" estd desarrollado dnicamente para uso profesional odontoldgico. Dirigido a
médicos con licencia que tengan conocimientos sobre cdmo usar cementos dentales
comunes. No hay necesidad de tener una formacion especifica.

ESTERILIDAD

i-ZOE" se entrega sin esterilizar. No necesita esterilizacion, limpieza o desinfeccion
preparatoria, mantenimiento preventivo, regular o calibracién para garantizar que el
dispositive funcione de manera adecuada y segura durante su vida Gtil prevista. Sin
embargo, no lo use si el envoltorio principal esta dafiado.

MEDIO AMBIENTE DE USO

El producto estd disefiado para ser usado en consultorios odontolégicos donde la
temperatura ambiente va de 18 a 25 °C. La cantidad dispensada de cemento es
adecuada para un solo uso (un paciente). No reutilizar. La cantidad dispensada que
no se mantenga en el paquete original puede perder su funcion.

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

Con el aparato se suministra un accesorio, como una cuchara medidora.
INSTRUCCIONES DE USO

Rok uporabe izdelka je 3 leta od datuma izdelave za pragek / 3 let za tekodino. Ne
uporabljajte po prete€enem datumu. V vseh dopisih morate navesti Stevilko serije.
Za Stevilko serije in rok uporabe glejte embalaZo.

SKLADISCENJE

Izdelek hranite v tesno zaprti embalaZi in v suhem ter dobro prezraevanem prostoru
pri temperaturi med 4-28°C. Ne izpostavljajte vlago, direktni sonéni svetlobi in virom
toplote. Ne zamrzujte. Hranite izven dosega otrok!

ODLAGANIE ODPADKOV

Vsebino/embalazo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLIIVOST

Ce pride do kakrénega koli resnega incidenta, ki se v zvezi s pripomogkom zgodi
pacientu, to takoj sporogite proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v
kateri uporabnik in/ali pacient prebiva.

POVZETEK VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

1. Prepare la superficie como siempre. Para cavidades profundas, use un

revestimiento de hidréxido de calcio.

Mezcle el polvo y el liguido justo antes de la aplicacién.

Proporcion de la mezcla: 2 cucharadas rasas de polvo / 3 gotas de liquido.

iNOTA! Las variaciones de las proporciones de mezcla pueden afectar la

resistencia y durabilidad del material.

4. Para mezclar, use una espatula de metal y una losa de vidrio. El polvo
debe agregarse al liquido en 2 porciones (al menos), hasta que se alcance
la consistencia exacta. El tiempo total de mezcla es de 60 a 90 segundos.

5. El drea de trabajo debe mantenerse seca.

6. Aplique el cemento mezclado con un instrumento adecuado en la cavidad.
El tiempo de trabajo total es de 2-3 minutos, incluida la mezcla.

2.
3.

7. Después de 8 minutos desde el inicio de la mezcla, |a restauracién /
cementacion estd lista para el acabado.
ADVERTENCIAS

i-ZOE" je varen in deluje, kot je predvideno, e se uporablja v skladu z navodili
proizvajalca za uporabo. Povzetek varnosti in klini€ne uéinkovitosti je na voljo na
spletni strani proizvajalca www.i-dental.lt/sscp/, dokler Evropska zbirka podatkov o
medicinskih pripomo&kih (EUDAMED) ne pride na splet. Ko bo EUDAMED dostopen
na spletu, bo povzetek varnosti in klini¢ne uinkovitosti na voljo na spletni strani
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kjer je povezan z BASIC UDI-DI 4772178ML-
RMZOECKV.

ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

Mo aplicar en contacto directo con tejido pulpar. Mayor cantidad de polvo o mayor
temperatura, mayor humedad acorta el tiempo de trabaje o fraguado y menor
temperatura, o mayor cantidad de liquido prolonga el tiempo de trabajo o fraguado.
Mo utilice i-ZOE" en pacientes gue tengan antecedentes de reacciones alérgicas o de
irritacion graves producidas por el producto o cualquiera de sus componentes. i-ZOE"
no emite radiacién y tampoco causa interferencias electromagnéticas.
PRECAUCIONES

Nasi izdelki so bili razviti za profesionalno uporabo v zobozdravstvu. Ker uporaba
nasih izdelkov ni ve€ pod nasim nadzorom, je uporabnik v celoti odgovoren za njihovo
aplikacijo. Seveda pa zagotavljamo kakovost nasih izdelkov v skladu z veljavnimi
standardi.

VELJAVNOST

Z objavo teh navodil za uporabo vse prejénje razli€ice postanejo brezpredmetne.
PAKIRANIE

[REF 1CEKP
[REA 1CETP

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

20g praska, 69 tekodine, merilna zajemalka
2x20g praska, 12g tekoéine, merilna zajemalka

i-ZOE" es un cemento modificado con resina de curado guimico de alta resistencia.
COMPOSICION

Polvo: dxido de zinc 90-99%, polimeros 1-5%, excipientes 1-5%. Liquido: eugenol
99-100%.

i-ZOE" no contiene sustancias medicinales, sangre humana o derivados de plasma;
tejidos o células, o sus derivados, de origen humano; tejidos o células de origen
animal, o sus derivados, segln se indica en el Reglamento (UE) Mo. 722/2012;
Sustancias cancerigenas, mut3genos, tdxicas para la reproduccién o gque tengan
propiedades de alteracion endocrina.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Se recomienda utilizar barrera durante la aplicacion del producto. EN CASO DE
COMNTACTO COM LOS 0QJOS: Enjuague cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitese las lentes de contacto, si los lleva y es facil hacerlo. Continde
enjuagando. Si la irritacién ocular persiste: consulte con su médico. EN CASO DE
COMNTACTO CON LA PIEL O LAS MUCOSAS: Lave con abundante agua. Si se produce
irritacion o sarpullido en la piel o mucosas: busque atencién médica. Quitese la ropa
contaminada y ldvela antes de volverla a usar. EN CASO DE INGESTA: Enjuague la
boca. Llame a un centro de toxicologia o a un médico si no se encuentra bien. EN
CASO DE INHALACION: Lleve a la persona a tomar aire fresco y facilite su respiracion.
Ldvese bien las manos después de manipular el producto. Utilice el producto solo en
un adrea bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes protectores/ropa
protectora/proteccién ocular/proteccién facial para médico y paciente.

Precauciones que se deben tomar en caso de cambios en el rendimiento del
dispositivo:

Si durante el uso del producto, después de que todos los componentes estén bien
mezclados, la consistencia del producto no es homogénea, o el producto no se
endurece o no se adhiere a la superficie aplicada durante el fraguado o se liberan
subproductos/fases durante el tiempo de curado, o si se presenta un dolor agudo
repentino en el sitio de aplicadién, o si se observa cualquier otro comportamiento
anormal del producto mientras se manipula el dispositivo, que no se menciona
anteriormente, deje de usarlo inmediatamente. Retire |a restauracion de la cavidad
dental con un instrumento dental adecuado. No permita que se trague el producto.
Preguntar al paciente cémo se siente. Si el paciente noté algin efecto secundario
indeseable, llame inmediatamente a un centro local de envenenamiento. Relina todos
los suministros restantes disponibles, no los vuelva a usar y manténgalos fuera del
alcance en un lugar seguro hasta nuevo aviso. Péngase en contacto con el fabricante
de inmediato e informe de cualquier cambio observado en el rendimiento del
producto.

VIDA UTIL

| fuerza de compresién [ 34 +4.0MPa |
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

i-ZOEM  restaura/mejora la apariencia estética del diente restaurable;
restaura/mantiene la funcién del diente restaurable; protege las estructuras
biclégicas de los dientes restaurables y los tejidos adyacentes.

INDICACIONES CLINICAS

La vida util del producto son 3 afios para el polvo / 3 afios para el liguido contando
a partir de la fecha de fabricacién. No lo use después de la fecha de vencimiento. El
numero de lote debe indicarse en todo el prospecto. Consulte el empaque para ver
el lote y la fecha de vencimiento.

ALMACENAMIENTO

- Para bases y revestimientos bajo amalgamas e ionémeros de
vidrio; para empastes temporales; para la fijacion temporal de
coronas y puentes.

Mantenga el producto bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado de 4 a 28 °C.
Proteger de la humedad, la luz solar directa y las fuentes de calor. No congele.
iMantenga fuera del alcance de los nifios!

DISPOSICION




Elimine el contenido/recipiente segin lo requieran los requisitos reglamentarios
nacionales.
VIGILANCIA

7. Efter 8 minuter fr3n blandningens bérjan &r restaureringen klar for
efterbehandling.
VARNINGAR

Si se ha producido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario y/o el paciente.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

i-ZOEM es seguro y funciona segln lo previsto si se usa de acuerdo con las
instrucciones de uso del fabricante. El resumen de la seguridad y el rendimiento
clinico esta disponible en el sitio web del fabricante www.i-dental.lt/sscp/ hasta que
la Base de datos europea sobre dispositivos médicos (EUDAMED) esté en linea. Una
vez que EUDAMED esté en linea, el resumen de seguridad y rendimiento clinico estara
disponible en https://ec.europa.eu/tools/eudamed, donde esta vinculado al UDI-DI
BASICO 4772178ML-RMZOECKV.

RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

Nuestros productos han sido desarrollados para uso profesional odontolégico. Dado
que la aplicacién de nuestros productos esta fuera de nuestro control, el usuario es
totalmente responsable de ella. Por supuesto, garantizamos la calidad de nuestros
productos de acuerdo con los estdndares aplicados.

VALIDEZ

Tras la publicacién de estas instrucciones de uso, quedan reemplazadas todas las
versiones previas.
EMBALAIJE

[REF 1CEKP
[REA 1CETP

ANVANDARINSTUKTIONER 5V
BESKRIVNING

20 g de polvo, 6 g de liquido, cuchara dosificadora
2x%20 g de polvo, 12 g de liquido, cuchara dosificadora

i-ZOE" ar ett kemiskt hardat, valdigt halifast, hartsmodifierat cement.
SAMMANSATTNING

Pulver: zinkoxid 90-99%, polymerer 1-5%, hjilpamnen 1-5%. Vitska: eugenol 99-
100%.

i-ZOE" innehdller inte lakemedelssubstanser, inklusive manskligt blod eller
plasmaderivat; vavnader eller celler, eller deras derivat, av manskligt ursprung;
vidvnader eller celler av animaliskt ursprung, eller deras derivat, som avses i
forordning (EU) nr 722/2012; dmnen som ar cancerframkallande, mutagena,
reproduktionsgiftiga eller som har hormonstérande egenskaper.
PRESTANDAEGENSKAPER

[ tryckh3lifasthet [ 34 £ 4.0 MPa |
AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

i-ZOE" Sterstiller/forbattrar det estetiska utseendet hos en restaurerbar tand;
Sterstaller/uppratth3ller tandfunktionen hos en restaurerbar tand; skyddar biologiska
strukturer i restaurerbara tander och intilliggande vavnader.

KLINISKA INDIKATIONER

- Fér baser och foder under amalgamer och glasjonomerer; for
tillifdlliga fyllningar; for tillfdllig fixering av kronor och broar.
KONTRAINDIKATIONER

Patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner av produkten eller n3gon av ingredienserna.
BEGRANSNINGAR AV KOMBINATIONER

i-ZOE" bér inte anvandas med polymerbaserade restaureringsmaterial eftersom
eugenol kan stora polymerisationsprocessen.
OONSKADE BIVERKNINGAR

Hos kansliga individer kan i-ZOE" orsaka allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner (hud, 6gon, slemhinna, luftvigar).
ATERSTAENDE RISKER

Atgarder for riskkontroll har genomférts och verifierats, risken minskas s3 I3ngt som
mdéjligt, den totala restrisken bedéms vara acceptabel.
PATIENTENS MALGRUPP

Inga kanda restriktioner ang3ende patientpopulation, 3lder eller allmanna
halsotillstind. Det kan finnas barn, medel3lders eller dldre patienter. .
AVSEDD DEL AV KROPPEN ELLER TYPER AV VAVNADER AV KROPPSVATSKOR

En del av kroppen - munnen. Vavnader eller kroppsvatskor i kontakt med enheten -
tand, munslemhinna, saliv.
AVSEDD ANVANDARE

i-ZOE" ar utvecklad endast for professionellt bruk inom tandvarden. Dess anvandare
ar endast licensierad ldkare som har kunskap om hur man anvander vanliga cement.
Det finns dock inget behov av specifik utbildning.

STERILITET

i-ZOE" levereras icke-steril. Det finns inget behov av forberedande sterilisering,
rengdring eller desinfektion, forebyggande eller regelbundet underhdll eller
kalibrering, for att sikerstilla att enheten fungerar korrekt och sikert under dess
avsedda livstid. Anvand dock inte om foérpackningen ar skadad.
ANVANDNINGSMILIO

Produkten ar designad for att anviandas p3 tandvardskliniker dar
omgivningstemperaturen dr 18-25°C. Den foérdelade mangden cement 3r 1amplig for
engangsbruk (endast for en patient). Ateranvand inte. Administrerad mangd som inte
h3ils kvar i originalférpackningen kan leda till funktionsforlust.
FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

Ett tillbehor, t.ex. en matskopa, levereras med enheten.
ANVANDARINSTUKTIONER

1. Forbered ytan som vanligt. For djupa h3ligheter anvand
kalciumhydroxidfoder.

Blanda pulver och vitska strax fére appliceringen.
Blandningsférhallanden: 2 skedar pulver / 2 droppar vatska.

0BS! Variationer i blandningsférhdllanden kan p8verka materialets
hallfasthet och hallbarhet.

4. Fér blandninga anvand metallspatel och glasplatta. Pulvret bér tillsattas
vatskan i tva portioner (minst) tills exakt konsistens uppnds. Total
blandningstid &r 60-90 sekunder.

Arbetsytan maste h3llas torr.

Applicera det blandade cementet med lampligt instrument i hdligheten.
Total arbetstid &r 2-3 minuter inklusive blandning.

2.
3.

(=%, |

Anvand inte i direkt kontakt med massavdvnad. En hégre mangd pulver eller hégre
temperatur och luftfuktighet férkortar arbets-/hardningstiden medan en l3gre
temperatur eller stérre mangd vatska férlanger arbets-/hardningstiden. Anvand inte
i-ZOE" pd patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner av produkten eller ndgon av ingredienserna i den. i-ZOE" avger
inte stralning och orsakar inga elektromagnetiska stérningar.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Det rekommenderas att anvanda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KOMNTAKT MED OGOMEM: Skolj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det ar |att att gora s3. Fortsatt skélja. Om irritationen
i 6gonen kvarstar: Kontakta ldkare. VID KONTAKT MED HUD ELLER SLEMMHINNOR:
Tvatta rent med mycket vatten. Om irritation eller utslag p& huden/slemhinnor
uppstar: Kontakta lakare. Ta av utsatta klader och tvatta dem innan de &teranvands.
VID FORTARING: Skélj munnen. Ring ett giftcenter eller lskare om du mar d3ligt.
VID INANDMNING: Flytta personen till en plats med frisk luft och h3ll se till att den
sitter bekvamt fér att kunna andas bra. Tvatta hianderna noggrant efter hantering.
Anvand endast i val ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att bade lakaren och
patienten bar skyddshandskar/skyddsklider/dgonskydd/ansiktsskydd.
= adid e =

Forsiktignelsalgdrds om K
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Om under anvandningen av produkten, efter att alla komponenter dr v3l blandade,
produktens konsistens dr chomogen, eller att produkten inte hardar eller inte faster
vid den applicerade ytan under hirdning eller om eventuella biprodukter/faser frigérs
under tiden av hardning, eller plétslig akut smarta uppstar pa appliceringsstallet, eller
om nagot annat onormalt beteende hos produkten uppticks nar du manipulerar
enheten, som inte n3mns ovan, avbryt anvidndningen omedelbart. Ta bort
restaureringen fran tandh3lan med lampligt tandinstrument, 13t inte produkten som
ska sviljas. Fraga patienten hur hon/han mar. Om patienten marker ndgra odnskade
biverkningar, ring omedelbart till en lokal giftcentral. Samla alla tillgangliga
Sterstiende fornodenheter, anvand dem inte igen och forvara dem utom rackh3ll pd
en sdker plats tills vidare. Kontakta tillverkaren omedelbart och rapportera om
eventuella dndringar i produktens prestanda.

HALLBARHETSTID

Produktens hillbarhet ar 3 3r for pulver / 3 3r for vatska fran tillverkningsdatumet.
Anvand inte efter utgdngsdatum. Partinummer bér anges i all korrespondens. Se
férpackning for partinummer och utgdngsdatum.

FORVARING

Forvara produkten titt sluten p3 en torr, val ventilerad plats vid 4-28°C. Skydda den
fukt, mot direkt solljus och varmekadllor. Frys inte. Férvaras odtkomlig for barn!
AVLAGNING

Kassera inneh3llet/beh3llaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

Om en allvarlig hdndelse har intraffat i samband med enheten rapporteras detta till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dir anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

i-ZOEM &r sdker och fungerar som avsett om den anvands i enlighet med tillverkarens
bruksanvisning. Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda finns tillganglig
via tillverkarens webbplats www.i-dental.lt/sscp/ tills den europeiska databasen dver
medicinska anordningar (EUDAMED) kommer online. MNar EUDAMED &r online
kommer sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda att finnas tillganglig pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, dir den &r lankad till BASIC UDI-DI
4772178ML-FEMZOECKV.

TILLVERKARENS ANSVAR

Vara produkter har utvecklats fér professionellt bruk inom tandvarden. Eftersom
tillampningen av vara produkter ligger utanfér var kontroll &r anvandaren sjalv fullt
ansvarig for applikationen. Maturligtvis garanterar vi kvaliteten p3 vara produkter i
enlighet med radande standarder.

GILTIGHET

I och med publiceringen av denna bruksanvisning ersatts alla tidigare versioner.
FORPACKNING

20 g pulver, 6 g vitska, matskopa

ICEKP
ICETP

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

2x20 g pulver, 12 g vatska, matskopa

i-ZOE" kimyasal kirlenen, yiksek mukavemetli, resin meodifikasyona ugramig
simandir.

BILESIM

Toz: ginko oksit 2.80-99, polimerler %1-5, yardimc maddeler %1-5. Swvi: Gjenol
%99-100.

Bu driin insan kani veya plazma tirevi, insan dokulan veya hiicreleri veya bunlann
tdrevlerini, 722/2012 Sayill Tuzik (AB)'de bahsedildigi Gzere hayvanlara ait dokular
veya hicreler veya bunlann tirevleri; kansercjen, mutajenik, dremeye toksik veya
endokrin bozucu Gzelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde igermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

basing dayanimi [ 34 + 4.0 MPa ]

HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

i-ZOE", restore edilebilir disin estetik gérinimind geri kazanmasini/daha estetik
gériinmesini sadlar, restore edilebilir disin fonksiyonunu geri kazanmasini/korumasini
saflar; restore edilebilir dis ve bitisik dokulann biyolojik yapilanm korur.

KLINIK ENDIKASYONLAR

- Amalgam ve cam iyonomerlerin altindaki taban ve kaplamalar
icin; gecici dolgular icin; Kronlari ve kdpriileri gecic olarak
sabitlemek icindir.

KONTRAENDIKASYONLAR

Uriine veya bilesenlerden herhangi birine kars siddetli alerjik reaksiyon veya tahrig
olma gegmisi olan hastalar.

KOMBINASYONLARLA ILGILI KISITLAMALAR

Ojenol polimerizasyon siirecini  bozabileceginden, driin polimer bazh restoratif
malzemelerle kullamimamaldir.

ISTENMEYEN YAN ETKILER




i-ZOE", hassas kisilerde alerjik veya tahris reaksiyonlanna (cilt, gdz, mukoza,
solunum yolu) neden olabilir.
REZIDUEL RISKLER

sorumludur. Uriinlerimizin kalitesini uygulanan standartlara uygun olarak garanti
ediyoruz. .
GECERLILIK SURESI

Risk kontrol énlemleri uyguland ve dogruland, risk mimkin oldugu kadar azaltildi,
tim artik riskin kabul edilebilir olduguna karar verildi.
HASTA HEDEF GRUBU

Isbu kullamm talimatimin yayinlanmasi izerine, dnceki tim wversiyonlann yerini
alacaktir.
AMBALA]

Hasta kitle, yas ve genel saglik durumuyla ilgili herhangi bilinen bir kisitlama mevcut
degildir. Cocuklar, orta yagh veya yagh hastalar olabilir. .
HEDEFLENEN VUCUT BOLUMU VEYA VUCUT SIVILARININ DOKU TURLERI

Vicudun bir bélimi - adiz. Cihazin temas ettigi doku veya vicut sivilan - dis, oral
mukoza, takirik.
HEDEFLENEN KULLANICI

ICEKP
ICETP

20 gr toz, 6 gr sivi, 6lgl kepgesi
2x20 gr toz, 12 gr sivi, Glgl kepgesi

i-ZOEM yalmzca dis hekimleri tarafindan profesyonel kullamm igin gelistirilmistir.
Yalmizca basit dental simanlann nasil kullamlacagr bilgisine sahip lisansh doktor er
tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.

STERILITE

HMHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHWUHO RU
ONUCAHWE

i-ZOE" - 3T0 BLICOKONPOUHBIA MOQUMWMUWPOBAHHLIA CMONAMM LIEMEHT XMMWUECKOMD
OTBEPMAEHWA.

COCTAB

i-ZOEN sterilize edilmemis gekilde teslim edilmektedir. Cihazin amaglanan &mri
boyunca diizgiin ve givenli bir sekilde calismasini sadlamak igin herhangi bir
hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige veya dezenfeksiyona, énleyid, dizenli
bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar gérmiisse
kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

i-ZOE", ortam sicakhdinin 18-25°C oldudu dis muayenehanelerinde kullanilmak dzere
gelistirilmistir. Dagitilmis siman miktan tek kullamm igin uygundur (sadece bir hasta
igin). Tek kullanimhktir Hazirlanan miktann orijinal ambalajinda saklanmamas islev
kaybina neden olabilir.

SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

Mopowok: okcua uMHKa 90-99%, nonuMepbl 1-5%, BCcnomoraTenbHble BelwecTea 1-
5%. ¥uoKocTb: 3ereHon 99-100%.

i-ZOE" He COOepWMT NeKapCTBEHHbIX BEWECTE, B TOM YWCNe MpOMSBOAHbIX
UenoBeUaCcKoi KPOBW WAW MNasMbl; TKaHEW WM KNETOK, WAW WX MPOM3BOAHLIX,
UenoBeUaCcKoro MPOMCXOMOSHWA, TKaHeNW WAW KNETKOK, WAW WX MNPOM3BOAHLIX,
HMBOTHOTO MPOMCXOXMAEHWA, KakK ykazaHo B PernamenTe (EC) N2 722/2012; BewecTe,
KOTOpbIE ABMAKTCA KaHUEPOreHHbIMK, MYTareHHbIMKY, TOKCUUHBIMK ANA PEnpoayKLUnm
wnu o6nagakT 3HAOKPHMHHBIMK PaZpYLUSHLLMMK CEORCTBaMM.

DOYHKLIMOHAJILHBIE XAPAKTEPUCTUKW

| _npounocTs Ha ckaTtue | 34 + 4.0 MMa |
NMPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHME U KITMHWUYECKHME PEZYNLTATHI

Cihazla birlikte 6lgiim kepgesi gibi bir aksesuar verilir.
KULLANIM KILAVUZU

1.  Yuzeyi her zamanki gibi hazirlayin. Derin kaviteler icin kalsiyum hidroksit

kaplama kullanin.

Uygulamadan hemen dnce toz ve siviyl kanstinn.

Kanstirma orani: 2 dlgek toz / 3 damla sivi.

NOT! Kangim oranlanindaki degisiklikler, malzemenin mukavemetini ve

dayamkliligini etkileyebilir.

4. Kanstirmak igin metal spatula ve cam levha kullanin. Tam kivama
ulasincaya kadar toz siviya (en az) 2 parga halinde ilave edilmelidir.
Toplam kanstirma siiresi 60-90 saniyedir.

2.
3.

5. Calisma alani kuru tutulmahdir.
6. Kanstinlmis simani uygun aletle kaviteye uygulayin. Toplam galisma
siresi kanstirma dahil olmak Gzere 2-3 dakikadir.
7. Kanstirmaya basladiktan 8 dakika sonra restorasyon/simantasyon
tamamlama islemi igin hazir olacaktir.
UYARILAR

CpencTeo BOCCTAHABNWBAET/YNyULLaeT 3CTETUUECKWA BUL BOCCTaHaENWBaeMoro 3yba;
BOCCTaHABNWBAET/NoANepKWBAET 3yOHY0 dyHKUMI BOCCTaHaenwWeaemoro 3yba;
23aWMWaeT GUONOTMUYECKWE CTPYKTYpPbl BOCCTAHABNWMBaEMOro 2yGa WM MpWNerawlmx
TKaHeH.

KITIMHUYECKME NOKAZAHWA

- [1NA OCHOB M NOAKNAA0K NOJA aMaNbraMbl M CTEKIOMOHOMEPDI; ANA
BEpEMEHHbIX MAomMb; anA BpeMeHHOW MKCaAUMKW KOPOHOK M
MOCTOBMHBIX NPOTEZ0E.

NPOTUBONMOKASAHWA

MaLuWeHTbl, Y KOTOpbIX B aHaMHese ObiMM  TAMENblE  anneprudeckMe WM
pazapamaloliMe peakuMi Ha NPogyKT WM NGoR M2 MHrpeaMeHToB.
OrPAHM4YEHMA HA KOMBMHALIMKM

i-ZOE" He cnegyeT MCNONb30BaTe € PECcTAaBPaUMOHHBIMKM - MaTepuanaMi  Ha
NOMMMEPHOR OCHOBE, TaK KaK JBreHON MOXET HAPYLUMTL NPOLECcC MoMMMEpHUIaLINMK.
HEXXENATE/NIBHLIE NMOBOYHLIE 2®®EKTHI

Pulpa dokusuyla dogrudan temas halinde kullanmayin. Daha fazla miktarda toz veya
daha yiksek sicaklik, daha vyiksek miktarda nem, galisma/sertlesme siresini
kisaltacaktir, daha digik sicaklik veya daha yiksek sivi miktan ise galisma/sertlesme
slresini uzatacaktir. Bu Grdnd, drine veya bilesenlerden herhangi birine karg siddetli
alerjik reaksiyon veya tahris olma gegmisi olan hastalar igin kullanmayin. i-ZOE"
radyasyon yaymaz ve herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya glkarmaz.
ONLEMLER

Y  BOCMPMWUMUMBBIX mogeid  i-ZOEY  MOMET BbiblBaTb  annepruyeckme  WiK
pazgpaxatolve peakuwu (Koxa, rnasa, cnuzmcTble oDonoukK, AbixaTenbHble nyTu).
OCTATOYHbIE PUCKH

Mepbl No YNpagneHnio PUCKaMK BHedpeHbl W NPOBEpeHbl, PUCK CHUXEH, HacKoMbKo
3TO BOZMOXHO, 0DLWMIA OCTAaTOUHbIR PUCK NPWU3HAH NPUeMNEMbIM,
LIENEBAA I'PYNNA NALMEHTOB

Uriin uygulamrken bent kullamlmas: tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkag
dakika suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gkarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi
gikarin. Durulamaya devam edin. Géz tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/yardim
alin. CILT UZERINDE VEYA MUKOZADA ISE: Bol su ile yikayin. Ciltte tahris veya
kizarnklik meydana gelirse: Tibbi tavsiye/yardim alin. Kirlenmis giysileri gikartin ve
tekrar kullanmadan &nce yikayin. YUTULMASI DURUMUNDA: Agzimzi calkalayin.
Kendinizi iyi hissetmiyorsamiz Zehir Merkezi'ni arayin veya doktora bagvurun.
SOLUNMASI DURUMUNDA: Zarar géren kisiyi temiz havaya gikartin ve kolay bigimde
nefes almasi icin rahat bir pozisyonda tutun. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.
iyi havalandinlmis bir alanda kullanin. Doktor wve hasta igin  koruyucu
eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu gézlik/yiz igin koruyucu kullanilmas! tavsiye
edilir.

Cihazin performansinda dedisiklik olmasi durumunda alinacak dnlemler:

Uriiniin kullamimi sirasinda tiim bilegsenler iyice kanstinldiktan sonra driin kivami
homojen dedilse veya Grin priz alirken sertlesmiyorsa veya uygulanan yilizeye
yapismiyorsa veya sire iginde herhangi bir yan drin/faz agida gikiyorsa uygulama
yerinde sertlesme veya ani akut agn olusursa veya cihazla gahsirken yukanda
belirtilmeyen bagka bir anormal davranis fark edilirse hemen kullanmayr birakin.
Restorasyonu uygun discilik aleti ile dis boslugundan gikann, Grintn yutulmasina izin
vermeyin. Hastaya nasil hissettiini sorun. Hasta herhangi bir istenmeyen yan etki
fark ederse, derhal yerel bir zehir merkezini arayin. Kalan tim malzemeleri toplayin,
bir daha kullanmayin ve bir sonraki duyuruya kadar givenli bir yerde erisemeyecegi
bir yerde saklayin. Derhal dreticiyle iletisime gegin ve Urindn performansinda fark
edilen dedisiklikleri bildirin.

RAF OMRU

HMKaKWX OrpaHWYeHW OTHOCMTENbHO KaTeropuM NauMeHToB, MX Bo3pacTta W oblero
COCTOAHWA 3A0POBbA HE W3BECTHO. MNPoayKT MOMHO NPUMEHATE Ha AETAX, NaUMeHTax
CpefHero W NoXWnoro Bozpacra.

MPEAMNOJIATAEMAA YACTbL TESIA WA TWNbl TKAHEA MWAKOCTEW
OPrAHMZMA

Yacte Tena - poT. TKaHWu WAW BMONOrMYEecKWe XWAKOCTH, KOHTaKTUPYHLWMWE C
wzgenuem - 3y6, cnuancras obonouka pra, CIoHa.
MNPEANONAIAEMEIN MONBL30OBATEN L

i-ZOE" pazpaboTaH Tonbko ANA  NPOQECcCMOHAaNbHOrO  WCMONb30BaHWA B
CTOMATONOrMM. MONb20BATEND - TONMBKO NMLEHIMPOBAHHDBIA Bpad, KOTOPLIA 3HaeT, Kak
MCNONb20BaTe  OOblUHble CTOMAaTONOTMUYECKME LeMeHTbl. HeT HeofxoguMocTw B
CrelransHoi NoaroToBKe.

CTEPMJILHOCTbL

ToBap NOCTAaBMAETCA HECTEPWIbHBIM.  HeT HeobxoOMMOCTH B Kakoi-nubo
npeaeapMTEnbHOR CTEPMAM3ALMKM, OUMCTKE WNK AesMHMEKUMM, NpodUnaKTUUeckomM,
perynsapHoM obcny®WBaHMKM MNK Kanubpoeke, uyTobbl rApPaHTUPOBATL NPABUNBHYHD W
GezonacHyw paboTy M3OenWA B TeueHWe erc MNpeanonarasMoro cpoka crymObl.
OOHaKo He UCToNb3YATE, eCnM NepPEMUHAA YNAKOBKa NOBpEXaeHa.

YCNOBWUA NPMMEHEHMA

WMzpenue npeaHazHauyeHO ONA WCMONb30BaHMA B CTOMaTonorvyeckoM kKabuHete c
TEMMNepaTypoi okpyxarowel cpensl 18-25°C. PacnpeneneHHoe KONMUECTEO LEMEHTa
nogxoAwT ANA OAHOPas0BOro MCMONb30BaHWA (TONMbKO ANS OAHOMO nauMeHTa). He
MCMoNbz0BaTh MOBTOPHO. EbldaHHOE KONWUECTBO, XPaHALLEEeCA He B OPWUIMHAMNbHOM
YMNaKoBKe, MOXET NPUBECTM K NoTepe (PyHKLMOHaNbHOCTU.

PACXO[HbIE MATEPUATIbI M MPUHAVTEXXHOCTH

Uriiniin raf émrd, Giretim tarihinden itibaren toz igin 3 yil/sivi igin 3 yildir. Beliflenen
son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Parti numarasi tiim bilgilendirmelerde
belirtilmelidir. Parti numarasi ve son kullanma tarihi igin ambalaja bakiniz.
DEPOLAMA

B koMnnekTe c npubopoM NOCTaBAAETCA TAKOW aKCeccyap, Kak MepHan Noxeuka.
HMHCTPYKUMA MO NPMMEHEHWUHO

i-ZOEN 4-28°C'de kuru ve iyi havalandinlan bir yerde sikica kapal halde saklayin.
Dogrudan glnes 1s1§indan, nem wve 1s1 kaynaklanndan koruyun. Dondurmayin.
GCocuklann erigemeyecedi yerlerde muhafaza edin!

BERTARAF ETME

Igerigi/kabim ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi kazayl, dreticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin kabul edildiji Uye Devletin yetkili otoritesine bildirin.
GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI

i-ZOEM glvenlidir ve dreticinin kullamim talimatina uygun olarak kullanldiginda
amaglandigr gibi calisir. Givenlik ve klinik performans 6zeti, dreticinin web sitesi
www.i-dental.lt/sscp/ aracihgiyla Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani (EUDAMED)
gevrimigi olana kadar mevcuttur. EUDAMED gevrimigi oldugunda, givenlik ve klinik
performans oOzeti https://ec.europa.euftocls/eudamed adresinde yer alacak ve
burada BASIC UDI-DI 4772178ML-RMZOECKYV ile baglantili olacaktir.

URETICININ SORUMLULUGU

1. MogroToBbTE MOBEPXHOCTb, Kak 0bbiHO. [AnA rnybokux nonoctei
MCrnonbayiTe NaiHep W2 rapoKCUaa Kanbums.
CMelaiTe NoOPOLLOK W XWAKOCTb HEMOCPEACTBEHHO Nepe[, HaHeceHeM,
MponopuvKM MpU CMeLMBaHWM: 2 CTOMOBblE NOMKW MOPOWKa/3 Kanau
HWOKOCTK.
MPUMEYAHWE! Bapwauuu nponopumi CMELUMEAHWA MOTYT MOBMWATE Ha
MPOYHOCTL M AONTOBEYHOCTL MaTeprana.
4. [nAa nepeMelWMBaHWA WCNONb3yATe MeTanNM4Yeckwii  wnatenb W
CTEKNAHHYH nnacTuHy. Mopowok cnegyeT AobaBnATh B XKWOKOCTb ABYMSA
(MWUHUMYM) NOPUMAMKM A0 OOCTMMEHWA TOUHOM KOHCMCTEHUMW. Obwee
BpeMsA nepemewnsadua 60-90 cexyHa.
Pabouas 2o0Ha gonxHa ObiTb Cyxo#.
HaHecuTe cMellaHHbIA LeMeHT NoAXOOALMM MHCTPYMEHTOM B MOMoCTb.
Obwee Bpema paboTel  cocTaBnAeT  2-3  MMHYTBI,  BKIKJER
nepemellMBaHHE.

7. Yepez 8 MWHYT Nocne Hayana nepeMelMBaHA pecTaBpaumn/LeMeHTaLms

roToBa K NMONMMpoBKe.

NPEAYNPEXXOEHWA

2.
3.

ow

Uriinlerimiz dis hekimleri tarafindan profesyonel kullamim igin gelistirilmigtir.
Uriinlerimiz kontroliimiiz disinda kullamldidindan, uygulamadan tamamen kullanici

He WCMoONb2oEaTh MPW MPAMOM KOHTAKTE C TKaHbi Mynbfbl. Bonee Ebicokoe
KOMNWUECTEO MOPOLLKa MnK Gonee BbiCOKAA TeMNepaTypa, bonee BLICOKAA BNAXHOCTL
COKPaLWAKT BpeMA paboTol/cxBaTbiBaHKA, a Gonee HU3KaA TeMNepaTypa unu Gonbluee
KOMWUECTEO HMAKOCTH NPOANeBaoT BpemMA obpaboTkk/CXBaThiIBaHWA. He MCnonbayiTe



NpoAYKT ANA NALMEHTOE, Y KOTOPbIX B aHAMHEZe CTb CEPbeZHble ANNMepruueckue Mnu
pazOpaxatluMe peakuMW Ha NpoayKT wnu Nwboi Wz WHrpeaweHToB. Wzgenve He
reHepupyeT UZNYUEHUE W HE BbiZblBAET 3NeKTPOMAarHUTHbIE NMOMEXU.

MEPLI NPEAOCTOPOXHOCTH

Mpyv NpUMEHEHWW NPOAYKTa PEeKOMEHOYeTCA WCMonb3oBaTe koddbepaam. MPKU
NONAOAHWM B IMA3A: OCTOPOMHO NMPOMbITE MN333 BOAOH B TEUEHWE HECKONbKMX
MUHYT. CHMMWTE KOHTaKTHble fWH3bl, €CW OHW eCcTb, M 3TO Nerko caenatb.
MpogomxaiiTe nonockaHwe. ECNM pazgpaxeHwe rnaz He NpoxoawT: obpaTMThcA K
epauy. MPM NOMNAJAHWMKM HA KOXY WAW CAM3WMCTYHD OBOMOYKY: npombiTb
BonbluMM KONWYeCcTBOM BoAbl. B cnyyae pazapaxeHnA KOXW/CNM3ncToi 0Bonoukm unu
Cbinu: oBpaTMTbcA K Bpady. CHUMWTE 3arpAZHEHHYHD O4eX4y W MocTMpaiTe nepea
MOBTOPHBIM WCNonbzosanuem. MNP MPOMMATBIBAHWW: npononockate poT. Ecnu Bbi
nnoxo ceba uyecTByeTe, oOpaTWTech B TOKCMKOMNOTMYECKWA UEHTP WM K
Bpauy/Tepaneety. MPHU BOBIXAHWMW: BbiBeCTM UYENOBEKa Ha CBEXWA BO3OYX W
obecneunTe emy koMQopTHOE AbixaHwe. Mocne paboTbl TWATENbHO BLIMOWTE PYKM.
McnonbayiiTe TONbKO B XOpOLO NMPOBETPMBaEMOM MOMelleHud. Bpauy W naumeHTy
peKoMeHAYeTCH HOCWTbL 2alUMTHbIE MepuyaTkW/ZalMTHYK ofexay/cpencTea 3aluWTbl
rnaz/nuua.

Mepei NpenocTopoXHOCTH, KOTopsle HeobBXOAMMO NPeANpHHATE B CIYyY3e H3MEHEHNS
X3PaKTEPUCTHK yCTPOHCTBA:

Ecnv Bo BpeMA WCNONb30BaHUA NPOAYKTa, NOCNE TOro, Kak BCe KOMMOHEHTbI XOpoLwo
CMellaHbl, KOHCUCTEHLMA NPoayKTa HE0AHOPOAHA, UMW NPOAYKT He 3aTBepAeBaceT Unu
He MpWAWNaeT K HaHeCeHHOW MOBEpPXHOCTW BO BPeMA CXBaTbiBaHWA, WNW BO BpeMA
BoiceobOXAaOTCA  Kakwe-nnbo nobouHble npoaykTol/(asbl  OTBEPKOSHWA  MAW
BHE3anHaA ocTpas Donb B MecTe NpUMEHEeHWs, WKW eCi BO BPeMA MaHUMynaumi
YCTPOWCTBOM 3amMeyeH0 Kakoe-nubo Apyroe HeHopManbHoe NoBefeHWe NPoayKTa, He
YNOMAHYTOE Bbille, HEMEANEHHO NPeKpaTMTe MCNoNb30BaHWe. YAanuTe pectaBpaLmio
M3 nonoctu 2yba ¢ MOMOLbK NOAXOAALEro CTOMaTONOrMUYECKOro MHCTPYMEHTa, He
[ONYcKas npornatbiBaHWA npoaykta. CnpocuTe nauWeHTa, Kak oHfoHa cebs
yyBCTBYET. ECIW naumeHT 2amMeTun Kakne-nnbo HexenatenbHble nobouHble addexTbl,
HeMe[NeHHO 3BOHMTE B MECTHbIi TOKCWMKONOrM4yeckwid ueHTp. CobepuTe Bce
OOCTYMHbIE OCTABLUMECA MpWNacbl, He WCMOMb3yWTe WX CHOBA W XpaHuTe B
HedoCTYNHOM ANA Bac MecTe 40 AanbHeRLWnX pacnopaxeHlid. HemeaneHHo CBRXUTECh
C npowzBoguTeneM W coobwwMTe o nobDbiX 3aMeueHHbIX MEMeHeHMAX B pabote
npoaykra.

CPOK roffHOCTH

CpoK rogHoCTW MpogykTa - 3 roga AnA nopowka/3 net AnAa WOKoCTW co OHA
MErOTOBMEHWA. He WCNonb30BaTh MO WCTEUEHWM CPOKA FOgHOCTH. HoMep napTM
nomkeH ObIT yKazaH BO BCel KOPPECNOHZeHUMM. CM. YMakoBKy ANA NOMydyeHWA
MHOPMaLMK © NapTHKM M CPOKE MOOQHOCTH.

XPAHEHME

XpaHWTb NPoAYKT MAOTHO 3aKPbiTbiM B CYXOM, XOPOLIO NPOBETPUBAEMOM MeCTe rpu
TeMnepaType 4-28°C. Bepeub 0T NPAMbIX CONMHEUHbIX NyYel W MCTOUHWMKOE Tenna. He
33aMOpaXMEaTb. XPaHWTb B HEQOCTYMHOM ANA AeTei mecTe!

YTUWIU3ALUMA

YTUNM3MpyiiTe coOepXMMoe/KOHTeliHep B COOTBETCTBMM C  HaUWOHanbHbIMW
HOpMaTHBHbLIMK TpeBoBaHMAMM.
AKTUBHbIM MOHMTOPHMHI

ECNM B OTHOWEHWW W30ENWs MPOWMZ0WeEn Kakoi-nubo CcepbesHblil MHUWAEHT,
co06LUMTe NPOUZEBOAMTENKD M KOMNETEHTHOMY OpraHy rocy4apcTEa-uneHa, B KOTOPOM
23aperncTpMpoBaH Nonbz0BaTeNb U/ MW NaLUKMEHT.

PE3HOME BE30MACHOCTU M KJTIMHUYECKOW D®®EKTUBHOCTH

i-ZOEM GezonaceH W paboTaeT gomkHbiM 0BpazoM, ecnM OH WCMONb3yeTcA B
COOTBETCTBMM €  WMHCTPYKUWEA NpOM3BOAMTENA MO  NpuMeHeHuo. CBogHas
uHbopMaums o De30NacHOCTH M KIMHUYECKMX XapakTepucTMKax A0CTynHa Ha Beb-
calite npowseogwTens www.i-dental.lt/sscp/ no Tex nop, noka Eeponeiickas Gaza
A3HHBIX MO MEAMUMHCKUM ycTpoiicTeam (EUDAMED) He nosBuTCA B ceTW. Kak Tonbko
EUDAMED nosBWMTCA B CETH, KPaTKas WHMOPMaUWA 0 Ge30NacHOCTH W KNMHWUYECKMX
nokazatensax OyoeT AocTynHa Ha caiTe https://ec.europa.eu/tools/eudamed, roe oHa
cBAzaHa c BASIC UDI-DI 4772178ML-RMZOECKV.

OTBETCTBEHHOCTEL NPOWU3BOOWTENA

Haww npogykTel pazpaboTaHbl AR NpodecCMOHanbHOTO  WCMOMbI0BaHWA B
CTOMaTONOrvu. ﬂOCKOJ'Ibe npUMeHeHre HalWx NpoayKTOB HaxXoOAWTCA BHE Hallero
KOHTpONA, NONb20BaTeNk HeCeT nNonHyw OTBETCTBEHHOCTE 32a NpHMMeHeHWe.
Paz\_.rnee'r-:ﬂ, Mbl rapaHTHpyeMm KadyecTeo Hawen npoaykuwy B COOTBETCTEMHM C
npUMeHAeMbIMK CTaH4apTaMu.

CPOK AEACTBMA

Mocne NyGNUKaLMKM OaHHOW WHCTPYKUMKM MO NPUMEHEHWKD BCE NMpedblayline Bepcun
OTMEHAKITCH.
YTMAKOBKA

[REF 1CEKP
[REA 1CETP

20 r nopowwka, 6 r XWAKOCTH, MEPHAA NOMKA
2x20 r nopowka, 12 r XWAKOCTH, MEpHaA NOXKA

IHCTPYKLUIA IZ SACTOCYBAHHA uUA
onuc

i-ZOEY - ue BMCOKOMIUHWIA  mMogwdikoBaHWiA  cMonamu

2azaTEEpaiHHA.

CKnan

MopolwoK: OKCWA UWHKY 90-99%, noniMepw 1-5%, A0NOMIXHI peyoBuHM 1-5%.
PiguHa: eeredon 99-100%.

i-ZOE" He MICTMTbL NiKAPCHKWMX PEYOBMH, 30KPEMa NoxigHWX noacokol kposi abo
NnazmMuK; TKaHKH abo kKnimuH, abo X NoxigHux, MAOCHKOTNO NOXOOMEHHA; TKaHWH abo
KNiTHH, abo X NoxiagHWX, TEAPWHHOMO NMOXOMKEHHA, AK 3a3HadeHo B PernamenTi (EC)
N2 722/2012; peuyoBWH, AKI € KaHUSPOreHHWMM, MYyTareHHWMW, TOKCWUHWMW ANR
penpoaykuil 360 MaTe EHOOKPWHHI pylHiEH] BnacTueoCTi.

GOYHKUIOHANBHI XAPAKTEPUCTHUKH

[ mMiumicTs Ha cTUcKaHHs 34 £ 4.0 MNa ]
NEPEABAYYBAHE NPU3HAYEHHA TA KNIHIMHI NMEPEBAIU

3acié  eigHoEmE/NoOKpalWye — ecTETMUHMIA  BWMrMAL  BigHoBmoBaHoro  3y6a;
BigHoenoE MigTpuMye 3ybHy dyHKUilD BigHoBnweaHoro 2yba; zaxwvwas Gionoriuni
CTPYKTYPW BiIHOBNHOBAHOrO 2y6a Ta NpUNernux TKaHWH.

KJIIHIMHI MOKAZAHHA

- AnAa ocHoB i nigknafok nig amManbraMu i cTexnoioHoMepw; AnA

T OBMX 6; panAa T oBoi dikcauii wopoHok i
MocTonogibHux nporesie.
NPOTUMNOKAZAHHA

MNauieHTn, y AKKx B aHaMHesi Gynu Baxki anepriuni abo nogpaznwei peakuii Ha
npoaykT abo Byab-AKWA 2 iHrpeaieHTiB.
OBMEXEHHA HA KOMBIHALIII

i-ZOE" He cnif BUKOPWCTOBYBATW 3 PecTaEpauifHMMKM MaTepianaMu Ha noniMepHii
OCHOBI, OCKINbKKW EBreHON MOXKE NMOPYLUMTH NPOoLEC noniMepusaii.
HEBAXKAHI NOBIYHI E®QEKTHU

I ¥ CnpuAHATAMBMX MIOASA NPogyKT MOXe BWKNWMKaTW aneprivdi abo nogpaznwei
peakuii (wkipa, oui, cnvzosi 0BonoHKK, AMXanbHI WAAXK).
SANMTAUKOBI PUZUKM

3axoAW 3 YNPaBniHHA PWM3MKaMK BNpoBaAXeHi Ta nepesipeHi, PUIMK SHWXEHWIA,
HACKINbKK Lie MOXMMWED, 2aranbHWi 2anvILKOEWA PUIMK BUZHAHWA NPUAHATHMM.
LIINbOBA I'PYTA NALIIEHTIB

Hifkux obMexeHb Woao kateropil nauieHTis, X Biky Ta 3aranbHoro cTady 340poB's
Heeigomo. MpoAYKT MOMHA ZacTOCOBYBATW Ha AITAX, naujeHTax cepenHboro abo
NoxXunoro Biky.

NEPEABAYYBAHA YACTHUHA TINTA ABO THUINMW TKAHWH PI[IUH OPTAHIZMY

YactuHa Tina — poT. TkaHuHKu abo Gionoriuni pioMHK, WO KOHTAKTYHTh 2 BMpobom —
2y6, cnuzoBa obONOHKA POTOBOT MOPOMHWHM, CNMHA.
I'IEPEQBA‘-IYBAHI‘Iﬁ KOPUCTYBAY

i-ZOE" pozpobneHnid Tinbkw AnA npodeciiHOro BMKOPMCTaHHA B CcToMatonorii.
KopucTyeay — TifbKKM NiLEeHZ0BaHWA Nikap, AKWIA 3HAE, AK BUKOPWCTOBYBATH 3EMUYAMNHI
cToMaTonoriubi uemeHTH. Hemae noTpebu B cneuianskii nigrotosui.
CTEPMJILHICTL

ToBap MOCTAaU3ETbCA HecTepunbHWM. Hemae noTpebn B Oyob-AkiA nonepenHiin
cTepwnizauii, oumwenHi abo  gesiHdexuii, npodinakTMuHoMy, perynApHoMy
obcnyroeyeanHi abo kanibpyeanHi, WwWob rapasTyeaTv NpaenneHy Ta Bezneuxy poboTy
evpoby npoTArom Horo nepegbaudyeaHoro  TepmiHy  cnyx6u.  OgHak  He
EMKOPWCTOBYHTE, AKLLO NEPEMHHA YNAKOBKa NOLWKOMKEHa.

YMOBHW 3ACTOCYBAHHA

Bupi® npuzHaueHui ANA BMKOPWCTaHHA B cToMaTonoriyHomMy kabineTi 2 TemnepaTypoto
H3BKOMWWHLOMD Cepeacena 18-25°C. PosnogineHy KinbKicTb UEMEHTY nigxoauTb
ANA 0OHOPAZ0BOr0 BMKOPWCTAHHA (TiMbKW ANA 0OHOMO NauiedTa). He ZacToCoBYBaTW
NoETOpHO. BuAaHa KinbkicTe, wo 36epiracTecA He B opuriHanbHii ynakoeui, mMoxe
NPM2EECTU 40 BTPATH DYHKLIOHANBHOCTI.

BUTPATHI MATEPIA/IMA TA NPUHAJIEXXHOCTI

¥ KOMMAeKTi 3 NPMCTPOEM NOCTABNAETHCA AKCECYap, HaNpMKNaz, MipHUA coBok.
IHCTPYKLIA I3 3ACTOCYBAHHA

1. NigroTyiTe noOBepxHW, AK 2azeMuaid. [nA  rAMBOKMX  MOPOMHWUH
BMKOPMCTOBYITE NaiHep 3 rigpokcuay Kansuiw.
3MiwaiiTe nopolwok i piguHy BeznocepenHbo Nepen HAHECEHHAM.
Mponopuii Npy 2MilWyBaHHI: 2 cTONOBI NOXKWM NOPOLWKY,/3 Kpanni piavHu.
MPMMITKA! Bapiauii nponopuiii =MiWYBaHHA MOXYTb BIMHYTM Ha
MiUHiCTE | goEroBiuHicTe MaTepiany.
4.  [nA nepeMmillyBaHHA BWKOPWCTOBYHTE MeTaneBWi wWwnaTenb | CKAAHY
nnacTuHy. MNopolwok cnig AodasaTv B piavHy AeoMa (MiHiMyM) nopuismm
00 OOCATHEHHA TOUHOT KOHCKMCTEHUIT. 3araneHmMii Yac nepeMiwysaqHa 60-
90 cexkyHa.
PoBoua 20Ha Mas ByTH Cyxow.
HaHeciTe 3MiluaHMA UeMeHT BiANOBIOHWM [HCTPYMEHTOM B MOPOMHWHY.
3araneHWi uyac  poBoTW  CTAaHOBWTE  2-3  XBWAMHMW, BKIKOUHO 3
nepemilyBaHHAM.

7. Yepes 8 XBUNKWH NICNA NOYATKY NepeMillyBaHHA pecTaepauis/ueMeHTauin

roToBa [0 MonipyBaHHA.

NMONEPEAMXEHHA

2.
3.

ow

He =2acTOCOBYEATW MpW MPAMOMY KOHTaKTI 2 TKaHWHOK MynbhM. Binblw Bucoka
kinokicte nopowky abo 6inbw Bucoka Temnepatypa, GinblWw BWCOKa BOMOTCTb
CKOpOUYYKTE uyac poboTW/cxonnoBaHHA, a 6inbl HWMIbka TemnepaTtypa abo Ginbwa
KinbkicTe piguHWM noaceExyTe yac obpobkW/cxonnioBaHHA. He BMKOPWCTOBYWTE i-
ZOE" ans nauieqTie, y AKWX B aHaMHesi € cepitozHi anepriudi abo nogpaznuei peakuii
Ha npoaykT abo Oyab-AKMEA 2 iHrpegdieHTie. Bupib He reHepye BUNPOMIHIOBAHHSA | He
EMKIMKAE ENEKTPOMarHiTHWX 23Eaa.

SANOBIXHI 3AX0ON

MpW 2acTocyBaHHI NPOOYKTY PEKOMEHAYETbCA BWKOPWMCTOBYEBaTW Kodepaam. MPK
NOTPANMAAHHI B OYI: obepexHo NpoMMTK oui BOOOK MPOTAMOM OSKINBKOX XEBWIWH.
3HIMITe KOHTaKTHI NiH3W, SAKWO BOHM €, | Ue nerxko zpobutn. [MMpoaceExynTe
MONOCKaHHA. HKWO NoApazHEHHA ouel He MpOXOAWTb: BEPHYTWCA A0 nikapsa. MNMPU
NOTPANMAAHHI Ha wkipy abo CNWz0Bi: NPOMWMTH BENWMKOW KiNbKiCTHO BOogu. Y pasi
nogpasHeHHA WKipu/cnuzoeunx obonoHok abo BUCKMNY: 2BEPHYTUCA A0 NiKapA. 3HIMITE
o4Rr | EWNepiTe nepen MNOETOPHWMM BMKOPMCTaHHAM. [pw TMMPOKOBTYBAHHI:
NpoMNonocKaT poT. AKLWO BW MOraHo NOYYBAETECH, 3BEPHITbCA B TOKCMKOMOTIYHWIA
ueHTp abo Ao nikaps/TepaneeTa. MpW BAWXaHHI: BMBECTH NKOAWHY HA CBiXe NoBITPA i
zabesneunTn T KomdopTHe auxanHA. MicnA poboTW peTenbHo BUMWIATE pPyKW.
BukopucToByHTe TinbKkK B Aobpe npoeiTpioEaHOMY NpuMileHHi. Nikapio Ta naudieHTy
PEKOMEHAYETLCA HOCMTW  33aXMCHI  DYKABWUKM/2axucHWi  ogAr/zacobu  3axucTty
ouei/obnuuysa.

3axoau 0bepexHOCT, AKi HEOGXIIHO BXMTH y Pa3i 3MiH y poboTi MpUCTPOID.

Akwo nig 4ac BUKOPWUCTaHHA NPOAYKTY, nNicna Toro, AK BCi KOMNOHeHTW Acbpe
3MillaHi, KOHCMCTEHUIA NpoayKTy € HeogHopigHow, abo nNpoaykT He zacTuras abo He
NpUAWMNasE Ao HadeceHol MoBepxHi nig uyac cxonnweadHs, abo Gyab-aAki nobiuxi
npoaykTh/dazn BMAINAKTLCA NPOTAOM Yacy. 2aTeepaiHHA, panToBuiA rocTpuii Ginb v
Micui HaHecenHA, abo AKWO Nig Yac MaHINYNOBAHHA NPUCTPOEM NoMideHo Byab-AKy
iHWY HeHopManbHy NOBedjHKY MPOAYKTY, He 3rafjaHy Bulle, HeraiHo NpUNKUHITL
BMKOPWCTaHHA. Buaanite pectaepauito = nopoxHuHM  3y6a  BignosigHum
CTOMaTONOMYHUM [HCTPYMEHTOM, He [JOoMycKailTe KOBTaHHA NpoayKTy. 3anutaiite
naujieHTa, Ak EBiH/BOHa nNoOuyBaETbCA. AKWO nNauieHT nomiTwe Oyab-Aki Hebaxaxi
nobiuni edexT, HerailHo 3BEpHITLCA 40 MICLEBOMo TOKCMKONOTIYHOro LUeHTpy. 36epit
yci HaABHI 3anacu, WO 2anvWWAKMCA, HEe BUKOPWMCTOBYITe ix 3HoBY Ta 3bepiraiite B
HEAOCTYNHOMY ANA Bac Micui A0 Moaanbluoro noeigoMneHHA. HeralHo 3e'AxXiTbCA 2
eMpobHKKOM i noeigomMTe Npo Byab-Aki nomiveni zminm 8 poboTi Bupoby.

TEPMIH NMPMAOATHOCTI

TepMiH NpWAATHOCTI NpogyKTy — 3 pOKWM ANA MOopowky/3 pokie ans piauwHd = gHA
BWIOTOBMNEHHA. He 3acToCoBYBaTW MiCNA 3aKiHYeHHA TepMiHy npuaatHocTi. Homep
napTii Mae GyTW 2azHaueHWi y BCIi KopecnoHgeHUil. JIMB. yNakosky ANA OTPUMaHHA
iHcbopMauii Npo NapTik Ta TepMiH NpuaaTHoCTI.

3BEPITAHHA

36epiraTi NpogykT WINbHO 33KPUTWM y Ccyxomy, gobpe npoeiTpioEaHoMy Micui za
TeMnepaTypu 4-28°C. Beperti Big NpAMUX COHAYHWUX NpoMeHie | gxepen Tenna. He
zaMopoxyeaTi. 36epiratk B HeQOCTYNHOMY Ans AiTel micuj!




YTUNISALIA

YTunizyiiTe BmicT/KoHTeRHep BIANOBIAHO A0 HALIOHANbHWUX HOPMaTUEHWX BUMOT.
AKTMBHWIA MOHITOPUHI

Axwo wogo empoby CTABCA AKWMACE CepHOZHWIA IHUMOEHT, noeigoMTe BUMPOBHWKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepaBW-uneHa, B AKIA 3apeecTpoBaHWiA KopucTyeau ifabo
NavujiexT.

PE3HOME BE3MEKM I KNIHIYHOT E®EKTUBHOCTI

Use-by-date /Tinka naudoti iki /Mindesthaltbarkeitsdatum /FoaHocT
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do datuma /Fecha de vencimiento fAnvand fére-datum /Son
Kullanma Tarihi /Mcnons3oeate go /BUMKOPWUCTATH 40

i-ZOEM Gezneunwid | Mpawoe 2a NPW3H3UEHHAM, AKWO WOro BMKOPWCTOBYEATH
BignoeiaHo Ao iHCTpyKWil BupobHuxa. KopoTkmid onwc BezneuHocTi Ta KniHiuHoi
eeKTUBHOCTI OOCTYNHKWIA Ha Beb-caiti ewpobhuka www.i-dental.lt/sscp/, Aokwu
Eeponeiicoka 6aza AaHWx Npo Meguuni npunagn (EUDAMED) He 2'SEMTLCA B Mepexi.
Micna Toro, sk EUDAMED Gyge sanylweHo B pexumi oHnaliH, peswome 2 Geznekw Ta
KniHIYHOT edeKTMBHOCTI Gyne OOCTYNHE Ha canTi
https://ec.europa.eu/toolsf/eudamed, pe BoHo Oyge noe'Azane 3= GazoEumM
nocnigxeHHAM UDI-DI 4772178ML-RMZOECKV.

BIANOBIAANBHICTE BUPOEHUKA

Catalogue  number  /Katalogo numeris  /Katalognummer
JKaTanomeH HoMep  [Katalogové gislo  /Katalognummer
/Katalooginumber /Muméro de catalogue /ApiBpdg wkaTahdyou
/Katalégusszam  /Numero di  catalogo /Kataloga numurs
/Katalognummer /Mumer katalogowy /Catdlogo ndmero /Numar
catalog /Katalégové Eislo /KataloSka Stevilka /Ndmero de catalogo
/Katalognummer /Katalog numarasi /Homep no katanory /Homep
33 KaTanoroMm

Hawi npogyktw pospobneni ans npodeciiHoro BWMKOPWUCTaHHA B CTOMaTonorii.
OCKINbKM 2acTOCYEaHHA HALWKMX NPOAYKTIE 3HAXOOMTHCA MOZ3 HALWMM KOHTPONEM,
KOPWCTYBau Hece MOEHY BiANOBIganbHICTb 33 33CTOCYBAHHA. 3BICHO, MW FapaHTYEMO
AKiCTb Halol NpoayKuii BIANOBIAHO 00 33CTOCOBHWMX CTAHAAPTIE.

TEPMIH AOT§

_
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Batch code /Partijos numeris /Chargennummer /MapTuasH kog
/Kéd SarZe /Batchkode /Partii kood /Code du lot /ApiBudg napTidag
[Tételkdéd /Codice del lotto /Partijas kods /Batchkode /Kod partii
/Cédigo de lote /Cod lot /Kéd Sarie /Koda serije /Codigo de lote
/Partikod /Parti kodu /Koa naptum /Koa napTii

Micna nyGnikauii uiel iHCTpyKUii iz 3acTocyBanHA BCi NnonepenHi Bepcii CKAacoBYKTLCA.
YIMAKOBKA

[REF 1CEKP
[REA 1CETP

SIGNS EXPLANATION/ZENKLY PAAISKINIMAS /SCHILDER ERKLARUNG
/3HAUYEHME HA CUMBOJIMTE /VYSVETLENT ZNACEK /FORKLARING AF TEGN
/MARKIDE SELGITUS /EXPLICATION DES SIGNES /ESHIHEZH THMANZHE /
JELZESEK MAGYARAZATA /SPIEGAZIONE DEI SEGNI /ZIMJU SKAIDROJUMS
/FORKLARING AV TEGN /OBJASNIENIE ZNAKOW /EXPLICAGCAO DOS
SIiMBOLOS /EXPLICATII SEMNE /VYSVETLENIE ZNACIEK /RAZLAGA
ZNAKOV /EXPLICACION DE SIGNOS /TECKENFORKLARING /iSARETLERIN
ACIKLAMASI /OB bLACHEHUE CUMBOJIOB /MOACHEHHA CUMBONIB

20 r NopoLwWwKy, 6 r piaMHW, MipHa noxka
2x20 r nopoluky, 12 r pianHK, MipHa noxKa

E

Manufacturer /Gamintojas /Hersteller /MpowzsogwTten /Vyrobce
/Fabrikant /Tootja /Fabricant /KaraoksuaoTrg /Gyartd /Produttore
/RaZot3js /Fabrikant /Producent /Fabricante /Producitor /Vyrobca
[Proizvajalec /Fabricante /Tillverkare /Uretici /Mpowzeogurens
/BrpobHUK

Caution /Atsargiai /Vorsicht /Buumanwe [Pozor /Forsigtighed
é /Hoiatus /Mise en garde /Mpoooxn /Figyelmeztetés /Attenzione
/Piesardzibu! /Forsiktighet /Uwagi /Cuidado /Atentie /Pozor
/Previdnost /Precaucion /Varning /Dikkat / OctopoxHo /ObepexHo
Temperature limit /Temperatliros riba /Temperatur-Grenzwert
/TemnepatypeH numut  JTeplotni  limit /Temperaturgraense
/Temperatuuri limiit /Limite de température/Opio Beppokpaciag
JH/ fHEmMérsékleti hatdrérték /Limite di temperatura /TemperatOras
robezvértiba /Temperaturgrense /Limit temperatury /Limite de
temperatura /Limita de temperaturd /Teplotny limit /Temperaturna
omejitev /Limite de temperatura /Temperaturgrans /Sicaklik Sinin
/ Npenen TemnepaTyphl /Mexa Temnepatypw
Consult instructions for use /Zidréti naudojimo instrukcijg
/Gebrauchsanweisung beachten  /KowcynTupaiite ce c
WMHCTpYKUMATa =2a  ynotpeba /Viz ndved k pouiiti /Se
brugsanvisningen /Vaadake kasutusjuhendit /Consulter les
instructions d'utilisation /ZupPouhsuteite T ofnyisg xprong
Dﬂ /Konzultdljon a hasznalati utasitdssal /Consultare le istruzioni per
l'uso /Skatit lietoSanas pamacibu /Se bruksanvisningen /Zapoznaj
sie z instrukcjg uzytkowania /Consulte as instrugdes de uso
/Consultati instructiunile de utilizare / Vid ndvod na pouZitie /Pred
uporabo si poglejte navodila /Consultar las instrucciones de uso /Se
bruksanvisningen /Kullanim talimatlanna bakiniz /CM. MHCTpyKUMKD
no npvMeHeHWio [AME. IHCTPYKLUiK i3 3acToCyBaHHA
Keep away from sunlight /Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy /Von
Sonnenlicht fernhalten /0a ce nazw oT cnbHYyeBa ceeTnuHa /Chraiite
pfed sluneénim zafenim /Holdes vask fra sollys /Hoida eemal
paikesevalgusest /Tenir a I'écart de la lumiére du soleil /KpatrioTe
pakpia and Tov Ao /Mapfénytdl tavol tartandd /Tenere lontano
dalla luce del sole /Sargat no saules gaismas /Holdes unna sollys
/Chroni¢ przed swiattem stonecznym /Proteger da luz solar /A se
pastra intr-un loc ferit de soare /Chrafte pred slneénym Ziarenim
/Me shranjujte izpostavljeno sonéni svetlobi /Mantener alejado de
la luz del sol /Forvaras bort fran solljus /Giines isiGindan uzak tutun
/ Bepeub OT NONagaHWA CONHEUHBIX Nyuel /BeperTy Big COHAYHKMX
npoMeHie
Do not re-use /Nenaudoti pakartotinai /Micht wiederverwenden /He
usnonseaiiTe noeTopHo /NepouZivejte znovu /M3 ikke genbruges
[Arge taaskasutage /Ne pas réutiliser /Mnv xprimponoisite Eava /Ne
hasznalja fel Gjra /Non riutilizzare /Nelietot atkartoti /Tkke bruk pa
nytt /Nie uzywaé ponownie /N3o reutilizar /A nu se refolosi
/MNepouzivajte znova /Ni za ponovno uporabo /Mo reutilizar
/Bteranvand inte /Tek kullanimliktir /He wcnonbzosaTs NoBTOpHO
/He BUKOPWCTOBYEATH NOBTOPHO
Non-sterile /Mesterilus /Unsteril /HectepunHo [Mesterilni /Ikke-
steril /Mittesteriiine /Mon stérile /Mn anooTzipwpivo /Nem steril
/Mon sterile /Mesterils /Ikke-steril /Miesterylny /N3o estéril
/Mesteril /Nesterilné /Ne-sterilno /Mo estéril /Icke-steril /Steril degil
/HecTepunbHbIiA /HecTepunsHUA
Medical device /Medicinos priemoné /Medizinisches Gerdt
/MeguumHcko yeTpoicTeo /Zdravotnické zafizeni /Medicinsk udstyr
[/Meditsiiniseade  /Dispositif ~ médical  /latpikfy  ocuokeun
/Orvostechnikai eszkéz /Dispositivo medico /Medicinas ierice
/Medisinsk utstyr /Urzadzenie medyczne [Aparelho médico
/Dispozitiv. medical /Zdravotnicke zariadenia /Medicinski
pripomocek /Dispositivo médico /Medicinsk utrustning /Medikal
Cihaz /MegvumnHckoe wzaenve /MeauuHui Bupio
Mixing ratio /Maisymo santykis  /Mischungsverhaltnis
/CuoTHOWeHWe npu cMeceaHe /Michaci pomér /Blandingsforhold
/Segamissuhe /Rapport de mélange /Avahoyia avapiEng /Keverési
arany /Rapporto di  miscelazione /Maisjuma  attieciba
/Blandingsforhold /Proporcje mieszania /Taxa de mistura /Raport
de amestec /Pomer miesania /Razmerje za mesanje /Proporcién de
mezcla /Blandningsforhillande /Kangim oram /KosdbduumeHTt
cMellnBaHuns [KoedilieHT aMilyBaHHA
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