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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

- Situations where adequate isolation (dry working field) cannot be achieved.
- Patients with proven incompatibility to dental resins or photoinitiator systems.

RESTRICTIONS TO COMBINATIONS

i-FLOWN should not be used with products containing eugenol as eugenol may disturb
polymerization process.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

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

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

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

STERILITY

i-FLOWN 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

i-FLOWN is designed to be used in dental office where ambient temperature is 18-
25°C. Dispensed amount of composite 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

Accessories, such as application tips, are supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

i-FLOWN is a light curing nano flowable, bioinert, radiopaque composite under the
Vita* shades. i-FLOWN is a high aesthetic, highly resistant, superior polishability
product with optimal flow characteristics.

COMPOSITION
Chemical Composition, %
components Function (mass/mass)

Dental glass grinded, 50-
For strength and 70%, silicon dioxide, 1-5
radiopacity %

Methacrylate mixture 30-
Forming polymer matrix 40%

Accelerates Ethyl 4-dimethyl amino

Inorganic fillers
Dimethacrylate resins
(base monomers)

Coinitiator polymerization reaction benzoate <1 %

Initiates polymerization DL-Camphorquinone <1
Photoinitiator reaction %

2-Hydroxy-4-

Maintains chemical methyoxybenzophenone
Stabilizer stability <1%

Prevents premature
Inhibitior reaction 4-Methoxyphenol <1%
Opacifier Provides whiteness Titanium dioxide <1 %
Pigment Provides color Yellow, brown, red 1%

i-FLOWN does not contain medicinal 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.

Additional

The substances which may cause allergic or irritation reactions are clearly identified
through a comprehensive biological evaluation process according to ISO 10993. The
raw materials in the composition of Light Curing Nano Flowable Composite that may
cause irritation or sensitization reactions have been identified as follows: Bisphenol
a diglycidyl methacrylate (CAS No.: 1565-94-2), Urethane dimethacrylate (CAS No.:
72869-86-4), Triethylene glycol dimethacrylate (CAS No.: 109-16-0), 4-
Methoxyphenol (CAS No.: 150-76-5 ), DL-Camphorquinone (Cas No.: 10373-78-1).
These substances are explicitly listed in the Instructions for Use (IFU) under the
section "CONTRA-INDICATIONS.”

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

CAVITY PREPARATION:
1. Prepare cavity as always.

2. Clean the surface with oil-free prophylaxis paste, such as i-FASTE.
3. For deep cavities use calcium hydroxide liner or glass ionomer base lining
cement.

ETCHING, BONDING:

1. Apply layer of etch, such as i-GELN to surface to be etched. Leave etch in
place for 15 seconds (dentine), 30 seconds (enamel). Rinse with water
and dry with air. Avoid over drying dentin.

2. Apply a layer of adhesive, such as i-BONDING LCN immediately onto
etched surface, follow manufacturer’s instruction for use.

SYRINGE PREPARATION:

1. Remove syringe cap.

2. Promptly and carefully attach the dispensing tip to the syringe.

3. Test flow of materials from tip before using intraorally.

4 After use, slightly retract the plunger to release any residual pressure
inside the syringe. It is recommended to remove the micro applicator
after the procedure and close the syringe with the cap to ensure proper
sealing.

PLACEMENT OF i-FLOWN:

1. Before bringing the syringe to the mouth, remove the air from the
dispensing tip. To remove air from the tip, with the tip pointing upwards,
gently push forward the syringe plunger. If the air is still inside the
dispensing tip, air bubbles may be removed at the time of injection.

2. Delicate push on plunger and apply layer of material into the cavity. Do

not force plunger.

Do not apply layers more than 2 mm deep.

Light cure for 20-30 seconds (depends on layer deep). Use LED
polymerization lamp with light intensity 1200mW/cm? in full mode, not
ramp or pulse mode. Some lamps with higher intensity could require less
time of polymerization, follow manufacturer’s instruction for use. Finish
restoration.

WARNINGS

b

After the desired amount of material extruded, immediately remove application tip
and close the syringe cap, so that the material is not unlighted. The material is
sensitive to light. Avoid too long manipulation time under intensive lighting. Do not
use i-FLOWN for patients who have a history of severe allergic or irritation reactions
to product or to any of the ingredients. i-FLOWN does not emit radiation and does not
cause any electromagnetic interferences.

PRECAUTIONS

light curing 20-30s

depth of cure 3.244£0.03 mm
flexural strenght 110.2+4.1 MPa
water sorption 17.10£0.20 pg/mm?3
water solubility 0.00£0.00 pg/mm?3
polymerization shrinkage 4.5£0.15 %
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

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

CLINICAL INDICATIONS

- For restorations of class III, IV and V cavities; root surface caries
restorations;
- For sealing pits and fissures;
- For initial placement in class I and II cavities.
CONTRA-INDICATIONS

The use of this material is contraindicated in:
- Patients with known allergy or hypersensitivity to methacrylates or any of the
ingredients.

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. Use only in a well-ventilated area. 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 noticed any abnormal product performance
characteristics: non-homogenous, non-flowable, uneven consistency, does not cover
the tooth surface evenly, product does not harden or composite colour change is
observed in a moment of light curing, i.e. the composite does not correspond to the
intended shade specified by the manufacturer or/and by-products/phases are
released during curing, or sudden acute pain occur on application site, or if any other
abnormal behavior of the product 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

Shelf-life of i-FLOWN is 4 years 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

- Grioveliy ir vageliy sandarinimui;
- Pirminiam I ir IT klasés ertmiy padengimui.
KONTRAINDIKACIJOS

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

Sio kompozito naudojimas yra kontraindikuotinas:

- Pacientams, kuriems Zinoma alergija ar padidéjes jautrumas metakrilatams ar bet
kuriai i$ sudedamuyjy daliy;

- Situacijose, kai nejmanoma uztikrinti tinkamos izoliacijos (sausos darbo vietos);

- Pacientams, kuriems jrodytas nesuderinamumas su danty dervomis ar
fotoiniciatoriy sistemomis.

APRIBOJIMAI DERINIAMS

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

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

i-FLOWN neturéty bati naudojamas su produktais, kuriy sudétyje yra eugenolio nes
eugenolis gali sutrikdyti polimerizacijos procesa.
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Jautriems Zzmonéms i-FLOWN gali sukelti dirginima ar alergines reakcijas (odos, akiy,
gleivinés, kvépavimo taky).
LIEKAMOJI RIZIKA

i-FLOWN 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) will be when
European Database on Medical Devices (EUDAMED) comes online. Once EUDAMED is
online, the SSCP will be available at https://ec.europa.eu/tools/eudamed, where it is
linked to the Basic UDI-DI 4772178ML-LCNFC26.

MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

Rizikos kontrolés priemonés buvo jgyvendintos ir patikrintos, rizika kiek jmanoma
sumaiinta_, bendra likutiné rizi!(a laikoma priimtina.
TIKSLINE PACIENTU GRUPE

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

Néra jokiy apribojimy, susijusiy su pacienty populiacija, jy amziumi ir bendra
sveikatos bukle. Gali biti vaiky, vidutinio ar senyvo amZiaus pacienty.
NUMATOMA KUNO DALIS AR AUDINIY TIPAS AR KUNO SKYSCIAI

Kino dalis — burna. Audiniai ar kiino skysciai su kuriais priemoné kontaktuoja —
dantis, burnos gleiving, seilés.
NUMATYTAS NAUDOTOJAS

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

IFTAL
IFLAL
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3
IFTA35
IFLA35
IFTK1

* Registered trademark of the Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Germany.

2g syringe A1, 3 tips
5g syringe A1, 5 tips
2g syringe A2, 3 tips
5g syringe A2, 5 tips
2g syringe A3, 3 tips
5g syringe A3, 5 tips
2g syringe A3.5, 3 tips
5g syringe A3.5, 5 tips
4x2g syringes, 10 tips

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT
APRASYMAS

i-FLOWN yra sukurtas tik profesionaliam naudojimui odontologijoje. Naudotojas, tik
licencijuotas gydytojas, kuris turi Ziniy kaip naudoti [prastus odontologinius
kompozitus. Specialiy mokymuy, nereikia.

STERILUMAS

i-FLOWN tiekiamas nesterilus. Norint uZtikrinti, kad prietaisas tinkamai ir saugiai
veikty per numatyta tarnavimo laikg, nereikia jokio paruoSiamojo sterilizavimo,
valymo ar dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios priezitros ar kalibravimo. Taciau
nenaudokite, jei paZeista pirminé pakuoté.

NAUDOJIMO APLINKA

i-FLOWN suprojektuotas naudoti odontologijos kabinete, kur aplinkos temperatira
18-25°C. ISspaustas kompozito kiekis tinka vienam naudojimui (tik vienam
pacientui). Nenaudokite pakartotinai. ISspaustas kiekis, laikomas ne originalioje
pakuotéje, gali prarasti atliekama funkcija.

SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAI

Priedai, tokie kaip aplikavimo antgaliai, tiekiami kartu su priemone.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

i-FLOWN yra Sviesoje kietéjantis, bioinertiskas, rentgenokontrastiskas, takus nano
kompozitas, kurio atspalviai atitinka Vita* spalvy rakta. i-FLOWN pasizymi
estetiSkumu, tvirtumu, optimaliu takumu, yra puikiai poliruojamas.

SUDETIS

Cheminés

medZiagos Funkcija

Sudeétis, %

Smulkintas danty stiklas,
50-70 %, silicio
dioksidas, 1-5 %

Stiprumui ir

Neorganiniai uzpildai rentgenokontrastiskui

Dimetakrilato dervos

Polimerinés matricos

Metakrilaty misinys 30—

(baziniai monomerai) formavimui 40 %
Koiniciatorius Pagreitina Etilo 4-dimetilamino
polimerizacijos reakcijg benzoatas <1 %
N . Inicijuoja DL-kamparchinonas <1
Fotoiniciatorius N AR .
polimerizacijos reakcijg %
. - 2-hidroksi-4-
Stabilizatorius Uztlkrlna chemini metoksibenzofenonas <1
stabiluma, %
Inhibitorius N‘“t"?'dz.""? Vthl s 4-metoksifenolis <1 %
prieSlaikinei reakcijai
Pigmentas Suteikia baltumg Titano dioksidas <1 %
. . Geltona, ruda, raudona 1
Pigmentas Suteikia spalva

%

i-FLOWN sudétyje néra vaistiniy medZiagy, jskaitant Zmogaus krauja ar plazmos
darinj; Zmogaus kilmés audiniy ar Iasteliy arba jy dariniy; gyvininés kilmés audiniy
ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente (ES) Nr. 722/2012; medziagy, kurios
yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos reprodukcijai ar turiniy endokrinine
sistema ardanciy savybiy.

Medziagos, kurios gali sukelti alergines ar dirginimo reakcijas, yra aiskiai
identifikuojamos pagal iSsamy biologinj vertinimo procesa pagal ISO 10993. Zaliavos,
esancdios Sviesos kietéjancio nano takaus kompozito sudeétyje, kurios gali sukelti
dirginimo ar jautrinimo reakcijas, buvo identifikuotos taip: bisfenolis A
diglicidilmetakrilatas (CAS Nr.: 1565-94-2), uretano dimetakrilatas (CAS Nr.: 72869-
86-4), trietilenglikolio dimetakrilatas (CAS Nr.: 109-16-0). Sios medziagos yra aiskiai
iSvardytos naudojimo instrukcijoje (IFU) skyriuje ,KONTRAINDIKACIJOS".
VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

ERTMES PARUOSIMAS:

1. Paruoskite ertme kaip jprasta.

2. Pavirsiy rekomenduojame nuvalyti profilaktine pasta, neturincia alyvos,
tokia kaip i-FASTE.

3. Giliose ertmése naudokite kalcio hidroksido pamusalg ar stiklo jonomerinj
pamusalinj cementa.

ESDINIMAS, SURISIMO SISTEMOS NAUDOJIMAS:

1. Ant numatomo ésdinti pavirSiaus uztepkite ésdintojo, tokio kaip i-GELN
sluoksnj. Palaikykite 15 sekundziy (dentinas), 30 sekundZiy (emale).
Kruopsciai nuplaukite vandeniu ir nudZiovinkite oro srove. Venkite
dentino iSsausinimo.

2. Ant iSésdinto pavirsiaus uztepkite suriS§imo sistemos, tokios kaip i-
BONDING LC N, sluoksnj (vadovaukités suriS§imo sistemos naudojimo

. . instrukcija).
SVIRKSTO PARUOSIMAS:

1. Nuimkite Svirksto dangtelj.

2. Skubiai ir kruops€iai uzdékite antgalj ant Svirksto.

3. Prie$ pradédami dirbti patikrinkite ar medZiaga gerai teka antgaliu.

4 Po naudojimo Siek tiek atitraukite stimoklj, kad i5 Svirksto iSeity likes
slégis. Po procediros rekomenduojama nuimti aplikatoriaus antgaliuka ir
uzdaryti Svirkstg dangteliu, kad jis bty tinkamai uZsandarintas.

PLACEMENT OF i-FLOWN:

1. Pries$ priartindami Svirksta prie burnos, pasalinkite i$ jo antgalio ora.
Kad pasalintuméte org i$ antgalio, laikykite Svirksta antgaliu aukstyn ir
Svelniai spauskite Svirksto stimoklj. Jei oras vis dar antgalio viduje, oro
burbuliukus galima panaikinti aplikavimo metu (antgalio pagalba).

2. Nesmarkiai spausdami Svirksto stimoklj, padenkite danties ertme plonu

kompozito sluoksniu. Nenaudokite jégos.

Maksimalus sluoksnio storis gali biti ne didesnis nei 2 mm.

Kietinkite Sviesa 20-30 sekundziy (priklausomai nuo sluoksnio storio).
Naudokite LED polimerizacijos lempga, kurios Sviesos intensyvumas
1200mW/cm? pilnu rezimu (nenaudokite didéjanéio ar impulsinio
rezimo). Lempos, kuriy intensyvumas didesnis, gali reikalauti trumpesnio
polimerizacijos laiko, vadovaukites gamintojo naudojimo instrukcija.
UZbaikite restauracija.

ISPEJIMAI

bl

Panaudoje reikiama produkto kiekj, nedelsiant nuimkite aplikavimo antgalj ir
uzdenkite Svirksta dangteliu, kad medziaga nebity apsviesta. MedZiaga yra jautri
Sviesai. Venkite per ilgo manipuliavimo esant intensyviam apsvietimui. Nenaudokite
i-FLOWN pacientams, kuriems anksCiau yra buve sunkiy alerginiy ar dirginimo
reakcijy produktui ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy. i-FLOWN neskleidZia radiacijos ir
nesukelia jokiy, elektromagnetiniy trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

kietinimas $viesa 20-30s

kietéjimo gylis 3.244£0.03 mm

stipris lenkiant 110.2+4.1 MPa

vandens sorbcija 17.10£0.20 pg/mm3

tirpumas vandenyje 0.00+0.00 pg/mm?3

polimerizacinis susitraukimas 4.5£0.15 %
NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

i-FLOWN atkuria/pagerina restauruojamo danties estetine iSvaizdq; atkuria/palaiko
atkuriamo danties danty funkcija; apsaugo atkuriamy danty ir gretimy audiniy
biologines struktdras.

KLINIKINES INDIKACIJOS

- III, IV ir V klasés ertmiy restauracijoms;
- Sakny éduonies restauracijai;

Produkto aplikavimo metu rekomenduojama 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 greifiau kreiptis |
gydytoja. PATEKUS ANT ODOS AR GLEIVINES: plauti dideliu vandens kiekiu. Jeigu
sudirginama oda/gleiviné arba ja iSberia: kreiptis | gydytoja. Nusivilkti uzterStus
drabuZius ir iSskalbti pries vél apsivelkant. PRARIJUS: iSskalauti burng. Pasijutus
blogai, skambinti | APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis |
gydytoja. IKVEPUS: i3nesti nukentéjusjji | gryna ora; jam bditina patogi padétis,
leidzianti laisvai kvépuoti. Po naudojimo kruopsciai nusiplauti rankas. Naudoti tik
gerai védinamoje patalpoje. Rekomenduojame 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 priemoné nevienalyté, netaki ir
tolygiai nepadengia pavirSiaus, produktas nekietéja arba kietéjimo metu pastebimas



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

kompozito spalvos pasikeitimas, t.y priemoné neatitinka numatyto gamintojo
nurodyto atspalvio ir/ar iSsiskiria Salutiniai produktai/fazés, ar pacientui pasireiSké
omus, staigus skausmas restauracijos vietoje, ar jei pastebéjote kitokj, nejprastg
priemonés veikima, nedelsiant nutraukite jos naudojima. Pasalinkite restauracijq i$
danties ertmés tinkamu odontologiniu instrumentu, neleiskite priemonés nuryti.
Paklauskite paciento, kaip ji/jis jauciasi. Jei pacientas pastebéjo bet kokj
nepageidaujama Salutinj poveikj, nedelsdami kreipkités i vietinj apsinuodijimy centra.
Surinkite visas turimas priemones, jy nebenaudokite ir laikykite nepasiekiamoje
vietoje. Nedelsiant susisiekite su gamintoju ir informuokite apie pastebétus
priemonés veikimo pokycius.

GALIOJIMO LAIKAS

110.2+4.1 MPa
17.10£0.20 pg/mm?3
Wasserléslichkeit 0.00£0.00 pg/mm?3
Polymerisationsschrumpfung 4.5£0.15 %
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Biegebruchfestigkeit
Wassersorption

i-FLOWN stellt das &sthetische Erscheinungsbild des restaurierbaren Zahns wieder
her/verbessert es; stellt die Zahnfunktion des restaurierbaren Zahns wieder
her/erhélt sie; schitzt die biologischen Strukturen des restaurierbaren Zahns und
des angrenzenden Gewebes.

KLINISCHE INDIKATIONEN

i-FLOWN galiojimo laikas yra 4 metai nuo pagaminimo datos. Nenaudoti produkto
pasibaigus jo galiojimo terminui. Partijos numeris turéty bati nurodytas visoje
korespondencijoje. Galiojimo termina, partijos numerj zr. ant pakuotés.

LAIKYMAS

Laikyti produktg sandariai uzdaryta, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant 4-28°C
temperatirai. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy, uzdegimo Saltiniy. Produkto
Qeuiéaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!

SALINIMAS

- Fiir Restaurationen von Kavititen der Klassen III, IV und V;
Wurzeloberflachenkaries-Restaurationen;
- Zur Versiegelung von Gruben und Fissuren;
- Zur Erstplatzierung in Kavitdten der Klassen I und II.
KONTRAINDIKATIONEN

Turinj/talpyklg iSpilti (iSmesti) pagal nacionalinius reikalavimus.
BUDRUMAS

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

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

Die Verwendung dieses Kompositwerkstoffs ist kontraindiziert:

- Bei Patienten, die allergisch oder Gibersensibel gegen Methacrylate oder irgendeinen
anderen Bestandteil sind;

- In Situationen, in denen angemessene Isolation nicht gewéhrleistet werden kann
(trockene Arbeitsplatze);

- Bei Patienten, bei denen Inkompatibilitat zu Zahnharzen oder Systemen von
Fotoinitiatoren nachgewiesen ist.

BESCHRANKUNGEN FUR KOMBINATIONEN

i-FLOWN yra saugus ir veikia taip, kaip numatyta, jei jis naudojamas pagal gamintojo
nurodyta naudojimo instrukcija. Saugos ir klinikiniy charakteristiky santrauka bus
galima rasti kai 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-
LCNFC26.

GAMINTOJO ATSAKOMYBE

i-FLOWN sollte nicht mit eugenolhaltigen Produkten verwendet werden, da Eugenol
den Polymerisationsprozess stéren kann.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

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

Misy produktai sukurti profesionaliam naudojimui. Mes negalime kontroliuoti kaip
misy produktai naudojami, todél uz tinkama ju panaudojima atsako vartotojas.
Zinoma, mes uztikriname, produkty kokybés atitiktj galiojantiems standartams.
GALIOJIMAS

Paskelbus naujq instrukcijos versija, pries tai buvusios versijos nebegalioja.
PAKUOTE

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

Keine Einschrankungen hinsichtlich der Patientenpopulation, ihres Alters und ihres
allgemeinen Gesundheitszustands bekannt. Es kdénnen Kinder, Patienten mittleren
Alters oder altere Menschen sein.

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

IFTAL
IFLAL
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3
IFTA35
IFLA35
IFTK1

* Registruotas Zenklas Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad S&ckingen,
Vokietija.

2g Svirkstas A1, 3 antgaliai
5g Svirkstas A1, 5 antgaliai
2g $Svirkstas A2, 3 antgaliai
5g Svirkstas A2, 5 antgaliai
2g Svirkstas A3, 3 antgaliai
5g Svirkstas A3, 5 antgaliai
2g Svirkstas A3.5, 3 antgaliai
5g Svirkstas A3.5, 5 antgaliai
4x2g Svirkstai s, 10 antgaliy

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

Teil des Kdrpers - Mund. Gewebe oder Korperflissigkeiten, die mit dem Gerét in
Berlihrung kommen - Zahn, Mundschleimhaut, Speichel.
BEABSICHTIGTER BENUTZER

i-FLOWN ist nur fur den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt worden.
Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der wei, wie man gangige
Dentalkomposite verwendet. Es besteht keine Notwendigkeit fiir eine spezielle
Schulung.

STERILITAT

i-FLOWN ist ein lichthartendes, flieBféhiges, bioinertes, réntgenopakes Komposit
unter den Vita*-Farben. i-FLOWN ist ein hoch&sthetisches, hochbesténdiges,
hervorragend polierbares Produkt mit optimalen FlieBeigenschaften.
ZUSAMMENSETZUNG

i-FLOWN wird unsteril geliefert. Es ist keine vorbereitende Sterilisation, Reinigung
oder Desinfektion, keine vorbeugende, regelméBige Wartung oder Kalibrierung
erforderlich, um sicherzustellen, dass das Geradt wéhrend seiner vorgesehenen
Lebensdauer ordnungsgemaB und sicher funktioniert. Verwenden Sie es jedoch nicht,
wenn die Primérverpackung beschédigt ist.

UMGEBUNG VERWENDEN

i-FLOWN ist fuir die Verwendung in der Zahnarztpraxis bei einer
Umgebungstemperatur von 18-25 °C vorgesehen. Die abgegebene Menge an
Komposit ist fir den einmaligen Gebrauch geeignet (nur fiir einen Patienten). Nicht
wiederverwenden. Nicht in der Originalverpackung aufbewahrte Dosiermenge kann
zu Funktionsverlusten fihren.

VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

Chemische Funktion Zusammensetzung
Substanzen
Anorganische Starke und Zerkleinerte Zahn-

Glaskeramik, 50-70 %,

Fiillstoffe Réntgenkontrast Siliziumdioxid, 1-5 %

Dimethacrylat-

Harze (Basis- Formen von Mix aus Methacrylaten
Polymermatrizen 30-40 %
Monomere)
. . Ethyl 4-
Koinitiator Beschleunigt .d'e Dimethylaminobenzoat
Polymerreaktion <1 %

Lo Initiiert die DL-Campherchinon <1
Fotoinitiator .
Polymerreaktion %
. . 2-Hydroxy-4-
Stabilisator Sorg't'flfr chemische Methoxybenzophenon <1
Stabilitat %
Inhibitor Verhindert vorzeitige 4-Methoxyphenol <1 %

Reaktionen
Tribungsmittel Verleiht WeiBe
Pigment Verleiht Farbe

Titandioxid <1 %
Gelb, braun, rot 1%

i-FLOWN enth&lt 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 gemé&B der Verordnung (EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die krebserregend,
erbgutverdndernd, fortpflanzungsgefahrdend oder mit endokrinen Eigenschaften
behaftet sind.

Substanzen, die allergische Reaktionen oder Reizungen verursachen kénnen, wurden
gemaB dem ausfihrlichen biologischen Bewertungsverfahren nach ISO 10993
eindeutig identifiziert. Rohsubstanzen, die Bestandteil der lichthértenden nanofluiden
Kompositwerkstoffe sind und die zu Reizungen oder Sensibilitdt fihren kénnen,
wurden wie folgt identifiziert: Bisphenol A Diglycidylmethacrylat (CAS Nr.: 1565-94-
2), Uretandimethacrylat (CAS Nr.: 72869-86-4), Triethylenglykoldimethacrylat (CAS
Nr.: 109-16-0). Diese Substanzen sind in der Nutzungsanleitung (IFU) im Abschnitt
+KONTRAINDIKATIONEN" klar benannt.

LEISTUNGSMERKMALE

Zubehor wie Applikationsspitzen wird zusammen mit dem Gerat geliefert.
ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG

[ Lichthartung [ 20-30s |
| Tiefe der Aushartung | 3.24+0.03 mm |

VORBEREITUNG DER KAVERNE

1. Bereiten Sie den Hohlraum wie immer vor.

2. Reinigen Sie die Oberflaiche mit olfreier Prophylaxe-Paste, wie z. B. i-
FASTE.

3. Verwenden Sie fir tiefe Kavitdten Calciumhydroxid-Liner oder

Glasionomer-Basis-Zement, wie z.B. i-BAS.
ATZEN, KLEBEN:

1. Tragen Sie eine Atzschicht, wie z. B. i-GELV, auf die zu &tzende
Oberflaiche auf. Lassen Sie die Atzung 15 Sekunden (Dentin), 30
Sekunden (Schmelz) einwirken. Spilen Sie mit Wasser ab und trocknen
Sie mit Luft. Vermeiden Sie eine Ubertrocknung des Dentins.

2. Tragen Sie eine Schicht Klebstoff, wie z.B. i-BONDING LCN, sofort auf die
gedtzte Oberflache auf, beachten Sie die Gebrauchsanweisung des
Herstellers.

VORBEREITUNG DER SPRITZE:
1. Entfernen Sie die Kappe der Spritze.
2. Stecken Sie die Dosierspitze zligig und vorsichtig auf die Spritze.

3. Testen Sie den Materialfluss aus der Spitze vor der intraoralen
Anwendung. ..
4. Nach der Nutzung den Kolben etwas zuriickziehen, um den Uberdruck in

der Spritze abzubauen. Es ist empfohlen, nach der Prozedur die
Mikroaplikatoren abzunehmen wund den Deckel der Spritze zu
verschlieBen, damit diese angemessen abgedichtet ist.

Platzierung von i-FLOWN:

1. Bevor Sie die Spritze zum Mund fihren, entfernen Sie die Luft aus der
Dosierspitze. Um die Luft aus der Spitze zu entfernen, driicken Sie mit
der Spitze nach oben den Spritzenkolben vorsichtig nach vorne. Wenn
sich die Luft noch in der Dosierspitze befindet, kénnen die Luftblasen zum
Zeitpunkt der Injektion entfernt werden.

2. Driicken Sie sanft auf den Kolben und tragen Sie eine Schicht Material in
den Hohlraum auf. Setzen Sie den StéBel nicht mit Gewalt ein.

3. Tragen Sie nicht mehr als 2 mm tiefe Schichten auf.

4. Lichthartung fur 20-30 Sekunden (abhdngig von der Schichttiefe).
Verwenden Sie die LED-Polymerisationslampe mit einer Lichtintensitat
von 1200mW/cm? im Vollmodus, nicht im Rampen- oder Pulsmodus.
Einige Lampen mit hoherer Intensitdat konnten eine kirzere
Polymerisationszeit benétigen, beachten Sie die Gebrauchsanweisung
des Herstellers. Restaurierung beenden.

WARNUNGEN



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Nachdem die gewlinschte Materialmenge extrudiert wurde, entfernen Sie sofort die
Applikationsspitze und schlieBen Sie die Spritzenkappe, damit das Material nicht
unbeleuchtet bleibt. Das Material ist lichtempfindlich. Vermeiden Sie zu lange
Manipulationszeiten unter intensiver Beleuchtung. Verwenden Sie i-FLOWN 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-FLOWN
sendet keine Strahlung aus und verursacht keine elektromagnetischen Stérungen.
VORSICHTSMABNAHMEN

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. Spilen
Sie weiter. Wenn die Augenreizung anhalt: Arztlichen Rat einholen/arztliche 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 ausziehen und vor der
Wiederverwendung waschen. WENN GESCHLUCKST: Spiilen Sie den Mund aus. Rufen
Sie eine Giftnotrufzentrale oder einen Arzt an, wenn Sie sich unwohl fiihlen. 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 Hande. Nur in einem
gut belufteten Bereich verwenden. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe
/Schutzkleidung /Augenschutz /Gesichtsschutz flr Arzt und Patient zu tragen.
VorsichtsmaBnahmen bei Leistungsédnderungen des Gerétes:

Wenn wéhrend der Verwendung des Produkts anomale Produktleistungsmerkmale
festgestellt werden: nicht homogen, nicht flieBféhig, ungleichmé&Bige Konsistenz,
deckt die Zahnoberflache nicht gleichmaBig ab, Produkt hartet nicht aus oder
Farbveranderung des Komposits wird im Moment der Lichthartung beobachtet, d.h.
das Komposit entspricht nicht der vom Hersteller angegebenen beabsichtigten Farbe
oder/und Nebenprodukte/Phasen werden wahrend der Aushartung freigesetzt oder
plotzliche akute Schmerzen an der Applikationsstelle auftreten oder wenn ein anderes
abnormales Verhalten des Produkts bei der Handhabung des Gerats festgestellt wird,
die oben nicht erwéhnt sind, stellen Sie die Verwendung sofort ein. Entfernen Sie die
Restauration mit einem geeigneten zahnarztlichen Instrument aus der Zahnkavitat.
Lassen Sie das Produkt nicht verschlucken. Fragen Sie den Patienten, wie er sich
flihlt. Wenn der Patient irgendwelche unerwiinschten Nebenwirkungen bemerkt,
rufen Sie sofort eine ortliche Giftinformationszentrale an. Sammeln Sie alle
verfugbaren Restvorrate, verwenden Sie diese nicht mehr und bewahren Sie sie bis
auf weiteres auBer Reichweite an einem sicheren Ort auf. Wenden Sie sich
unverziglich an den Hersteller und melden Sie alle festgestellten Anderungen in der
Leistung des Produkts.

HALTBARKEITSDAUER

cunuumes amokecuma, 1-

5%
MeTakpunaTtHu
CMO/IN (OCHOBHM 3a obpasyBaHe Ha nonMmepHa | MeTakpunaTHa  cMec
MOHOMepW) maTpuua 30-40 %
Etun 4-
YckopsiBa  peakuusTa  Ha | AuMeTMnammHobeHsoat
KonHuumaTop nonvMepusaums <1 %
WHuumMmMpa  peakuuaTta  Ha DL-kaMdOopxuHOH <1
doTonmHMumnaTop nonvMepusaums %

2-XUApPOKCU-4-

Ocurypsisa XuMmuyecka MeTokcn 6eH3odeHOoH
CrabunusaTop cTrabuaHoct <1 %
MpenoTtBpaTsiBa 4-meTokcuperHon <1
NHXxnbutop npexaespeMeHHaTa peakumsa %
TutaHoB auokcma <1
Onaundwukatop Mpuaasa 6enota %
XKvnto, kadsBo,
Murment Mpuaasa uBsAT yepBeHo 1 %

i-FLOWN He cbabpa neKapCTBEHO BEWECTBO, BK/KYMUTENHO  MPOM3BOAHU Ha
YyoBellka KpbB WU NnasMa; TbKaHW UK KNeTKWU, NN TeXHU NPOU3BOAHM OT YOBELLKM
nponsxo; TbKaHW WAWN KNETKWU OT XMBOTUHCKW MPOWM3XOA WM TEXHW MPOU3BOAHMU,
KakTo e nocoyeHo B Permament (EC) N? 722/2012; BewectBa, KOUTO ca
KaHLeporeHH, MyTareHHW, TOKCUYHM 3a Bb3NPOU3BOACTBO WM Ca C paspyluaBalin
eHAOKpUHHaTa cucTeMa CBOWMCTBA.

BelwecTBaTa, KOMTO MoraT fa NMPUYUHAT anepriuyHa peakums unn ApasHeHe, ca siCHO
MAeHTUdUUMPaHM Ype3 UsSOCTeH npouec Ha 6uonormyHa oueHka cbrnacHo ISO
10993. CypoBMHUTE, CbAbpXalWwM ce BbB (POTOMNOAMMEPU3MPALLMS HAHOKOMMO3WT,
KOUTO MoraT Aa MPUUYUHAT ApasHeHe WKW CeHcMbunusupaHe, ca naeHTUbULMPaHK,
KakTo cneapa: 6ucderon A, aurnuumaun metakpunat (CAS Nr.: 1565-94-2), ypeTaH
meTakpunat (CAS Nr.: 72869-86-4), TpuetuneH rnvkon auvmertakpunat (CAS Nr.:
109-16-0). Te3un BellecTBa ca U3pUYHO NnocoyeHu B pasgen ,MPOTUBOMOKA3AHUA"
OT MHCTPyKuunTe 3a ynotpeba (IFU) .

XAPAKTEPUCTUKWU HA PABOTA

Die Lagerfahigkeit des Produkts betragt 4 Jahre ab dem Herstellungsdatum.
Verwenden Sie es nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Die Chargennummer sollte
in jeder Korrespondenz angegeben werden. Siehe Verpackung fiir Charge und
Verfallsdatum.

LAGERUNG

BTBbpAsiBaHE CbC CBET/IMHA 20-30s

Obn6oynHa Ha BTBbpASBaHeE 3.24+£0.03 mm

Cuna Ha orbBaHe 110.2+4.1 MPa

Copbuvs Ha Boaa 17.10+0.20 pg/mm?3

Pa3TBOpMM BbB BoAa 0.00+0.00 pg/mm?3

MonnmMepunsaumMoHHO CBUBAHE 4.5+0.15 %
NPEAHA3HAYEHUE N KJINHWUYHU NON3N

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

i-FLOWN Bb3cTaHoBsiBa / noaobpsiBa ecTeTUYecKkus BuUA HA Bb3CTAHOBEHWS 3b6;
Bb3CTaHOBSBa / moaabpa 3bbHaTa (YHKUMS Ha Bb3CTaHOBEHWs 3b6; 3aluTaBa
61ONOrNYHNTE CTPYKTYPU Ha Bb3CTaHOBEHMS 3b6 U TbKaHWTE HaoKOsO.

KJINHUYHU NOKA3AHUA

Entsorgen Sie den Inhalt/Behdlter gemaB den nationalen behordlichen Vorschriften.
WACHSAMKEIT

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

- 3a Bb3CTaHOBAABAaHE Ha KyxuHu oT knac III, IV un V;
Bb3CTaHOBsIBaHE Ha Kapuec Ha NOBbPXHOCTTa Ha KOpPeHa;
- 3a 3aneuyaTBaHe Ha AMU U pucypm;
- 3a nbpBOHa4aJIHO NocTaBsAHE B KyXuHu ot knac I m II.
NMPOTUBOMOKA3AHUSA

i-FLOWN ist sicher und funktioniert bestimmungsgemaB, wenn es gemaB der
Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet wird. Die Zusammenfassung der
Sicherheits- und klinischen Merkmale (SSCP) wird verfligbar sein, sobald die
European Medical Device Database (EUDAMED) online ist. Sobald EUDAMED online
ist, wird das Die Zusammenfassung der Sicherheits- und klinischen Merkmale unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed verfiigbar sein, wo es mit der BASIC UDI-DI
4772178ML-LCNFC26 verknupft ist.

VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

YnotpebaTta Ha TO31 KOMNO3UT € NPOTUBOMOKa3Ha:

- MpU NauUMeHTU C U3BECTHa aneprusi UM CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM MeTakpuiaTh
WA HAKOS OT CbCTaBKUTE;

- B CUTyauuu, KOraTto He e Bb3MOXHO Aa Ce OCUMrypu afekBaTHa usonaums (Cyxo
paboTHO MsicTO);

- npu nauveHTn C [AOKa3aHa HEeCbBMECTUMOCT C [AeHTaslHu cMonu wnn
POTOMHNLIMATOPHU CUCTEMU.

OrPAHUYEHUA 3A KOMBUHALIUN

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

GULTIGKEIT

i-FLOWN He TpsibBa f4a ce v3non3Ba C MNPOAYKTW, CbAbPXKALUM EBreHos, 3alloTo
€BreHONbT MOXe Aa HapyLun npoueca Ha NonnMepusaums.
HEXXEJIAHU CTPAHUYHUN EDEKTU

Mpun 4yBCTBUTENIHM NUUA NPOAYKTHT MOXE A3 NMPUYMHMN aNePruyHn UK Bb3NaanTeHn
peakumu (Ha KoxaTa, ouuTe, nrasuuaTta, AMXaTeNHUTe NbTUWa).
OCTATbHYHU PUCKOBE

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
unglltig.
VERPACKUNG

MepkuTe 3a KOHTPO/ Ha pUCKa ca NPUIOXEHW W MPOBEPEHU, PUCKBLT € HamaseH,
KOJSIKOTO € Bb3MOXHO, USIOCTHUAT OCTaTbY€H PUCK Ce cYMTa 3a AOMNYCTUM.
LEJIEBA TPYNA HA NAUMEHTUTE

IFTAL
IFLAL
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3
IFTA35
IFLA35
IFTK1

* Eingetragenes Warenzeichen der Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Deutschland.

2g Spritze A1, 3 Spritzen
5g Spritze A1, 5 Spritzen
2g Spritze A2, 3 Spitzen
5g Spritze A2, 5 Spitzen
2g Spritze A3, 3 Spitzen
5g Spritze A3, 5 Spitzen
2g Spritze A3.5, 3 Spitzen
5g Spritze A3.5, 5 Spitzen
4x2g Spritzen, 10 Spitzen

WUHCTPYKUWA 3A YIIOTPEBA BG
ONMUCAHUE

He ca v3BECTHM OrpaHM4yeHus Mo OTHOLEHME Ha HauuanHOCTTa Ha nauveHTuUTe,
TAXHaTa Bb3pacT U 06110 3paBOC/IOBHO CbCTOAHME. Te MoraT Aa ca Aeua, nauneHTu
Ha cpeAHa Bb3pacT WK NauMeHTU Ha Bb3pacT.

NMPEABUAEHA YACT HA TANOTO WIUW BUAOBE TbKAHU WU TEJECHU
TEYHOCTH

YacT oT TANoTo - ycTa. TbKaHW WM TENecHU TEeYHOCTM, BM3ALM B KOHTAKT C
YCTPOICTBOTO - 3b6, yCTHATa NUraBuLa, CIOHKaA.
LIEJIEBU NOTPEBUTEN

i-FLOWN e pa3paboTeH eAMHCTBEHO 3a NpodecnoHanHa ynotpeba B ctoMartonorusTta.
HerosuaT noTpebuten e nuueHsMpaH nekap, KOMTO MMa 3HaHWS Kak Aa M3Monssa
obuyaliH1 CTOMaToNOrMYHM KOMNO3UTU. HAMa HyxAaa OT cneuunanHo obyueHune.
CTEPUJIUTET

i-FLOWN ce pocTtaBsi HecTepuneH. HaMa Hyxza OT npeaBapuTesniHa cTepunusaums,
noyncTeaHe wnu fAesnHdekumnsi, a OT NpeBaHTUBHA, PefoBHa MNOAAPBXKA WM
KanubpupaHe, 3a Aa ce rapaHTvpa, Ye yCTPOMCTBOTO paboTu nMpaBuiHO M 6e30MmacHo
npes onpeaeneHuss My XuBoT. He wu3nonssaiiTe , ako MbpBUYHaTa onakoska e
noepeaeHa.

CPEQA HA U3NOJI3BAHE

i-FLOWN e neko BTBbpAsBaLY Ce HAHO Teyall, 6GMOMHEPT, PaanoNpo3padeH KOMMO3UT
noa cexkute Vita *, i-FLOWN e BMCOKO €CTEeTUYEH, CUSIHO YCTOMYMB, MPEBbL3XOAEH
NPOAYKT 3a NonnpaHe ¢ ONTUMasHU XapaKTePUCTUKKN Ha MoToka.

i-FLOWN e npegHasHauyeH 3a W3M0f3BaHe B CTOMATONOTMMUYeH KabWHET, KbAeTo
TemnepaTypaTta Ha OKonHata cpepaa e 18-25 °© C. Pa3npeneneHoTo KOIMYECTBO
KOMMO3UT e MOAXOAsWO 33 eAHOKpaTHa ynotpe6a (caMo 3a eauH nauueHT). He
n3nonseaiTe MOBTOPHO. W3WIIHOTO KO/IMYECTBO, CbXPaHsBaHO B OpWUrMHanHa

CbCTAB onakoBKa, MoXxe Aa Aosefe A0 3aryba Ha dyHkuuATa My.
KOHCYMATUBU U AKCECOAPU
AKcecoapW, KaTo HaKpalHULUM 3a HaHacsiHe, ce JOCTaBsT C YCTPOWCTBOTO.
WHCTPYKLNA 3A YNOTPEBA
Xummkanu PyHKUmMs Cncras NOAroTOBKA HA KYXMHATA:
HeopraHuuHm 3a 3ApasuHa n | CmnsHo AeHTasHO 1. ToaroTBeTe KyxuHaTa, KakTo O6MKHOBEHO.
NbAHUTENN PEHTFeHOKOHTPACTHOCT cTbkno,  50-70 %,




2. MouuncreTe NoBLPXHOCTTa C 6e3MacneHa nNpodunakTMyHa nacra, KaTo i-
FASTE.

3. 3a Abn6oKM KyXMHM u3nonssaiiTe o6aMLOBKa C Kanunes XUAPOKCUA Uan
OCHOBEH CTbKJIOMOHOMEPEH LIMMEHT, KaTo i-BAS.

ELIBAHE, 3AJIENBAHE:

1. HaHeceTe cnoit eusaHe, kato i-GELN, BbpXy NoBbpXHOCTTa, KOSITO Tpsi6Ba
Aa ce eusa. OcTaBeTe euBaHeTO Ha MACTO 3a 15 cekyHan (aeHTuH), 30
cekyHan (emann). M3nnakHeTe C Boja W MOACyWeETe C Bb3AYX.
N3b6arealiTe npecbXxBaHETO Ha AEHTUHa.

2. HaHeceTe cnoit nenuno, kato i-BONDING LCVN, BegHara Bbpxy rpaBvpaHa
NOBbLPXHOCT,  MONs,CneABaiTe  WHCTpyKuuute 3a ynotpeba Ha
npoussoauTens.

NMPUroTBAHE HA CNPUHLIOBKA:

1. OTcTpaHeTe kanaykaTta Ha CrnpuHLoBKarTa.

2. He3abaBHO M BHMMaTesSIHO MpUKpeneTe HakpailHuka 3a [03upaHe KbM
cnpuHuoBKaTa.

3. N3npobBaiiTe noToka Ha MaTepuanu OT Bbpxa, Npean Aa usnonssate
VNHTpaopasHo.

4. Cnepn ynotpeba, usgbpnaiite neko 6yTanoTo Hasag, 3a Aa ocsoboauTe

OCTaHanoTo HansraHe oOT crnpuHuoBkaTa. Cnes npoueaypaTta ce
npenopbvyBa Aa M3BaAMTE MUKpoanankaTopa M Aa 3aTBOPUTE MILTHO
CrpUHLIOBKaTa C KanaykaTta.
NMOCTABSAIHE HA I-FLOWN:
1. Mpean pa poHeceTe cnpuHUoBKaTa A0 ycTaTa, OTCTpaHeTe Bb3ayxa OT
HakpaliH1Ka 3a Ao3upaHe. 3a Ja OTCTpaHuUTe Bb3dyXa OT HakpalHuka, C
BbpXa, HacouyeH Harope, BHuWMaTenHo usbyTaiite 6yTanoto Ha
CnpuvHUOBKaTa Hanpea. AKO Bb34yxbT BCe OWe € B HakpaliHuka 3a
A031paHe, Bb3AyX MexypyeTaTta MoraT Aa 6bAaT OTCTpaHeHu No BpeMe Ha
VNHXeKTVpaHeTo.
2. [envkaTtHO HaTUckaHe Ha 6YyTanoTo M HaHacsiHe Ha Cnol Mmartepuan B
KyxuHaTta. He Hacungalite 6yTtanoTo.
He HanacsiiTe cnoese ¢ AbN60OYMHa noBeye OT 2 MM.
CeeTno BTBbpAsiBaHe 3a 20-30 cekyHau (3aBucu OT AbnbouyvHaTa Ha
cnos). M3nonseante LED nonuMmepusauvMoHHa namna C MHTEH3UTET Ha
cBeTnMHaTa 1200mW / cm? B Mb/IEH PEXUM, @ HE B pamn Wan UMMyIceH
pexuM. HsKou naMnum c No-BMCOKA MHTEH3MBHOCT MoraT Aa U3MCKBaT Mo-
MankKo BpemMe Ha noamMepusauumd, cne,qsal?rre WHCTPYKLUNNUTE Ha
npoussoauTens 3a ynotpeba. 3aBbplueTe Bb3CTaHOBSIBAHETO.

AW

https://ec.europa.eu/tools/eudamed w»n we 6bae cBbp3aHo ¢ BASIC UDI-DI
4772178ML-LCNFC26.
OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAUTEJINTE

MpoaykTuTe HKM ca pa3paboTeHn 3a npodecnoHanHa ynotpeba B cToMaTosiorusTa.
MoHexe NpUNOXEHNETO Ha HalIMTe NPOAYKTU € U3BbH Hall KOHTPON, NoTpebutensT
HOCWM MbJIHAa OTrOBOPHOCT 3a MPUIOKEHWETO Ha NpoAykTa. Pasbupa ce, Hue
rapaHTpaMe 3a KauyecTBOTO Ha MPOAYKTUTE CU B CbOTBETCTBME C MPUSIOXKUMUTE
cTaHaapTH.

BANNAHOCT

Cneg ny611KyBaHeTO Ha Ta3u MHCTPYKLUMS 3a yrnoTpeta BCUUKM NPesuLLHM BEPCUM ce
OTMEHST.
OMNAKOBKA

2g cnpuHuoBka Al, 3 HakpaliHuKa
5g cnpuHuoBka Al, 5 HakpaiiHuka
2g cnpuHuoBka A2, 3 HakpaliHuKa
5g cnpuHuoBka A2, 5 HakpaWHuKa
2g cnpvHuoBka A3, 3 HakpalHuKa
5g cnpuHuoBka A3, 5 HakpailHuka
2g cnpuHuoBka A3.5, 3 HakpaliHuKa
5g cnpuHuoBka A3.5, 5 HakpaliHvKka
4x2g cnpuHUoBKKM, 10 HakpaiHWKa

IFTA1
IFLA1
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3
IFTA35
IFLA35
IFTK1

* PeructpuvpaHa TbproBcka Mapka Ha Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, M'epmaHus.

NAVOD K POUZITi cs
POPIS

i-FLOWN je nano tekuty, svétlem vytvrzujici, bioinertni, rentgenkontrastni kompozit
vytvrzujici se pod tony Vita* svétla, i-FLOWN je vysoce esteticky, vysoce odolny a
vynikajici lestitelny produkt s optimaInimi charakteristikami toku.

SLOZENI

Chemické latky Funkce Slozeni
Pevnost a Drcené zubni sklo, 50-70 %,

Anorganicka plniva

NPEAYNPEXAEHUA rentgenkontrastnost oxid kfemicity, 1-5 %
Cnes npecoBaHe Ha XenaHOTO KOJMYECTBO MaTepuas, OTCTpaHeTe BeaHara Dimetakrylatove Formovani Smés metakrylatl, 30 - 40
HaKpailHMKa 3a HaHacsHe W 3aTBOpeTe KamaukaTa Ha CrpuvHLOBKaTa, Taka ue pryskyfice (zakladni polymernich matric %

mMaTepuansT Aa He 6bae ocBeTeH. MaTepuanbT € UyBCTBUTENEH KbM CBETAMHA. monomery) . - . -
MN36sraiiTe TBbpAE ABAMO BPEME 3a MaHUMyfauWsi Npu CUAHO OCBETNeHMe. He Koiniciator Urychluje 4-dimethylamino benzoat

n3nonsBaliTe NpoAyKTa 3a NauueHTU, KOUTO MMaT UCTOPUS C TEXKWU anepruyHn uam
Bb3NasUTeTHN peakuMm KbM NpoAyKTa UMW KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE Ha MpoAyKTa.
i-FLOWN He u3nbyBa paavaumsi U He BOAM A0 €/1eKTPOMAarHUTHU CMYLLEHUS.
NPEANA3HU MEPKU

MpenopbyBa ce M3NON3BaHETO Ha KkodepaaM NU HaHacsiHeTO Ha npoaykTa. MPU
MONAJAHE B OYUTE: M3nnakHeTe BHMMATENHO C BOAA B NPOABL/IXKEHNE HA HAKONKO
MWUHYTU. MaxHeTe CM KOHTaKTHUTE Jelin, ako uMaTe TakMBa M e JlecHo Aa ro
HanpasuTe. [lpoabnxeTe JAa u3nnaksaTte. AKO pasgpa3sHEHMeTo Ha ouuTe
npoab/mkasa: [loTbpceTe MeauUMHCKM cbBeT / nomow,. [PU MONAAAHE BbBbPXY
KOXATA UNMN NIUTABULATA: U3muiiTe 06unHo ¢ Boga. AKO Ce NMosiBM [pasHeHe Ha
KoxaTta / nuraeBuuata unm obpms: MoTbpceTe MeAUUMHCKM CbBeT / nomoly. CBanete
3aMbpceHOTO 0651€eK/1I0 U u3nepeTe npean cneasawata ynotpe6. MPU NOMIbLUAHE:
N3nnakHeTe yctata. ObageTte ce Ha LleHTbpa no oTpPOBM MM Ha nekap / TepanesT,
ako ce vyyscteaTe 3ne. MNPU BAWWIBAHE: WM3BeaeTte NMUETO Ha YUCT Bb3AYX U O
noanomaraiTe nNpu AvluaHe.

U3mnitTe pobpe pbueTe cnep pabota. M3nonsealite camo Ha fobpe MpoBeTpMBO
Msicto. [penopbyaHO HOCEHETO Ha 3alUTHW pbKaBuuM / 3awmTHO obnekno /
npeanasHW CpesCcTBa 3a 04M / 3almMTa Ha NMLETO 3a Nekapsa 1 nauueHTa.
[lpeanasHu mMepku, KOUTO TpsibBa Aa ce B3eMaT B CJly4ali Ha npomMeHu B paborata Ha
YCTPOKCTBOTO:

AKO Nno BpeMe Ha ynoTpebaTta Ha NpoaykTa 3abenexuTe HeobuyamHN XapakTepUcTUkun
Ha MpoAyKTa: HEXOMOreHHa, HeTeunMBa, HepaBHOMEPHa KOHCUCTEHLMS, He Nokpuea
paBHOMEpHO 3b6HaTa MOBLPXHOCT, MPOAYKTBLT HE Ce BTBbPAsSiIBA WK ce Habnoaasa
nMnpoMsHa Ha uUBEeTa Ha KOMNO3UTa B MOMEHT Ha CBET/IMHHaA nosiuMepusauuvs, T.e.
KOMMO3WUTBLT He OTroBaps Ha MpeABUAEHUS LBSIT, MOCOYEH OT MPOU3BOAUTENS WUAW/M
CTpPaHUYHU npoayKTU/hasn ce OTAENAT MO BpPeMe Ha BTBbpAsBaAHe, WKW Ce MOosiBU
BHEe3anHa octpa 60nKa Ha MACTOTO Ha NPUIOXKEHWUE, UM aKo e 3abena3aHo HAKaKBo
APYro Heobu4aiiHO NoBeAeHWE Ha NMPoAyKTa NPU MaHUMynupaHe Ha YCTPOUCTBOTO ,
KOWTO He e crnomeHaT no-rope, HesabaBHO npekpaTteTe ynotpebarta. OTcTpaHeTe
Bb3CTAHOBABAHETO OT KyXMHaTa Ha 3bba C NOAXOASL, CTOMATONOrUYEH UHCTPYMEHT,
He nosBonsiBaliTe npoaykTa Aa 6bAe norbnHaT. MonuTaliTe NauMeHTa Kak ce YyBCTBa.
AKO MauveHTbT 3abenexu HAKakBW HeXenaHuW CTpaHuMuHu edekTn, HezabaBHO ce
obafeTe B MeCTeH LeHTbp No Tokcukonorus. CbbepeTe BCUYKM HaNUYHWU ocTaHanu
KOHCYMaTuBU, HE TN MU3M0N3BalTE OTHOBO U ' APBXTEe HEeAOCTbMNHU HAa CUTYPHO MSACTO
[0 BTOpPO HapexzaHe. He3abaBHO ce CBbpXeTe C NPOVU3BOAUTENS U AOKNajBaiiTe 3a
BCUYKM 3abensisaHn NpoMeHu B paboTaTa Ha NpoAyKTa.

CPOK HA rogHoOCT

polymerizaéni reakci ethylovy <1 %

Iniciuje polymerizacni

Fotoinicidtor DL-kamparchinon <1 %

reakci
—_ Zarud¢i chemickou 2-hydroxy-4-
Stabilizator stabilitu methoxybenzophenon <1 %
Inhibitor f:ab;;nuje predcasné 4-methoxyphenol <1 %

Oxid titaniity <1 %
Zlutd, hnéda, cervend 1%

Surovina ke kaleni Zajisti bélost
Pigment Dodava barvu

Vyrobek neobsahuje Ié&ivé latky, véetné derivatl lidské krve nebo plazmy; tkané
nebo buriky nebo jejich derivéty lidského plvodu; tkan& nebo buriky Zivoci$ného
plvodu nebo jejich derivaty podle Nafizeni (EU) & 722/2012; latky, které jsou
karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci nebo maji vlastnosti narusujici
endokrinni systém.

Latky, které mohou vyvolat alergické nebo drazdivé reakce, jsou jasné identifikované
podle podrobného biologického hodnoticiho procesu podle normy ISO 10993.
Suroviny obsazené ve svétlem tuhnoucim nanokompozitu, které mohou vyvolat
podrazdéni nebo alergické reakce, byly identifikovany takto: bisfenol A
diglycidylmetakrylat (CAS ¢.: 1565-94-2), uretan dimetakrylat (CAS Nr.: 72869-86-
4), triethylenglykol dimetakrylat (CAS Nr.: 109-16-0). Tyto latky jsou srozumitelné
vyjmenované v navodu pouZiti (IFU) v kapitole KONTRAINDIKACE:

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

ytvrzovani svétlem 20-30s

hloubka 1é¢by 3.24£0.03 mm
pevnost v ohybu 110.2+4.1 MPa
absorpce vody 17.10£0.20 pg/mm?3
rozpustnost ve vodé 0.00£0.00 pg/mm?3
polymerizaéni smrsténi 4.5+£0.15 %
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

i-FLOWN obnovuje/zlepSuje esteticky vzhled obnovitelného zubu; obnovuje/udrzuje
zubni funkci obnovitelného zubu; chrani biologické struktury obnovitelného zubu a
sousednich tkani.

KLINICKE INDIKACE

CpoK Ha rogHocT Ha i-FLOWN e 4 rognHum oT gataTa Ha Npou3BOACTBO. He usnonseaiirte
cnep cpoka Ha rofHocT. MapTuAHUST HoMep TpsibBa Aa 6bAe UMTUPaH MpuU BCsiKa
KopecnoHAeHUuns . I'Iornepu—ce're OonakoBKaTa 3a naptuaeH HOMep U CPpOK Ha rogHoCT.
CbXPAHEHME

- Pro vyplné dutin tfidy III, IV a V; nahrady zubniho kazu na
povrchu kofene;
- Pro utésnéni jam a trhlin;
- Pro pocatecni umisténi do dutin tfidy I a II.
KONTRAINDIKACE

CobxpaHsBaiiTe npoaykTa Aobpe 3aTBOPEH Ha CyX0 M f06pe NPOBETPUBO MACTO NpU 4-
28 ° C. [ipbxTe faney oT Mpsika C/bHYeBa CBET/IMHA WM U3TOYHWLM Ha TonnuHa. He
3ampassiBaiiTe. [la ce naswu oT Aeua!

N3XBBHPIAHE

N3xBbpneTe CbAbPXAHWETO / KOHTEWHepa CMopea HauWOHaNIHWTEe HOPMaTUBHU
M3UCKBaHUS.
BAWTENHOCT

Pouziti tohoto kompozitu je kontraindikovano:

- Pro pacienty, u nichz je zndma alergie nebo zvysena citlivost na metakrylaty nebo
kteroukoliv ze slozek.

- V situacich, kde nelze zajistit vhodnou izolaci (suché pracovisté);

- Pro pacienty, u nichz byla prokdzana neslucitelnost s dentalnimi pryskyficemi nebo
fotoiniciatory. |

OMEZENI KOMBINACI

AKO Bb3HUKHE CEPUO3EH MHLMAEHT BbB BPb3Ka C YCTPOWCTBOTO, CbobLLETE ToBa Ha
NPOV3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHWUSA OpraH Ha AbpXXaBaTa-yieHkKa, B KOATO ce Hamupa
noTpebuTensaTt u / Unn NaumeHTbT.

PE3IOME HA BE3ONACHOCTTA U KIMHUYHUTE PE3YJITATU

i-FLOWN by nemél byt pouZivan s produkty obsahujicimi eugenol, protoZze eugenol
mﬁge, narusit proces polymerace.
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

i-FLOWN e 6e3onaceH 1 paboTu no npegHasHayeHune, ako Ce U3rosn3sa B CbOTBETCTBUE
C VHCTpyKUunTe 3a ynoTpeba Ha npoussoauTens. PesiomeTo Ha 6e3omnacHocTTa v
KINHUYHWUTE xapakTepuctuku (SSCP) we 6bae HanuuHo, koraTo EBponeiickata 6a3a
AaHHW 3a MeauumHcky musgenusi (EUDAMED) cTtaHe pgoctbnHa oHnaviH. Cnep kato
6a3ata gaHHM EUDAMED 6bae AocTbnHa oHNaliH, 0606LeHneTo Ha 6e3onacHocTTa u
KNUHUYHUTE XapaKTepuUcTuku we 6bae AOCTLMHO Ha yebcaiita

U citlivych jedincd méze i-FLOWN zpdsobit alergické nebo drazdivé reakce (kéze, odi,
sliznice, dychaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

Byla implementovédna a ovéfena opatfeni ke kontrole rizik, riziko je co nejvice
snizeno, celkové zbytkové riziko je povaZovano za pfijatelné.
CiLOVA SKUPINA PACIENTU




Nejsou zndma ?4dna omezeni tykajici se populace pacientd, jejich véku a celkového
zdravotniho stavu. Mohou to byt i déti, pacienti stfedniho véku nebo starsi pacienti.
ZAMYSLENA CAST TELA NEBO TYPY TKANI TELESNYCH TEKUTIN

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s poZadavky nérodnich predpisd.
BDELOST

Cést téla - Usta. Tkané nebo télesné tekutiny v kontaktu s pfistrojem - zub, Gstni
sliznice, sliny.
ZAMYSLENY UZIVATEL

Pokud se stane jakykoli zadvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim,
hlasi se to vyrobci a pfislusnému orgdnu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel nebo
pacient nachazi.

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

i-FLOWN je vyvinut pouze pro profesionaini pouZiti ve stomatologii. Pouzit jej méze
pouze Iékat s licenci, ktery ma znalosti o pouzivani b&znych dentélnich kompozitd.
Neni potfeba zvlastniho skoleni.

STERILITA

i-FLOWN je dodavéan nesterilni. Neni tfeba provadét zadnou pfipravnou sterilizaci,
CiSténi nebo dezinfekci, preventivni, pravidelnou Udrzbu nebo kalibraci, aby bylo
zajisténo, Ze zafizeni pracuje sprdvné a bezpecné po celou dobu jeho Zivotnosti.
Nepouzivejte vSak, pokud je primarni bali¢ek poskozeny.

PROSTRED{ POUZITi

i-FLOWN je bezpecny a funguje tak, jak ma, pokud je pouzivan v souladu s pokyny
vyrobce k pouziti Shrnuti bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) bude k dispozici,
jakmile bude evropské databaze zdravotnickych prostfedkl (EUDAMED) dostupna
online. Jakmile bude databdze EUDAMED dostupnd online, bude souhrn
bezpecénostnich a klinickych charakteristik k dispozici na internetovych strankach
https://ec.europa.eu/tools/eudamed a bude propojen s BASIC UDI-DI 4772178ML-
LCNFC26. .

ODPOVEDNOST VYROBCU

i-FLOWN je uréen k pouziti v zubni ordinaci, kde je okolni teplota 18-25 °C. Vydané
mnozstvi kompozitu je vhodné pro jednorazové pouziti (pouze pro jednoho pacienta).
Nepouzivejte znovu. Vydané mnozstvi, které neni v ptivodnim obalu, mize vést ke
ztraté funkce.

SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVi

Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesionalni pouZziti ve stomatologii. Protoze aplikace
nasich produktl je mimo nasi kontrolu, je za aplikaci plné odpové&dny uZivatel.
Samozrejmé garantujeme kvalitu nasich produktd v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

Po zvefejnéni tohoto ndvodu k pouZiti jsou nahrazeny vSechny predchozi verze.
OBAL

PFislusenstvi, jako jsou aplikacni hroty, se dodava se zafizenim.
NAVOD K POUZITI

PRIPRAVA DUTINY:

1. PFipravte dutinu jako vzdy.

2. Ocistéte povrch profylaktickou pastou bez oleje, jako je i-FASTE.

3. Pro hluboké dutiny pouzijte hydroxid vapenaty nebo cementovy
obkladovy skloionomerni cement, jako je i-BAS.

LEPTANI LEPEN(:

1. Naneste leptaci vrstvu, jako je i-GELN, na povrch, ktery chcete leptat.
Nechte leptat na misté po dobu 15 sekund (dentin), 30 sekund (sklovina).
Oplachnéte vodou a osuste vzduchem. Vyvarujte se pfiliSnému vysychani
dentinu.

2. Na leptany povrch okamzité naneste vrstvu lepidla, jako je i-BONDING
LCN, postupujte podle pokynl vyrobce k pouZiti.

PRIPRAVA STRIKACKY:

1. Sejméte vicko strikacky.

2 Pohotové a opatrné pfipojte davkovaci hrot k injekéni strikacce.

3. Pfed pouzitim intraorélné otestujte tok materilt z hrotu.

4 Po pouZiti mirné zatdhnéte za pist, aby se zbyvajici tlak uvolnil ze
stfikacky. Po aplikaci se doporuCuje odstranéni mikroaplikatoru a

. ., uzavfeni injekéni stfikacky vickem, aby byla spravné utésnéna.
UMISTENI i-FLOWN:

1. Pfed privedenim stfikacky k Gstlm odstrafite vzduch z davkovaciho
hrotu. Chcete-li odstranit vzduch ze hrotu tak, aby hrot sméroval nahoru,
jemné zatlacte pist injek¢ni stfikacky dopredu. Pokud je vzduch uvnitf
davkovaciho hrotu i tak, vzduchové bubliny mohou byt odstranény v dobé
injekce.

2. Jemné zatladte na pist a naneste vrstvu materidlu do dutiny. Nestlacujte
pist moc silné.

3. Neaplikujte vrstvy hlubsi nez 2 mm.

4. Vytvrzujte svétlem po dobu 20-30 sekund (v zavislosti na hloubce
vrstvy). PouZijte LED polymeracni lampu s intenzitou svétla 1 200
mW/cm? v plném rezimu, nikoli v reZzimu rampa nebo puls. Nékteré
zarovky s vysSi intenzitou mohou vyZadovat krat$i dobu polymerace,
postupujte podle pokynd vyrobce. Dokoncete restaurovani.

VAROVANi

IFTA1
IFLA1
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3
IFTA35
IFLA35
IFTK1

* Registrovana ochranna znamka spolec¢nosti Vita Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.
KG, Bad Sackingen, Némecko.

2g stfikacka A1, 3 hrotl
5g stfikacka A1, 5 hrotl
2g stiikac¢ka A2, 3 hrotd
5g stiikacka A2, 5 hrotd
2g stfikacka A3, 3 hrotl
5g stiikacka A3, 5 hrotd
2g stfikacka A3.5, 3 hrotl
5g stiikacka A3.5, 5 hrotd
4x2g stiikacky, 10 hrotd

BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

i-FLOWN er en let haerdning nano flowable, bioinert, radiopaque komposit under Vita*
nuancer, i-FLOWN er en hgj aestetisk, meget modstandsdygtig, overlegen polishability
produkt med optimale flydnings egenskaber.

SAMMENSATNING

Po vytladeni poZzadovaného mnozstvi materidlu okamzité odstrante aplika¢ni hrot a
zaviete vicko stfikacky, aby material nebyl na svétle. Materidl je citlivy na svétlo.
Vyvarujte se pfilis dlouhé doby manipulace pfi intenzivnim osvétleni. NepouZzivejte
pripravek u pacientll, ktefi v minulosti méli zavazné alergické nebo podrazdéné
reakce na produkt nebo na kteroukoli ze sloZek. i-FLOWN nevyzafuje zéafeni a
nezpusobu_‘|e zadné elektromagnetické ruseni.

OPATRENI

Béhem aplikace produktu se doporuduje pouzivat kofferdam. PRI ZASAZENI OCf:
Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a je-li to snadné. Pokralujte ve vyplachovam Pokud podrazdenl oci pretrvava
Vyhledeijte lékafskou pomoc/odetfeni. PRI STYKU S KOZI NEBO SLIZNICI: Omthe
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kiize nebo sliznic nebo vyrazce:
Vyhledejte lékai'skou pomoc/oSetfeni. Kontaminovany odév svléknéte a pred
opétovnym pouzitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. Pokud se necitite dobfe,
volejte toxikologické stiedisko nebo lékafe. PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na
Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadfujici dychani.

Po manipulaci si dikladn& umyijte ruce. PouZivejte pouze na dobie vétraném mist&.
Pro lékafe a pacienta se doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
oci/ochranu obli¢eje.

Opatreni, kterd je tfeba prijmout v pripadé zmén ve vykonu zafizeni:

Pokud béhem pouzivani produktu zaznamenate abnormalni vykonnostni
charakteristiky produktu: nehomogenni, netekouci, nerovnomérnd konzistence,
nepokryvéa rovhomérné povrch zubu, produkt netvrdne nebo je pozorovéna zména
barvy kompozitu v okamziku vytvrzeni svétlem, kompozit neodpovida zamyslenému
odstinu specifikovanému vyrobcem nebo/a béhem vytvrzovani se uvolfiuji vedlejsi
produkty/faze, nebo se v misté aplikace objevi nahla akutni bolest, nebo pokud je pfi
manipulaci se zafizenim zaznamenano jiné abnormalni chovani produktu , ktery neni
uveden vySe, okamzité prestarite pouzivat. Vyjméte ndhradu z dutiny zubu pomoci
vhodného dentdlniho néastroje, nenechte produkt spolknout. Zeptejte se pacienta, jak
se citi. Pokud si pacient vimne jakychkoli nezadoucich vedlejsich Gcink{, okamzité
zavolejte do mistniho toxikologického centra. Shromazdéte vsechny dostupné
zbyvajici zasoby, znovu je nepouzivejte a uchovavejte je mimo dosah na bezpe¢ném
misté az do odvolani. Okamzité kontaktujte vyrobce a nahlaste jakékoli zmény ve
vykonu vyrobku.

SKLADOVATELNOST

Kemikalier Funktion Ingredienser
For styrke og Knust tandglas, 50-
Uorganiske fyldstoffer rgntgenfasthed 70%, silica, 1-5%

Dimethacrylat-

harpikser (basiske Til dannelse af | Methacrylatblanding 30-
monomerer) polymermatrix 40%
Ethyl-4-

Accelererer dimethylaminobenzoat

Medinitiator polymerisationsreaktionen <1%
Initierer
Fotoinitiator polymerisationsreaktionen DL-kamferinon <1%
2-hydroxy-4-
methoxybenzophenon
Stabilisator Sikrer kemisk stabilitet <1%
Forhindrer for tidlig
Inhibitor reaktion 4-methoxyphenol <1%
Turbidiseringsmiddel Giver hvidhed Titandioxid <1%
Pigment Giver farve Gul, brun, rgd 1%

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

Stoffer, der kan forérsage allergiske eller irriterende reaktioner, identificeres tydeligt
gennem en omfattende biologisk evalueringsproces i henhold til ISO 10993.
R&materialer indeholdt i den lyshaerdende flydende nano-komposit, der kan for8rsage
irritation eller sensibiliseringsreaktioner, er blevet identificeret som fglger: bisphenol
A diglycidylmethacrylat (CAS-nr.: 1565-94-2), urethandimethacrylat (CAS-nr.:
72869-86-4), triethylenglycoldimethacrylat (CAS-nr.: 109-16-0). Disse stoffer er
tydeligt anfgrt i brugsanvisningen (IFU) under afsnittet "KONTRAINDIKATIONER".
EGENSKABER FOR YDEEVNE

lys haerdning 20-30s

dybde af restauration 3.24£0.03 mm
flexural styrke 110.2+4.1 MPa
vandrydelse 17.10£0.20 pg/mm?3
vandoplgselighed 0.00£0.00 pg/mm?3
polymerisationskrympning 4.5£0.15 %
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

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

KLINISKE INDIKATIONER

Doba pouzitelnosti produktu je 4 roky od data vyroby. NepouZivejte po uplynut| doby
pouzitelnosti. Ve véech korespondencich by mélo byt uvedeno ¢&islo arze. Sarze a
datum spotlreb,y viz baleni.

SKLADOVANI

- Til restaurering af klasse III, IV og V hulrum; restaureringer af
rodflader;
- Til forsegling af gruber og spraekker;
- For fgrste placering i class I og II hulrum.
KONTRAINDIKATIONER

Uchovaveijte produkt tésné uzavieny na suchém, dobfe vétraném misté pfi teploté
4-28 °C. Chrante pfed pfimym slune¢nim zafenim a zdroji tepla. Chrarte pfed
mrazem. Udrzujte mimo dosah déti!

LIKVIDACE

Brugen af denne komposit er kontraindiceret:

- For patienter med kendt allergi eller overfglsomhed over for methacrylater eller et
af indholdsstofferne;

- I situationer hvor det ikke er muligt at sikre korrekt isolering (tgr arbejdsplads);

- Til patienter med dokumenteret inkompatibilitet med dentalharpikser eller
fotoinitiatorsystemer.

BEGRANSNINGER FOR KOMBINATIONER




i-FLOWN bgr ikke anvendes sammen med produkter, der indeholder eugenol, da
eugenol kan forstyrre polymeriseringsprocessen.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Hos modtagelige personer kan i-FLOWN for8rsage allergiske eller irritationsreaktioner
(hud, gje, slimhinde, luftveje).
RESTERENDE RISICI

Holdbarheden af produktet er 4 &r fra fremstillingsdatoen. M& ikke bruges efter
udlgbsdatoen. Batchnummeret skal anfgres i al korrespondance. Se emballage for
parti og udlgbsdato.

OPLAGRING

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

Hold produktet teet lukket pd et tort godt ventileret sted ved 4-28°C. Beskyt mod
direkte sollys og varmekilder. M3 ikke fryses. Hold uden for bgrns raekkevidde!
BORTSKAFFELSE

Ingen begraensninger kendt med hensyn til patientpopulation, deres alder og
generelle sundhedsmaessige forhold. Der kan veaere bgrn, midaldrende eller zldre
patienter.

PATANKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF VAV AF KROPSVAESKER

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

En del af kroppen - munden. Veav eller kropsvaesker kontaktet af enheden - tand,
mundslimhinde, spyt.
TILSIGTET BRUGER

Hvis der er indtruffet alvorlige haendelser 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

i-FLOWN er udviklet til professionel brug i tandplejen alene. M@ kun bruges af
licenseret laege, der har viden om, hvordan du bruger fzelles dental kompositter. Der
er ikke behov for specifik uddannelse.

STERILITET

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

BRUG MILJ@

i-FLOWN er sikkert og fungerer efter hensigten, hvis det bruges i overensstemmelse
med producentens brugsanvisning. Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)
on kattesaadav, kui Euroopa meditsiinisesadmete andmebaas (EUDAMED) on veebis
kattesaadav. N&r EUDAMED-databasen er tilgaengelig online, vil resuméet af
sikkerhed og kliniske karakteristika veere tilgaengeligt pd webstedet pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed og knyttet til BASIC UDI-DI 4772178ML-
LCNFC26.

PRODUCENTERNES ANSVAR

i-FLOWN er designet til at blive brugt p8 tandklinik, hvor omgivelsestemperaturen er
18-25°C. Dispenseret mangde komposit er egnet til engangsbrug (kun til én
patient). M3 ikke genbruges. Udleveret belgb, der ikke opbevares i den oprindelige
pakke, kan fgre til tab af funktion.

FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEHGR

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

Tilbehgr, sdsom applikationstips, leveres med enheden.
BRUGSANVISNING

FORBEREDELSE AF HULRUM:

1. Forbered hulrum som altid.

2. Renggr overfladen med oliefri profylaksepasta, som f.eks i-FASTE.

3. Til dybe hulrum anvendes calciumhydroxidforing eller glasionomer
baseret cement, som f.eks i-BAS.

FETSNING, LIMNING:

1. P&for tselag, som f.eks i-GELV aetset veere pd plads i 15 sekunder
(dentin), 30 sekunder (emalje). Skyl med vand og tgr med luft. Undg8
overtgrring af dentin.

2.  P&fgr straks et lag kleebemiddel, sdsom i-BONDING LCN pd aetset
overflade, fglg producentens brugsanvisning.

FORBEREDELSE AF SPRGJTER:

1. Fjern sprgjtehaetten.

2. Vedhaeft straks og forsigtigt dispenserspidsen pd sprajten.

3. Test flydningen af materialer fra spids, for du bruger intraoralt.

4. Efter brug traeekkes stemplet en smule tilbage for at frigive eventuelt
resterende tryk fra sprgjten. Efter proceduren anbefales det at fjerne
mikroapplikatoren og lukke sprgjten med heetten for at sikre en korrekt

forsegling.
PLACERING AF i-FLOWN:
1. Fgr sprgjten bringes til munden, skal du fjerne Iuften fra

dispenserspidsen. For at fjerne luft fra spidsen, med spidsen pegende
opad, skubbes sprgjten forsigtigt frem stemplet. Hvis luften stadig er inde
i dispenserspidsen, kan luftbobler fjernes pa injektionstidspunktet.
2. Delikat tryk pd stemplet og pafer lag af materiale i hulrummet. Tving ikke
stemplet.
Lag m3 ikke pafgres mere end 2 mm dybt.
Lyskur i 20-30 sekunder (afhaenger af lag dybde). Brug LED
polymeriseringslampe med lysintensitet 1200mW/cm? i fuld tilstand, ikke
rampe- eller pulstilstand. Nogle lamper med hgjere intensitet kan kraeve
mindre tid til polymerisering, fglg producentens anvisninger til brug.
Afslut restaureringen.
ADVARSLER

Eali e

N&r denne brugsanvisning udgives, tilsidesaettes alle tidligere versioner.
EMBALLAGE

2g sprgjte A1, 3 tips
5g sprgjte A1, 5 tips
2g sprgjte A2, 3 tips
5g sprgjte A2, 5 tips
2g sprgjte A3, 3 tips
5g sprgjte A3, 5 tips
2g sprgjte A3.5, 3 tips
5g sprgjte A3.5, 5 tips
4x2g sprgjter, 10 tips

IFTA1
IFLA1
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3
IFTA35
IFLA35
IFTK1

* Registreret varemaerke til brug for Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH &co. KG, Bad
Sackingen, Tyskland.

KASUTUSJUHEND ET
KIRJELDUS

i-FLOWN on valguskdvenev nano voolav, bioinertne, réntgenkontrastne komposiit
Vita * varjundites, i-FLOWN on esteetiline, vaga vastupidav, tlimalt poleeritav toode,
millel on optimaalsed vooluomadused.

KOOSTIS

Efter den gnskede mangde materiale ekstruderet, skal du straks fjerne
p&feringsspidsen og lukke sprajtehaetten, s& materialet ikke er uoplyst. Materialet er
falsomt over for lys. Undgd for lang manipulationstid under intensiv belysning. Brug
ikke produktet til patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller
irritationsreaktioner pa produktet eller nogen af ingredienserne. i-FLOWN udsender
ikke straling og forarsager ingen elektromagnetisk interferens.

FORHOLDSREGLER

Det anbefales at bruge cofferdam under p&fgring 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 fortszetter: F3 laegehjeelp/tjek. HVIS PR HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udsleet
opstar: F& laegelig ra&dgivning/opmaerksomhed. Tag forurenet tgj af og vask for
genbrug. HVIS SLUGT: Skyl munden. Ring til et giftcenter eller lzege/tjek, hvis du
fgler dig utilpas. VED INDANDING: Fjern personen til frisk luft og hold dig komfortabel
til vejrtraekning. Vask haenderne grundigt efter hdndtering. Ma kun bruges i et godt
ventileret omréde. Det anbefales at bzere beskyttelseshandsker
/beskyttelsesbekleedning /gjenvaern /ansigtsbeskyttelse til leege og patient.
Forholdsregler, der skal tages i tilfeelde af eendringer i enhedens ydeevne:

Hvis der under brugen af produktet bemarkes nogen unormale
produktydelsesegenskaber: ikke-homogen, ikke-flydende, ujeevn konsistens, daekker
ikke tandoverfladen jaevnt, produktet hzerder ikke, eller sammensat farvesendring
observeres i et gjeblik med lyshaerdning, kompositmaterialet svarer ikke til den
tilsigtede nuance specificeret af producenten eller/og biprodukter/faser frigives under
haerdning, eller der opstar pludselige akutte smerter p& pafgringsstedet, eller hvis
der bemaerkes en anden unormal opfgrsel af produktet under manipulation af
enheden , som ikke er naevnt ovenfor, skal du straks stoppe med at bruge. Fjern
restaureringen fra tandhulen med et passende tandinstrument, lad ikke produktet
sluge. Spgrg patienten, hvordan hun/han har det. Hvis patienten bemaerker nogen
ugnskede bivirkninger, skal du straks ringe til et lokalt giftcenter. Saml alle
tilgeengelige resterende forsyninger, brug dem ikke igen og opbevar dem uden for
reekkevidde pa et sikkert sted indtil videre. Kontakt straks producenten og rapporter
om eventuelle bemaerkede aendringer i produktets ydeevne.

HOLDBARHED

Funktsioon Koostis

Tugevdamiseks ja Purustatud hambaklaas:
rontgenkontrastsuse 50-70%, ranidioksiid: 1-
tagamiseks 5%

Keemilised ained

Anorgaanilised
taiteained

Dimetakriilaatvaigu

d Polimeermaatriksi

Metakrilaatide segu: 30—

s . moodustamiseks 40 %
(pShimonomeerid)
Kiirendab Etuul-4-
Kaaskatallisaator poliimerisatsioonireaktsioo (dimetttlamiino)bensoaa
ni t: <1%
Algatab

Fotokatallisaator DL-kamporkinoon: <1%

2-hudroksu-4-
Tagab keemilise stabiilsuse metokslibensofenoon:
<1%

poliimeerumisreaktsiooni

Stabilisaator

Hoiab ara enneaegse

Inhibiitor N - 4-metoksifenool: <1%
reaktsioonia

Hagustaja Annab valgeduse Titaandioksiid: <1%

Pigment Annab varvuse Kollane, pruun, punane:

1%

i-FLOWN ei sisalda ravimainet, sealhulgas inimverd ega vereplasma derivaate;
inimpéritolu kudesid, rakke ega nende derivaate; loomset péritolu kudesid, rakke ega
nende derivaate, nagu viidatud maaruses (EL) nr 722/2012; kantserogeenseid,
mutageenseid, reproduktiivtoksilisi ega endokriinseid haireid pdhjustavaid aineid.
Ained, mis voivad pdhjustada allergilisi vGi arritusreaktsioone, idenditakse Uheselt
pohjaliku bioloogilise hindamise protsessi alusel vastavalt standardi ISO 10993
noduetele. Nanostruktuuriga valguskdvenevas komposiidis sisalduvaid koostisaineid,
mis vOivad pohjustada arritust voi Ulitundlikkusreaktsioone, on identifitseeritud
jargmiselt:  bisfenool A  diglutsiditlmetakrilaat (CAS nr:  1565-94-2),
uretaandimetakrilaat (CAS nr: 72869-86-4), trietiileenglikooldimetakrilaat (CAS
nr: 109-16-0). Need koostisained on tapselt loetletud kasutusjuhendis (IFU) jaotises
,VASTUNAIDUSTUSED".

TOOOMADUSED

valguskGvenev 20-30s

kdvastuse sligavus 3.24£0.03 mm

paindetugevus 110.2+4.1 MPa

vee sorptsioon 17.10£0.20 pg/mm?3

vees lahustuvus 0.00£0.00 pg/mm?3

polimerisatsiooni kokkutdmbumine 4.5+£0.15 %
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

i-FLOWN  taastab/parandab  restaureeritava hamba  esteetilist  valimust;
taastab/sailitab restaureeritava hamba funktsioone; kaitseb restaureeritava hamba
ja kulgnevate kudede bioloogilisi struktuure.

KLIINILISED NAIDUSTUSED




- III, IV ja V klassi kaviteetide restauratsiooniks; juurepinna
kaariese restauratiooniks;
- Siivendite ja fissuuride taitmiseks;
- E ks paigald. ks I ja II klassi kaviteetidesse.
VASTUNAIDUSTUSED

Selle komposiidi kasutamine on vastunaidustatud:

- Patsientidel, kellel on tuvastatud allergia voi Ulitundlikkus metakrilaatide v3i mis
tahes muu koostisosa suhtes;

- Olukordades, kui pole véimalik tagada piisavat isolatsiooni (nt kuiva totkohta);
- Patsientidel, kellel on tuvastatud kokkusobimatus hambavaikude voi
fotoinitsiaatorite slisteemide suhtes.

KOMBINATSIOONIDE PIIRANGUD

toode ei kdvene voi valguskdvastumise hetkel on taheldatud liitvarvi muutust, st
komposiit ei vasta tootja maaratud ettenahtud toonile ja/ja kdvenemise kaigus
eralduvad korvalsaadused/faasid vdi tekib &kiline age valu manustamiskohas vai kui
seadmega manipuleerimisel on margata muud toote ebanormaalset kaitumist. , mida
ei ole Ulalpool mainitud, Idpetage kohe kasutamine. Eemaldage protees hambaaugust
sobiva hambaraviinstrumendiga, &rge laske tootel alla neelata. Kiisige patsiendilt,
kuidas ta end tunneb. Kui patsient markab soovimatuid k&rvaltoimeid, péérduge
viivitamatult kohalikku murgistuskeskusesse. Koguge kokku ko&ik saadaolevad
jarelejaégnud tarvikud, arge kasutage neid uuesti ja hoidke neid kuni edasise
teatamiseni kindlas kohas kattesaamatus kohas. Votke viivitamatult (hendust
tootjaga ja teavitage kdigist margatavatest muudatustest toote toimimises.

KOLBLIKKUSAEG

i-FLOWN ei tohi kasutada koos eugenooli sisaldavate toodetega, kuna eugenool v&ib
polimerisatsiooniprotsessi hairida.

SOOVIMATUD KORVALTOIMED

i-FLOWN kdlblikkusaeg on 4 aastat alates valmistamise kuupéevast. Mitte kasutada
parast kolblikkusaja 16ppu. Partii numbrit tuleb tsiteerida kogu kirjavahetuses. Partii
numbrit ja kdlblikkusaega vaadake pakendilt.

HOIUSTAMINE

Tundlikel inimestel v3ib toode pdhjustada allergilisi voi arritusreaktsioone (nahk,
silmad, limaskestad, hingamisteed).
JAAKRISKID

Riskikontrollimeetmed on rakendatud ja kontrollitud, riski véhendatakse nii palju kui
voimalik, tldist jadkriski peetakse vastuvoetavaks.
PATSIENTIDE SIHTGRUPP

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

JAATMEHOOLDUS

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele Gigusaktidele.
VALVSUS

Patsientide populatsiooni, nende vanuse ja lldise terviseseisundi osas pole teada
mingeid piiranguid. V&ib olla lapsi, keskealisi v6i eakaid patsiente.
ETTENAHTUD KEHAOSA VOI KEHAVEDELIKE KUDEDE TUUBID

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

Kehaosa - suu. Koed vGi kehavedelikud, millega seade kokku puutub - hammas, suu
Iimaske_§ta, sulg.
ETTENAHTUD KASUTAJA

i-FLOWN on valja téctatud ainult professionaalseks kasutamiseks hambaravis. Selle
kasutajaks on ainult litsentseeritud arst, kes on teadlik, kuidas kasutatakse tavalisi
hambakomposiite. Spetsiaalne koolitus pole vajalik.

STERIILSUS

i-FLOWN on ohutu ja toimib ettenahtud viisil, kui seda kasutatakse vastavalt tootja
kasutusjuhendile. Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on kattesaadav,
kui Euroopa meditsiiniseadmete andmebaas (EUDAMED) on veebis kattesaadav. Kui
EUDAMEDi andmebaas on veebis kattesaadav, on ohutuse ja Kliiniliste omaduste
kokkuvote kattesaadav veebilehel https://ec.europa.eu/tools/eudamed ja seotud
BASIC UDI-DI 4772178ML-LCNFC26.

TOOTJA VASTUTUS

i-FLOWN tarnitakse mittesteriilselt. Seadme ettenahtud 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

Meie tooted on vélja tootatud professionaalseks kasutamiseks hambaravis. Kuna
toodete rakendus on valjaspool meie kontrolli, vastutab selle eest taielikult kasutaja.
Loomulikult garanteerime oma toodete kvaliteedi vastavalt kohaldatavatele
standarditele.
VALIIDSUS

i-FLOWN on moeldud kasutamiseks hambaravikabinetis, kus Umbritsev temperatuur
on 18-25 ° C. Valjastatud komposiit sobib Ghekordseks kasutamiseks (ainult thele
patsiendile). Arge taaskasutage. Valjastatud materjal, mida pole hoitud
originaalpakendis, v8ib kaotada oma funktsionaalsuse.

KULUMATERJALID JA TARVIKUD

Kaesoleva kasutusjuhendi avaldamine muudab kehtetuks kdik varasemad versioonid.
PAKEND

Seadmega on kaasas kulumaterjalid, nditeks otsikud pealekandmiseks.
KASUTUSJUHEND

KAVITEETIDE PREPARATSIOON:

1. Valmistage kaviteet ette nagu alati.

2. Puhastage pind Glivaba proftilaktikapastaga, naiteks i-FASTE.

3. Stgavate kaviteetide jaoks kasutage kaltsiumhidroksiid voodrit voi
klaasionomeer tsementi, naiteks i-BAS.

S6OVITUS, SIDUVUS:

1. Kandke kiht so6vitusainet, naiteks i-GELN, sdovitatavale pinnale. Jatke
soovitusaine pinnale 15 sekundiks (dentiin), 30 sekundiks (email).
Loputage veega ja kuivatage dhuga. Valtige dentiini Glekuivamist.

2. Kandke soodvitatud pinnale koheselt kiht adhesiivi, néaiteks i-BONDING
LCN, jargige tootja kasutusjuhiseid.

SUSTLA ETTEVALMISTAMINE:

1. Eemaldage sustla kork.

2. Kinnitage doseerimisotsik viivitamatult ja ettevaatlikult sustla kilge.

3. Enne intraoraalset kasutamist katsetage materjalide voolu otsikust.

4., Pérast kasutamist tdmmake kolbi veidike tagasi, et sustlast eralduks
jadkrohk. Parast protseduuri on soovitatav mikroaplikaator eemaldada ja
sustal korgiga sulgeda, et oleks tagatud ndutav tihendus.

i-FLOWN PAIGALDAMINE:

1. Enne siistla suhu toomist eemaldage doseerimisotsikust 0hk. Hoidke
sustalt suunaga Ules ja valjutage sustlast kogu Ghk, surudes kolbi
aeglaselt Ulespoole. Kui &hk on endiselt doseerimisotsikus, v&ib
Shumullid eemaldada sustimise ajal.

2. Suruge kolbi ettevaatlikult ja kandke kaviteeti kiht materjali. Arge suruge
kolbi jouga.

3. Arge paigaldage lle 2 mm siigavusi kihte.

4. Valgusk&vastage 20-30 sekundit (sGltub kihi stigavusest). Kasutage

taisreziimil LED-polUmerisatsioonilampi, mille valgustugevus on 1200mwW
/ cm?2, mitte ramp- v3i impulssreZiimis. Mdned suurema intensiivsusega
lambid vdivad vajada lihemat poliimerisatsiooniaega, jérgige tootja
kasutusjuhiseid. Viimistlege restauratsioon.

HOIATUSED

2g sustal A1, 3 otsikut
5g slistal A1, 5 otsikut
2g sustal A2, 3 otsikut
5g slistal A2, 5 otsikut
2g sustal A3, 3 otsikut
5g silistal A3, 5 otsikut
2g sustal A3.5, 3 otsikut
5g slstal A3.5, 5 otsikut
4x2g sustalt, 10 otsikut

IFTAL
IFLAL
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3
IFTA35
IFLA35
IFTK1

* Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. registreeritud kaubamark KG, Bad
Sackingen, Saksamaa.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION FR
DESCRIPTION

i-FLOWN est un composite nano-fluidifiable, bioinerte, radio-opaque et
photopolymérisable sous les teintes Vita*. i-FLOWN est un produit hautement
esthétique, trés résistant, d'une polissabilité supérieure avec des caractéristiques de
fluidité optimales.
COMPOSITION

Substances

chimiques Fonction Composition

Verre dentaire broyé, 50—

Remplissages
inorganiques

Pour la résistance et la
radio-opacité

70 %, dioxyde de silicium,
1-5%

Résines
diméthacrylates
(monomeéres de base)

Pour la formation
d’une matrice
polymeére

mélange de méthacrylate
30-40 %

Parast vajaliku materjali véljastamist eemaldage koheselt doseerimisotsik ja sulgege
sustlakork, et materjal ei puutuks kokku valgusega. Materjal on valgustundlik. Valtige
liiga pikka toétlemisaega intensiivse valguse kées. Mitte kasutada patsientidel, kellel
on varem olnud toote vGi selle mdne koostisosa suhtes tGsiseid allergilisi vGi
arritusreaktsioone. i-FLOWN ei eralda kiirgust ega pdhjusta elektromagneetilisi
haireid.

ETTEVAATUSABINOUD

Toote pealekandmise ajal on soovitatav kasutada kofferdami. SILMA SATTUMISE
KORRAL: Loputage mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldage
kontaktladtsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkake
loputamist. Kui silmade &rritus pisib, poérduge arsti poole. NAHALE SATTUMISE
KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta arrituse voi 166be korral podrduge
arsti poole. VGtke seljast koik saastunud rSivad ja peske neid enne jargmist
kasutuskorda. ALLANEELAMISE KORRAL: Loputage suud. Halva enesetunde korral
votke Uhendust miurgistusteabekeskuse voi arstiga. SISSEHINGAMISE KORRAL:
Toimetage isik varske Ohu katte ja hoidke neid asendis, mis véimaldab kergesti
hingata. Parast kasutamist peske hoolikalt kasi. Kasutage ainult hastiventileeritavas
kohas. Arstil ja patsiendil soovitame kanda kaitsekindaid /kaitserdivastust
/kaitseprille /kaitsemaski.

Ettevaatusabinbud seadme toimimise muutumise korral:

Kui toote kasutamise ajal on maérgata ebatavalisi toote toimivusomadusi:
ebahomogeenne, mittevoolav, ebatihtlane konsistents, ei kata hambapinda tGhtlaselt,

Accélére la réaction de | Diméthylamino-4 benzoate
polymérisation d’éthyle < 1 %
Initie la réaction de DL-camphoroquinone

Co-initiateur

Photo-initiateur polymérisation <1%
2-hydroxy-4-

Garantit la stabilité méthoxybenzophénone
Stabilisant chimigue <1%

Empéche une réaction
Inhibiteur prématurée 4-méthoxyphénol < 1 %
Opacifiant Donne la blancheur Dioxyde de titane < 1 %
Pigment Donne la couleur Jaune, marron, rouge 1 %

i-FLOWN 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.

Les substances susceptibles de provoquer des réactions allergiques ou irritantes sont
clairement identifiées grace a un processus d’évaluation biologique approfondi selon
ISO 10993. Les matiéres premiéres présentes dans le composite nano-fluide
photopolymérisable susceptibles de provoquer des réactions d'irritation ou de
sensibilisation ont été identifiées comme suit : bisphénol A diglycidyl méthacrylate
(CAS n°: 1565-94-2), diméthacrylate d'uréthane (CAS n°: 72869-86-4),
diméthacrylate de triéthyléne glycol (CAS n°: 109-16-0). Ces substances sont
clairement répertoriées dans la notice d'utilisation (IFU) dans la rubrique « CONTRE-
INDICATIpNS ».,

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

[ photopolymérisation [ 20-30s |




3.244+0.03 mm
110.2+4.1 MPa
17.10£0.20 pg/mm3
0.00+0.00 pg/mm?3
4.5+£0.15 %

profondeur de polymérisation
résistance a la flexion
sorption de I'eau

solubilité dans I'eau

retrait de polymérisation
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

i-FLOWN  restaure/améliore I'aspect esthétique de la dent restaurable;
restaure/maintient la fonction dentaire de la dent restaurable; protége les structures
biologiques de la dent restaurable et des tissus adjacents.

INDICATIONS CLINIQUES

- Pour les restaurations des cavités de classe III, IV et V ; les
restaurations de caries de surface radiculaires;
- Pour le scellement des puits et des fissures;
- Pour le placement initial dans les cavités de classe I et II.
CONTRE-INDICATIONS

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

i-FLOWN ne doit pas étre utilisé avec des produits contenant de l'eugénol, car
I'eugénol peut perturber le processus de polymérisation.
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

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

Des mesures de contrdle 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

Aucune restriction connue concernant la population de patients, leur &ge et leur état
de santé général. Il peut convenir a des enfants, des patients d'dge moyen ou des
personnes agées. i

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

1l 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 a faire.
Continuer a rincer. Sil'irritation des yeux persiste : Obtenir des conseils/une attention
médicale. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU OU LA MUCOSE : Laver abondamment
a l'eau. En cas d'irritation de la peau/muqueuse 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 la personne a I'air frais et la
maintenir a l'aise pour respirer. Se laver soigneusement les mains aprés avoir
manipulé le produit. Utiliser uniquement dans une zone bien ventilée. Il 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 modification des performances de l'appareil :

Si, au cours de I'utilisation du produit, vous remarquez des caractéristiques de
performance anormales du produit : consistance non homogéne, non fluide, inégale,
ne couvre pas uniformément la surface de la dent, le produit ne durcit pas ou un
changement de couleur du composite est observé au moment de la
photopolymérisation, c'est-a-dire que le composite ne correspond pas a la teinte
prévue spécifiée par le fabricant ou/et que des sous-produits/phases sont libérés
pendant le durcissement, ou qu'une douleur aigué soudaine se produit sur le site
d'application, ou si tout autre comportement anormal du produit est constaté lors de
la manipulation de I'appareil , qui n'est pas mentionné ci-dessus, cesser
immédiatement de I'utiliser. Retirez la restauration de la cavité dentaire avec un
instrument dentaire approprié, ne laissez pas le produit étre 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 sr jusqu'a nouvel ordre. Contactez immédiatement le
fabricant et signalez tout changement constaté dans les performances du produit.

DUREE DE CONSERVATION

Partie du corps - bouche. Tissus ou fluides corporels en contact avec I'appareil: dent,
mugqueuse buccale, §a|ive.
UTILISATEUR VISE

La durée de conservation du produit est de 4 ans a partir de la date de fabrication.
Ne 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

i-FLOWN est congu pour un usage professionnel en dentisterie uniquement. Son
utilisateur doit étre un médecin agréé qui sait comment utiliser les composites
dentaires courants. Il n'est pas nécessaire de suivre une formation spécifique.
STERILITE

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

ELIMINATION

i-FLOWN est livré non stérile. Il n'est pas nécessaire de procéder a une stérilisation,
un nettoyage ou une désinfection préparatoire, a une maintenance préventive et
réguliére ou a 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

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

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

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

i-FLOWN est congu pour étre utilisé dans un cabinet dentaire ol la température
ambiante est de 18-25°C. La quantité de composite distribuée est adaptée a un usage
unique (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

Des accessoire, tels que les embouts d'application, sont fournis avec le dispositif.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

i-FLOWN est slr et fonctionne comme prévu s'il est utilisé conformément aux
instructions d'utilisation du fabricant. . Le résumé de la sécurité et des performances
cliniques (SSCP) sera disponible lorsque la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED) sera mise en ligne. Dés que la base de données
EUDAMED sera disponible en ligne, le résumé des caractéristiques cliniques et de
sécurité sera disponible sur le site web https://ec.europa.eu/tools/eudamed et lié a
BASIC UDI-DI 477’2178ML-LCNFC26.

RESPONSABILITE DES FABRICANTS

PREPARATION DE LA CAVITE:

1. Préparer la cavité comme d'habitude.

2. Nettoyer la surface avec une pate prophylactique sans huile, telle que i-
FASTE.

3. Pour les cavités profondes, utiliser un ciment de revétement a base

d'hydroxyde de calcium ou de verre ionomeére, tel que i-BAS.
GRAVURE, COLLAGE:

1. Appliquer une couche de mordant, tel que i-GELN, sur la surface a mordre.
Laisser le mordant en place pendant 15 secondes (dentine), 30 secondes
(émail). Rincer a I'eau et sécher a I'air. Eviter de sursécher la dentine.

2. Appliquer une couche d'adhésif, tel que i-BONDING LCN, immédiatement

; sur la surface a mordancer, en suivant les instructions du fabricant.
PREPARATION DE LA SERINGUE:

1. Retirer le capuchon de la seringue.

2. Fixer rapidement et soigneusement l'embout de distribution a la
seringue.

3. Testez I'écoulement des produits a partir de I'embout avant de les utiliser
par voie intra-orale.

4. Aprés utilisation, tirez légérement sur le piston pour évacuer la pression
restante dans la seringue. Aprés la procédure, il est recommandé de
retirer le micro-applicateur et de refermer la seringue avec le capuchon
afin qu'elle soit bien hermétique.

PLACEMENT DE i-FLOWN:

1. Avant de porter la seringue a la bouche, éliminer I'air de I'embout de
distribution. Pour éliminer I'air de I'embout, avec I'embout dirigé vers le
haut, pousser doucement le piston de la seringue vers l'avant. Si l'air est
toujours présent dans I'embout, les bulles d'air peuvent étre éliminées
au moment de I'injection.

2. Pousser délicatement le piston et appliquer une couche de matériau dans

la cavité. Ne pas forcer le piston.

Ne pas appliquer de couches de plus de 2 mm de profondeur.
Polymériser a la lumiére pendant 20-30 secondes (en fonction de la
profondeur de la couche). Utiliser une lampe de polymérisation LED avec
une intensité lumineuse de 1200mW/cm? en mode complet, pas en mode
rampe ou impulsion. Certaines lampes avec une intensité plus élevée
pourraient nécessiter moins de temps de polymérisation, suivre les
instructions d'utilisation du fabricant. Finir la restauration.
AVERTISSEMENTS

AL

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

VALIDITE

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

IFTAL
IFLAL
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3
IFTA35
IFLA35
IFTK1

* Marque déposée de Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Allemagne.

Seringue de 2g A1, 3 embouts
Seringue de 5g A1, 5 embouts
Seringue de 2g A2, 3 embouts
Seringue de 5g A2, 5 embouts
Seringue de 2g A3, 3 embouts
Seringue de 5g A3, 5 embouts
Seringue de 2g A3.5, 3 embouts
Seringue de 5g A3.5, 5 embouts
Seringues de 4x2g, 10 embouts

OAHIIEZ XP'HZHZ EL
NEPIFPA®'H

i-FLOWN eival pia oUvOeTn pwTONOAUNEPIZOUEVN pNTivh, adpavig Kal akTIVOOKIEPT,
He anoxpwoelg Vita*, 1o i-FLOWN eival éva uynAd aiobnTtikd npoiodv, pe 181aitepn
avToxn, HE HEYAAN 1KavoTNTa OTIABWONG, KAl BEATIOTA XAPAKTNPIOTIKA PONG.
Z'YZTAZH

Aprés avoir extrudé la quantité souhaitée de matériau, retirer immédiatement
I'embout d'application et refermez le bouchon de la seringue, de maniére a ce que le
matériau ne reste pas sans lumiére. Le matériau est sensible a la lumiére. Eviter les
temps de manipulation trop longs sous un éclairage intensif. Ne pas utiliser i-FLOWN
chez les patients ayant des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves
au produit ou a l'un de ses ingrédients. i-FLOWN n'émet pas de radiation et ne
provoque pas d'interférences électromagnétiques.

PRECAUTIONS

XnHIKEG oUTiEg AsziToupyia ZuvOson
. OPUPHATIOHEVO 0JOVTIKO YUaAi,
Avopyava nAnpwTIKa ESTS\;?K)TQ lc('::l ra 50-70%, nupiTio
pom S10&€idio Tou alwTou, 1-5 %
. . MNa Tov
AlpeBakpuUAIKEG pNTiveG .
(Baoikeg OXNHATICHO Miypa peBakpulikwv 30-40%
Hovopeph) ng)\upspouq
urTpag
EnmimayUvel Tnv " .
SUV-EKKIVITAG avTidpaon ) g%fﬂzgz;as'ﬁe;:wmKoc
noAupepigoU
ZekIva TNV
DWTOEKKIVNTAG avTidpaon DL-Kapnapxivovn <1%
NoAUpEPITHOU




STaBeponoIiNTAg )EE?J?;?]GMCEI 2-UBpoEu-4- .
oTaBepdTTa peBo&uBeviopaivovn <1%
ANoTpENEl TNV

AvacoToAéag npowpn 4-MeBoEupaIvoAn <1%
avTidpaon

QoAWTAG Xapilel AeukodTnTa Al0Egidio Tou TiTaviou <1 %

XpWOTIKA NpogBéTel Xpwpa KiTpivo, KagE, KOKKIVO 1%

i-FLOWN dev nepIAapBaver 1aTpIkEG OUCieG, oupnepIAaPBavouévwy Kal avepwnivou
aipaTtog i napdywyo nAaopaTtog: 10Tolg ) KUTTapa, f Ta napaywyd Toug, avepwnivng
npogheuong: 10TolG 1 KUTTapa JwIKAG NPoEAEUONG, 1 Napaywya Toug, Onwg auta
avagpépovTal atov Kavoviopd (EU) Ap. 722/2012* oudieg nou &ival KapKIVOYOVEG,
peTaAAagloyoveg, TOEIKEG OTNV avanapaywyr, i nou va é€xouv 1310TNTEG nou
31aTapacoouV TouG EVOOKPIVIKOUG adEVEG,.

O1 ouodieg nMou MMopei va NPOKAAEOOUV AAAEPYIKEG T €PEBIOTIKEG aVTIOPACEIG
npoadiopilovral  0apwG MECW HIAG OAOKAnpwuévng diadikaciag  BioAoyikng
a&lohoynong olppwva pe 1o ISO 10993. O npwTeG UAEG Nou nepiEXovTal OTo
QWTOMOAUMEPIZOPEVO VaVO-PeUOTO OUVOETO UAIKO MOU HMOPEI va MPOKAAECOUV
avTidpacelg epebiopgol R euaiobnTomoinong €xouv TauTonoinBei G  €EAG:
SiyAukidulopeBakpulikr)  diopaivoAn A (CAS No: 1565-94-2), 3SipeBakpulikn
oupebavn (CAS No: 72869-86-4), diuedakpuAikr) TpiaiBuAevoyAukoAn (CAS No: 109-
16-0). AuTEG o1 ousieg avapépovTal capwg oTig Odnyieg Xpnong (IFU) otnv evotnTta
ANTENAEI=EIZ.

XAPAKTHPIZTIKA EMTAOZHZ

PwTonoAupepiZdopevo 20-30s

Babog noAupepiopou 3.24+0.03 mm

UNXAavikr avroxn 110.2+4.1 MPa

anoppoPnTIKOTNTA VEPOU 17.10+0.20 pg/mm?3

d1aAuTdTNTA OTO VEPD 0.00+0.00 pg/mm?3

ouppikvwon noAupepigpol 4.5+0.15 %
NMPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

2. E@appooTe €va AenTd OTpOUA GUYKOAANTIKAG Koviag, onwg i-BONDING
LCN apéowg mavw otnv adponoinuévn enipaveia, akohoubwvTag TIg
odnyieg TOU KATAOKEUAOTH.
MPOETOIMAZIA Z'YPIITAZ:

1. AQaipéTTE TO KANAKI TIG OUPIYYAG.
2. TonoBeTAOTE TO PUYXOG EPAPHOYNG NPOCEKTIKA Kal ypryopa navw otnv
oUplyya.

3. EAéyEre TNV por) Tou UAIKOU and To pUyxog npiv TNV XpRon.

4. MeTa Tn xpnon, Tpapn&te To €uBoAo eAaPP®G Mpog Ta Nicw yia va
EKTOVWOETE TUXOV UMOAEIMOWevn nieon and Tn ouplyya. Meta Tn
diadikacia, ouvioTATal va apalpECETE TO HIKPOANAIKATEP KAl VA KAEIOETE
Tn oUplyya e €éva Kandakl WOTE va o¢ppayioTei owoTd.

TOMOG®'ETHZH TOY i-FLOWN:

1. MpIv pEPETE TNV CUPIYYaA OTO OTOHA, APAIPECTE TOV aépa anod To pUyxog
epappoyne. MNa va agaipécete Tov agpa anod To pUyxXog, ME To pUYXOG
npog Ta Navw, MECTE anald 1o €URoAo TnG oUplyyag. Av undapxel akopa
agpag pEoa oTo PUYX0G EQAPHOYRG, of pUOAAideG unopolv va apaipebolv
Kata Tnv €yxuon.

2. MiéoTe anaAd To €pBoOAO Kal €PAPHOOTE €va OTPWHA UAIKOU oTnv

KOIAOTNTA. MnV ni€oeTe duvaTd To €upolo.

Mnv epappooeTe oTpwpaTa naxutepa and 2mm.

dwTonoAupepiote  yia 20-30 JeuTepoAenTta (avaloya TO nAxog
OTPWHATOG). XpNOIKONOoINOTE AdUna noAupePIoHoU LED pe évraon euwTog
1200mW/cm?2. Kanoleg Aduneg pe peyaAUTepn €vraon pnopei va
xpelafovral AiyoTEPO XPOVO MNOAUMEPIOHOU, aKOAOUBNOTE TIG 0dnyieg
XPAONG Tou KaTaokeuaaoTr). OAOKANPWOTE TNV anokaraoraon.
NMPOEIAOMNOI'HZEIZ

b

i-FLOWN  anoka@iota/BeATiovel TNV aiobnTmikn  €dgpavion  Tou dovTioU nou
anokaBioTaTtalr anokabioTd/ouvtnpei TNV odovTikn Asiroupyia Tou dovTioUu nou
anokaBioTaral* npooTaTelel BloAoyikeG SopEG Tou dovTioU nou anokadioTaral Kai Toug
YEITOVIKOUG 10TOUG,.

KAINIK'EZ ENAETIZEIZ

ApoU €xel €EaxBei n emBupNTA MOCOTNTA UAIKOU, aQQIPECTE AMECWG TO PUYXOG
€QPAPHPOYNG Kal KAEIOTE TO Kanaki TNG oUpIyyag WOTE va PNV QWTIOTEN TO UAIKO. To
UAIKO gival euaioBnTo aTo GwG. AnopUyeTe Tov UNEPBOAIKO XpOvo enegepyaaiag KATw
and éviovo GWG. Mnv XpNnOILOMOIEITE TO NPOIOV O ACBEVEIG NOU €XOUV IGTOPIKO
ooBapng aAAepyiag rj avTidpaceig epeBiopoU OoTo NPoidv ) oe omoiodnnoTte and Ta
ouoTaTika  Tou. i-FLOWN  dev  eknéupnel  akTivoBoAia, Kal  Oev  MpoKaAEi
NAEKTPOHAYVNTIKEG NAPEPPOAEG.

NMPOB®YAAZSEIZ

- Na anokaraordocelg koldotnTwv Tagng III, IV, ka1 V'
anokaTaocTAaocslg enipaveiag pifikou cwAnva*
- lNa cppayiopa on®v Kal CXICHOV"
- Na apxikég TonoOeTNOEIG O KOIAOTNTEG TAgNG I kai II.
ANTENAEIZEIZ

H xprion autou Tou cUvBeToU UAIKOU avTevdeikvuTal:

- INa aoBeveig Pe yvwoTEG aAAepyieg n

unepeuaicdnoia ota peBakpuUAIKA ) O OMoIOdAMOTE and Ta CUCTATIKA.

- 3€ NEPINTWOEIG OTIG onoieg dev gival duvaTtov va dilacpaAioTei N KataAAnAn povwaon
(&npoi xwpo! epyaaiag).

- INa aoBeveig pe anodedelypévn acupBarToTnTa Pe 0dOVTIATPIKEG PNTIVEG 1 CUCTAKATA
QWTOEKKIVNTH.

MEPIOPIZMO'T ZYNAYAZM'QN

i-FLOWN dev npénel va XpnoiKonoIgiTal e NpoidvTa nou NEPIEXOUV EUYEVOAN, KABWG
n €uyevoAn pnopei va diatapd&el Tnv 31adikacia Tou NOAUNEPIGHOU.
ANENIO'YMHTEZ NAPENEPFrEIEZ

Se euqioBnTa ATopa, TO MPOIOV WMOPEi va MNPOKAAECEl AAAEPYIKEG N EPEBIOTIKEG
avTidpaoeig (déppa, opBalpoi, BAevvoyodvol, avanveuoTikh 080G).
K'INAYNOI NOY MAPAMENOYN

'Exouv uAonoinBei kar enaAnBeuTei PETpa eAEyxou KIvOUvVoU, €xel PEIWBEi o Kivduvog
000 NEPICTOTEPO YIVETAI, O CUVOAIKOG KivBUVOG MOU aMOMEVEl EXEl KPIBEi anodekToG.
OMAAA 2T OXOZ AZOEN'QN

Agv UNAPYOUV YVWOTOI MEPIOPICHOI OXETIKA He NANBuouoUg aoBevayv, TNV NAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKA TOUG KaATAoTaon uyeiag. Mnopei va unapxouv naidid, €vnAIKEG, 1
NAIKIWPEVOI aOBEVEIG.

NMPOOPIZOMENO M'EPOZ Z'QMATOZ 'H TYMNOZ IZTO'Y KAI YITP'QN ZQMATOZ

M£pog Tou oWpaToG—aoTOua. IoToi ) cwuaTika uypd mou €pXovTal O Nagr PE TNV
OUOKEUN—3OVTIA, OTOHATIKO BAEVVOYOVO, GAAIO.
MPOOPIZOMENOZ XP'HZTHZ

MpoTeiveTal n Xpron anogovwThpa Kata Tnv SIApKeia TNG EGApHPOYnG Tou NpoidovTog.
SE NEPINTQSH EMNA®HS ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA
AENTA. Av UNAPXOUV PAKOi ENAPNG, APaIpETTE TOUG, av gival eUKOAO. SUveXioTe va
EenAeévere. SE MEPINTQSH EMA®HS ME TO AEPMA 'H BAENNOIMONOYS: MAUvVTE pe
apbovo vepd. Av  undapel €peBICMOG I KOKKIVIOPa d€puatoc/BAevvoyovmv:
AvalnTnoTe 1aTPIKN npocoxr/BonBeia. AQPaipeEOTE HOAUCHEVO POUXIOHO Kal MAUVETE
npiv Tnv xpnon. =E MEPINTQSH KATAMNOZHS: ZenAUvete To oTopa. Kahéote To
Kévrtpo AnAntnpidoswv 1 yiaTpd av aioBavBeite adiabecia. ZE MEPINTQSH
EISMNOHZ: MeTakivAoTeE TO ATOHO O KaBapd agpa Kal KPAaTnOTE TO OE OTACN AVETN
yia Tnv avanvor). NAUveTe Ta xépia oag dIeE0BIKA MPIV TOV XEIPIOHO. XpNalpomnolgioTe
povo 0 KaAd aegpildpevo  Xwpo. [poTeivetar va xpnoigonolsital  yavria
npooTaciag/pouxiopd  mpooTtaciag/yuaAld  npooTaciag/e§onAiopd  npooTaaciag
MPOCMMOU YIa TOV yIaTpO Kal Tov acgBevr).

[po@uAdé&eig nou npénei va AauBdvovTal 0 NepinTwon aAAaywv arnv anodoan g
OUOKEUNG:

Edv katd Tn XPnAon TOU MpoiOVTOG NapaTtnpriosTe Kdamoia [N @UaIoAoyIKa
XapakTnpIoTIKa anddoong Tou MPOIOVTOG: M OMOIOYEVEG, UN PEOV, AVOHOIONOP®N
oloTaon, dev KaAUMTEl OpOIOMOP®A TNV emiavela Tou dSovTiou, To npoidv dev
okAnpaivel 1 napatnpeital  oUvBeTn aAAayn XpWHATOG O  pia  OTIYHA
pwTonoAupepiopoy, dnAadn To oOUVOETO dev avTIOTOIXEl OTNV  MPOPRAENOUEVn
andxpwaon nou kabopileTal and TOV KATAOKEUAOTH R/Kal Ta unonpoiovta/pAaceig
aneAeuBepavovTal Kata Tn didpkela TG OKARPUvVONG n epgpavilerar §apvikog o&ug
novog oTo Onueio €@appoyng r eav napatnpnBei omoiadnnote AAAR avapain
OUMNEPIPOPA TOU MPOIOVTOG KATA TOV XEIPIOUO TNG CUCKEUNG , nMou dev avagEpeTal
napanavw, dIaKOWTE aPEOWG TN XPAON. AQaipécTe TNV aMNoKATacTacn anod Tnv
KOIAOTNTA TwV SOVTIOV PE KATAAANAO 0JOVTIATPIKO EPYAAEIO LNV APROETE TO NPOIdV
va katanoBei. PwTnoTe Tov acBevr) nwg viwbel. Edv o aobevig napartrpnoe
onoleadnNoTe aveniBUUNTEG MNAPEVEPYEIEG, KAAEOTE AMECWG €va TOMIKO KEVTPO
dnAnTnpiacewv. SUANEETE OAa Ta J1aBéoipya avaA®oipya Mou anopévouv, pnv Ta
XPNOIUOMNOIRCETE €ava Kal KPATAOTE TA HAKPIG OE AOQAAEG MEPOG MEXPI VEOTEPAG.
EMIKOIVWVAOTE aPéowe WE TOV KATAOKEUAOTH Kal avagpepeTe TUXOV aAAayeg otnv
anodoon Tou NPoidvToG.

ATAPKEIA ZQ'HZ

i-FLOWN é€xel dnuioupynBei yia enayyeApatikn Xprion otnv odovTiaTpikn Kal HOvo.
XproTng pnopei va eivar govo adeloUuxog yiaTpog Nou Xl YVWOEI NAvVw 0TV XPAon
KOIVOV 0JOVTIKOV OUVOETWV pNTIVRV. Agv UNAPXEl avaykn yid OUYKEKPIMEVN
eknaideuon.

ANOZTEIPQMENO

H diapkeia {wng Tou NpoiovTog eival 4 xpdvia and TV NUEPOUNVIa KaTAOKEURG. Mnv
XPNOIHUONOIEITE PETA TNV nUEPOUNvia AREnG. O apIBudg napTidag Npénel va avageEpeTal
oe kaBe drAwon. AeiTe TV ouoKeuaaia yia Tov apiBuod napTidag Kai TV nuepopnvia
ARENG.

ANOO'HKEYZH

i-FLOWN napadidetal pn anooTelpwuevo. Aev undapxel avdaykn yid anooTeipwaon
nposTolyaciag, kabapiopo, r anoAlupavon, NPOANMTIKR KAl TAKTIKA ouvThpnon n
Babpovounon yia Tnv €§ac@AAion TnNG OWAANRG A€IToupyiag TNG OUCKEUNG Kdal
aopaleiag kata Tnv didpkela Tng npoPAenopevng diapkeiag Lwng TNG. QoToC0, PNV
XPNOIHOMOINCETE av n KUPIa CUCKEUATia €xel NABel Lnuid.

NMEPIBAAAON XP'HZHZ

KpaTthote i-FLOWN epunTik@ KAEIoTO Ot §NpO Kal KaAd aepifOPEVO XWPo, OE
Beppokpacia 4-28°C. MpooTatéwTe and ansubeiag £kOon 0To NAIAKO PWG Kal MNyEG
BeppoTNTAG. Mnv naywoete. KpaTthoTe pakpid and naidial

ATAGEZH

H d1a6g0n TwV NEPIEXOUEVWY KAl TOU MEPIEKTN VA YiVETAI CUPPWVA PE TOUG EBVIKOUG
KavoVIOHOoUG,.
NMPOZOXH

i-FLOWN eivalr oxediaopévo yia xprnon o€ odovTiaTpeio 6mou n Oeppokpacia Tou
nepiBadAAovtog eivar 18-25°C. H noootnta nou Jdiavépetal and tnv olveeTn
pnTivneivar katdAAnAn yia pia xprion (yia évav acBevh povo). Mnv XpnoiPomnoleiTe
Eava. H noodTnTa nou diavépeTal kal Sev KPATIETAI OTNV ApPXIKN TNG CUCKEUATia PNOpEi
va xaoel Tnv Asitoupyia Tne.

ANAAN'QZIMA M'EPH KAI AZEZOYAP

Av onolodrnote coBapd MePIOTATIKO AAREl XWPa O OXEON ME TNV OUOKEUR, va TO
AVaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTH Kal TNV appddia apxrn TnG xwpag f TnG noAiTeiag oTnv
ornoia o XpnoTng kai/fj o acbevng BpiokovTal.

NMEPTIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMIAOZHZ

AvVaA®OIPa ONwg pUYXN EPAPHOYNG NAPEXOVTAl PE TNV CUOKEUT).
OAHI'IEZ XP'HZHZ

NMPOETOIMAZIA KOINOTHTAZ:

1. MPOoETOINACTE TAV KOIAOTATA ONWG NAVTA.

2. KaBapioTe TRV eNIpAveia ue NPOPUAAKTIKA NA0Ta Xwpig €Aala onwg Tnv i-
FASTE.

3. Ma Babiég KOIAOTNTEG, XPNOILOMOINOTE WG MPATO OTPOWA Kovia HE

udpo&eidio Tou aoBeoTiou, GNWG TNV i-BAS.
AAPONOIHZH, ZYTK'OAAHZH:

1. E@appooTe €va oTpopa adpornointikoU UAIKoU, onwg To i-GELN otnv
enIpAavela nou npokeiTal va adponoindei. ApnoTe To adponoinTikd yia 15
SeuTtepoAenta (odovTivn), 1 30 deuTepoAenTta (OMAATO). ZeMAUVETE e
VvEPO KAl OTEYVAOTE PE TOV agépa. AnouUyeTe Tnv unepBoAikn §npdTnTa
TnG odovTivng.

i-FLOWN eival aopaleg kal Asimoupyei Onwg npoPAEneTal v Xpnoiponolgital cUp@va
HE TIG 0dnyieg XpAonG Tou kKaTackeuaoTn H nepiAnyn TnG ao®AAeiag kai TNG KAIVIKAG
anodoong (SSCP) Ba eival diabeoiun oTav n Eupwnaikn Baon Aedopévwv yia IaTpikeg
Suokeugg (EUDAMED) TeBei oe Aeitoupyia oTto d1adiktuo. MOAIG n Baon dedopévwv
EUDAMED eivai d1aBéaiun oTo d1adikTuo, N NEPIANYN TWV XApaKTNPIOTIKOV aoPAAEIag
Kai KAIVIKOV ~ XapakTnploTikwv — 6a  eival  dlaBgoiyn  oTov  10TOTOMO
https://ec.europa.eu/tools/eudamed kar 6a ouvdeetar pe TO BASIC UDI-DI
4772178ML-LCNFC26.

YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

Ta npoidvTa pag éxouv avanTtuxBei yia enayyeApaTikh XpAon oTnv odovTiaTpikh.
Kabwe n e@appoyn Twv NpoiovTwv Wag sivalr népa anod Tov Aeyxd pag, o XpnoTng
€ival NANpwG unelBuvog yia TNV €pappoyn Toug. Mpopavag, €yyuopacTe OTI n
noldTATA TWV NPOIOVTWV HAG ival O CUPPWVIa PE Ta NPOTUNA Nou EpappolovTal.
EFKYP'OTHTA

Kata tnv €kdoon Tou napovTog yxeIpIdiou Xpriong, OAEG Ol NPonyoUHEVEG EKDOTEIG
avTikaBioTavTal.



ZYZKEYAZIA

IFTAL
IFLAL
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3
IFTA35
IFLA35
IFTK1

* Katayeypappévo eunopikd onpa tng Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Germany.

2g oUpiyya Al, 3 pUyxn
5g aUpiyya Al, 5 pUyxn
2g oUpiyya A2, 3 puyxn
5g aUpiyya A2, 5 pUyxn
2g aUpiyya A3, 3 pUyxn
5g oUpiyya A3, 5 pUyxn
2g oUpiyya A3.5, 3 puyxn
5g aUpiyya A3.5, 5 puyxn
4x2g ouplyyeg, 10 puyxn

HASZNALATI UTASITAS HU
LEIRAS

i-FLOWN kizardlag professzionalis fogorvosi hasznalatra fejlesztették ki. Felhasznaléja
csak engedéllyel rendelkez6 orvos, aki ismeri a szokasos fogaszati kompozitok. Nincs
sziikség specialis képzésre.

STERILITAS

i-FLOWN nem steril mddon szallitjdk. Nincs sziikség semmilyen el6készité
sterilizaldsra, tisztitdsra vagy fertétlenitésre, megel6z6, rendszeres karbantartasra
vagy kalibraldsra annak érdekében, hogy az eszkodz rendeltetésszer(i élettartama
alatt megfeleléen és biztonsdgosan miikodjon. Ne haszndlja azonban, ha az
elsédleges csomagolas sériilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET

i-FLOWN fogorvosi rendel6ben valé hasznalatra tervezték, ahol a kornyezeti
hémérséklet 18-25°C. Az adagolt kompozitegyszeri haszndlatra alkalmas (csak egy
paciens szamara). Ne hasznalja fel Ujra. A nem az eredeti csomagolasban térolt
adagolt mennyiség funkciévesztéshez vezethet.

FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

A tartozékokat, mint példaul applikaciés hegyeket mellékelnek.
HASZNALATI UTASITAS

Az i-FLOWN egy fénykeményedé nano folydsithato, bioinert, rontgenopak kompozit a
Vita* drnyalatok alatt, az i-FLOWN egy magas esztétikumu, rendkivil ellendllo, kivald
polirozhatésagy termék, optimalis folyasi tulajdonsagokkal.

OSSZETETEL

Vegyi anyagok Funkcié Osszetétel

Apritott fogdszati célu

Szervetlen Szilarditashoz és a . e

A . uveg 50-70%, szilicum-
kitoltéanyagok rontgenkontraszthoz dioxid 1-5%
Dimetilakrildtgyantdk | A polimermatrix Metilakrildtkeverék 30-
(alapmonomerek) kialakitdsédhoz 40%

Gyorsitja a Etil-4-dimetilamin-benzoat
polimerizacids reakciot <1%

Inicializalja a g DL-kémforkinon <1%
polimerizacids reakcidt

Koiniciator

Fotoiniciator

2-hidroxi-4-metoxi-

Kémiai stabilitast biztosit benzofenon <1%

Stabilizator

Nem engedi id6 el6tt
lezajlani a reakcidkat
Opalositéanyag Fehér szint ad
Pigment Szint biztosit

Inhibitor 4-metoxifenol <1%

Titédn-dioxid <1%
Sarga, barna, piros 1%

i-FLOWN nem tartalmaz gydgyaszati anyagot, beleértve az emberi vért vagy
plazmaszarmazékot; emberi eredet(i szOveteket vagy sejteket vagy azok
szadrmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredetli széveteket vagy
sejteket vagy azok szarmazékait; rakkelt6, mutagén, reprodukciot karositd vagy
endokrin karositd tulajdonsagokkal rendelkez6 anyagokat.

Az olyan anyagok, melyek allergias reakciot vagy irraciot okozhatnak, az ISO 10993
szabvany szerint lefolytatott atfogd értékelési folyamat alapjan egyértelmiien
azonositva vannak. A cirkdniumalapu, fényre két6é nanohibrid kompozitban talalhatd
olyan nyersanyagokat, melyek irritaciot vagy tllérzékenységi reakciot okozhatnak, a
kovetkezOk szerint azonositottuk: biszfenol-A-diglicidil-metilakrilat (CAS-sz.: 1565-
94-2), uretdn-dimetilakrildt (CAS-sz.: 72869-86-4), trietilénglikol-dimetilakrilat
(CAS-sz.: 109-16-0). Ezek az anyagok egyértelmiien fel vannak sorolva a hasznalati
utasitas (IFU) L,ELLENJAVALLATOK" cim{ részében.

TELIJESITMENYJELLEMZOK

UREG ELOKESZITESE:

1. Készitse el6 az Ureget a szokdsos maddon.

2. Tisztitsa meg a feluletet olajmentes profilaktikus pasztaval, példaul i-
FASTE-vel.

3. Mély Uregeknél hasznaljon kalcium-hidroxid bélést vagy uvegionomer

. bazisti béléscementet, példaul i-BAS-t.
MARATAS, RAGASZTAS:
1. Vigyen fel egy réteg maroszert, példaul i-GELN-t a marandd feliletre.
Hagyja a maroszert a helyén 15 masodpercig (dentin), 30 masodpercig
(zomanc). Oblitse le vizzel és szaritsa meg levegével. Keriilje a dentin
tulszaritasat.
2. Vigyen fel egy réteg ragasztot, példaul i-BONDING LCN-t azonnal a
maratott fellletre, kdvesse a gyart6 hasznalati utasitasat..
FECSKENDO ELOKESZITES:

1. Tavolitsa el a fecskendd kupakjat.

2. Azonnal és dvatosan rogzitse az adagolohegyet a fecskendéhoz.

3. Intravénds hasznalat el6tt tesztelje az anyagok kifolyasat a hegybdl.

4, Hasznalat el6tt kissé hlzza vissza a dugattydt, hogy a fecskend6ébél

tdvozzon a maradék nyomas. Javasoljuk, hogy az eljaras utan vegye le
a mikroapplikatort, és zarja le a fecskend6t egy kupakkal, hogy
megfelelen tomitve legyen.

AZ i-FLOWN ELHELYEZESE:

1. Miel6tt a fecskend6t a szajhoz vinné, tavolitsa el a levegbt az
adagoldhegybdl. A levegd eltavolitdsdhoz a hegybdl, a hegyet felfelé
tartva, 6vatosan nyomja el6re a fecskend6 dugattyujat. Ha a levegé még
mindig az adagolohegyben van, a légbuborékok az injekcié beadasakor
eltdvolithatdk.

2. Finoman nyomja meg a dugattyut, és vigyen fel egy réteg anyagot az

uregbe. Ne er6ltesse a dugattyut.

Ne vigyen fel 2 mm-nél mélyebb rétegeket.

Fénykeményedés 20-30 masodpercig (a réteg mélységétdl fiiggben).
Hasznaljon LED-polimerizacids lampat 1200mW/cm? fényintenzitassal
teljes Gzemmaoddban, ne rampa- vagy impulzus tzemmodban. Néhany
nagyobb intenzitds ldmpa rovidebb polimerizaciés id6t igényelhet,
kévesse a gyarté hasznalati utasitasat. Fejezze be a restauralast.
FIGYELMEZTETESEK

o

fénykeményedés 20-30s

keményedés mélysége 3.24+0.03 mm
hajlitészildrdsag 110.2+4.1 MPa
vizszorpcid 17.10£0.20 pg/mm?3

A kivant anyagmennyiség extrudalasa utan azonnal tavolitsa el a felhordohegyet és
zérja le a fecskendd kupakjat, hogy az anyag ne maradjon vildgitatlanul. Az anyag
érzékeny a fényre. Kerllje a tul hosszi manipuldciés id6t intenziv megvilagités
mellett. Ne hasznalja a terméket olyan betegeknél, akiknek a kortérténetében sulyos
allergias vagy irritacids reakciot észleltek a termékre vagy barmely 6sszetevére. i-
FLOWN nem bocsat ki sugarzast és nem okoz elektromagneses zavarokat.
OVINTEZKEDESEK

vizoldhatdsag 0.00£0.00 pg/mm?3
polimerizacids zsugorodas 4.5£0.15 %
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

i-FLOWN  helyredllitja/javitja a helyredllithatd fog esztétikai megjelenését;
helyreallitja/fenntartja a helyreallithato fog fogaszati funkcidjat; védi a helyreallithato
fog és a szomszédos szbvetek bioldgiai strukturait.

KLINIKAI JAVALLATOK

- III., IV. és V. osztalya iiregek helyredllitisdhoz; gyokérfelszini
szuvasodas helyreallitasahoz;
- Godrok és repedések lezarasahoz;
- I. és II. osztalyu iiregek kezdeti behelyezéséhez.
ELLENJAVALLATOK

A kompozit haszndlata ellenjavallott a kdvetkez6 esetekben:

- Olyan betegeknél, akiknél ismert allergia vagy fokozott érzékenység all fenn a
metilakrilatokkal vagy barmely alkotéelemmel szemben.

- Olyan helyzetekben, amikor nem lehet biztositani a megfelel6 elszigetelést (szaraz
munkahelyek).

- Olyan betegeknél, akiknél 6sszeférhetetlenséget mutattak ki a fogdszati célu
gyantakkal vagy fotoiniciator rendszerekkel szemben.

A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

i-FLOWN nem hasznalhatd eugenolt tartalmazo termékekkel egyitt, mivel az eugenol
megzavarhatja a polimerizaciés folyamatot.
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Az arra fogékony egyéneknél i-FLOWN allergids vagy irritaciés reakciokat okozhat
(b8r, szem, nyalkahartya, légutak).
MARADEK KOCKAZATOK

A termék alkalmazasa soran ajanlott a kofferdam hasznalata. HA SZEMBEN:
Ovatosan oblitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
konnyen elvégezhetd. Folytassa az oblitést. Ha a szemirritacié tovabbra is fennall:
Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. HA BORRE VAGY MUCOSARA: B6 vizzel mossa le. Ha
bér/nyélkahartya irritacié vagy kilités Iép fel: Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. Vegye
le a szennyezett ruhdzatot, és Ujrahasznalat el6tt mossa ki. LENYELES ESETEN:
Oblitse ki a szajat. Hivjon mérgezési kdzpontot vagy orvost/gydgyszerészt, ha rosszul
érzi magat. BEFEJEZES ESETEN: Vigye a személyt friss levegbre, és tartsa
kényelmesen a légzéshez. A termék kezelése utan alaposan mosson kezet. Csak jol
szell6ztetett helyen haszndlja. Az orvos és a beteg szamara védokeszty(i/véd6
ruhazat/szem- és arcvédd viselése ajanlott.

Ovintézkedések, amelyeket meg kell tenni az eszkéz teljesitményének megvéltozasa
esetén:

Ha a termék haszndlata soran a termék teljesitményjellemz6itél szokatlan: nem
homogén, nem folyds, egyenetlen allagl, nem fedi egyenletesen a fogfellletet, a
termék nem keményedik meg, vagy a fénykotés pillanatdban kompozit szinvéltozas
figyelheté meg, azaz a kompozit nem felel meg a gyartd altal meghatarozott tervezett
arnyalatnak és/vagy a kikeményedés soran melléktermékek/fazisok szabadulnak fel,
vagy hirtelen akut fajdalom lép fel az alkalmazas helyén, vagy ha a termék barmilyen
mas abnormalis viselkedését észlelik az eszkdz kezelése soran , amelyet fent nem
emlitettiink, azonnal hagyja abba a hasznalatat. Tavolitsa el a potlast a foguiregbdl
megfeleld fogdszati miiszerrel, ne hagyja, hogy a terméket lenyelje. Kérdezze meg a
pacienst, hogyan érzi magdt. Ha a beteg barmilyen nemkivanatos mellékhatdst
észlel, azonnal hivja a helyi mérgezési kodzpontot. Gylijtse Ossze az osszes
rendelkezésre all6 maradék kelléket, ne hasznalja Ujra, és tovabbi értesitésig tartsa
biztonsagos helyen tdvol. Azonnal Iépjen kapcsolatba a gyartéval, és jelentse a
termék teljesitményében észlelt barmilyen valtozast.

SZAVATOSSAGI IDO

A kockazatcsokkentd intézkedéseket végrehajtottak és ellendrizték, a kockazatot a
lehet6 legnagyobb mértékben csokkentették, az altalanos maradék kockazatot
elfogadhaténak itélték.

BETEGEK CELCSOPORTJA

i-FLOWN eltarthatdsdgi ideje a gyartastol szamitott 4 év. A lejarati id6 utan ne
hasznalja fel. A tételszamot minden levelezésben fel kell tiintetni. A tétel és a lejarati
datumot lasd a csomagolason.

TAROLAS

A betegpopuldcidra, életkorukra és altaldanos egészségi allapotukra vonatkozdéan nem
ismertek korlatozasok. Lehetnek gyermekek, kdzépkorl vagy idés betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIPUSAI

Testrész - szdj. Az eszkozzel érintkezd szbvetek vagy testnedvek - fog,
széjnyalkahartya, nyal. L.
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

A terméket szorosan lezdrva, szaraz, jol szell6z6 helyen, 4-28 °C-on tartsa. Védje a
kdzvetlen napfénytdl és héforrasoktdl. Ne fagyassza le. Gyermekek el6l elzarva
tartando! L

MEGSEMMISITES

A tartalmat/tartalyt a nemzeti jogszabalyi eldirasoknak megfelel8en artalmatlanitsa.
EBERSEG




Ha az eszkodzzel kapcsolatban barmilyen sllyos esemény tértént, jelentse a
gyartonak és a felhaszndld és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes
hatésaganak, L L ;

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

i-FLOWN non deve essere usato con prodotti contenenti eugenolo, in quanto
I'eugenolo pud disturbare il processo di polimerizzazione.
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

i-FLOWN biztonsédgos és rendeltetésszerlien mikodik, ha a gyarté hasznalati
utasitdsanak megfeleléen hasznaljak. A biztonsagrol és a klinikai teljesitményrdl
sz016 o6sszefoglald (SSCP) akkor lesz elérhetd, amikor az Eurdpai Orvostechnikai
Készllékek Adatbazisa (EUDAMED) online elérhetévé valik. Amint az EUDAMED
adatbazis online elérhetévé valik, a biztonsagi és klinikai jellemzék 6sszefoglaldja
elérhetd lesz a https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon, és kapcsolddik az
BASIC UDI-DI 4772178ML-LCNFC26.

A GYARTO FELELOSSEGE

In individui suscettibili, i-FLOWN puo 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 piu possibile, il rischio residuo complessivo € giudicato accettabile.
GRUPPO TARGET DEL PAZIENTE

Termékeinket a fogaszatban torténé professzionalis haszndlatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem &ll a mi ellendrzésink alatt, a felhasznald teljes
mértékben felel6s az alkalmazdsért. Természetesen garantaljuk termékeink
min8ségét az alkalmazott szabvanyoknak megfeleléen.

ERVENYESSEG

Non 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 CORPOREI

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

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

IFTAL
IFLA1
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3
IFTA35
IFLA35
IFTK1

* A Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. bejegyzett védjegye. KG, Bad Sackingen,
Németorszag.

2g fecskendé A1, 3 hegy

5g fecskend6 A1, 5 hegy

2g fecskend6 A2, 3 hegy

5g fecskend6 A2, 5 hegy

2g fecskendé A3, 3 hegy

5g fecskendd A3, 5 hegy

2g fecskendd A3.5, 3 hegy
5g fecskend6 A3.5, 5 hegy
4x2g-es fecskendd, 10 hegy

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

1l prodotto & sviluppato solo per uso professionale in odontoiatria. Il suo utilizzatore
€ solo un medico autorizzato che ha la conoscenza di come usare i comuni compositi
dentali. Non c'e bisogno di una formazione specifica.

STERILITA

i-FLOWN viene consegnato non sterile. Non c'e 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-FLOWN & progettato per essere usato in studi dentistici dove la temperatura
ambiente e di 18-25°C. La quantita erogata di composito & adatta all'uso singolo (solo
per un paziente). Non riutilizzare. La quantita erogata conservata non nella
confezione originale puo portare alla perdita di funzionalita.

COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

Gli accessori, come le punte di applicazione, sono forniti con il dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO

i-FLOWN & un composito nano fluido, bioinerte, radiopaco, fotopolimerizzabile, sotto
le tonalita Vita*, i-FLOWN & un prodotto altamente estetico, altamente resistente, con
una lucidabilita superiore e con caratteristiche di fluidita ottimali.

COMPOSIZIONE
Sostanze
chimiche Funzione Ingredienti:
Otturazioni Per intensita e Vetro dentale fine, 50-70 %,
inorganiche contrasto per raggi X biossido di silicio, 1-5 %
Resine di

dimetacrilato Per formazione di Miscuglio di metacrilati, 30-40
(monomeri di base) matrice polimerica %

Accelera reazione di Etil-4-(dimetilammino)
polimerizzazione benzoato <1 %

Inizia reazione di
polimerizzazione
Garantisce stabilita

Coiniziatore

Fotoiniziatore DL-camphorquinone <1 %

2-idrossi-4-

Stabilizzatore chimica metossibenzofenone <1 %
Previene reazione

Inibitore prematura 4-metossifenolo <1 %
Fornisce aspetto

Opacizzante bianco Biossido di titanio <1 %

Pigmento Fornisce colore Giallo, marrone, rosso 1 %

i-FLOWN 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.

Sostanze che possono provocare le reazioni allergiche o irritazioni sono chiaramente
identificate secondo il processo profondo di valutazione biologica conformemente a
ISO 10993. Materie prime, presenti nel nano-composito fluido fotopolimerizzabile,
che possono provocare reazioni di irritazioni o sensibilizzazione, sono state
identificate come segue: bisfenolo A diglicidilmetacrilato (CAS No.: 1565-94-2),
dimetacrilato di uretano (CAS No.: 72869-86-4), trietilene glicole dimetacrilato (CAS
No.: 109-16-0). Queste sostanze sono chiaramente elencati nelle istruzioni per I'uso,
alla sezione "CONTROINDICAZIONI".

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

PREPARAZIONE DELLA CAVITA:

1. Preparare la cavita come solito fare.
2. Pulire la superficie con una pasta per profilassi senza olio, come i-FASTE.
3. Per cavita profonde, utilizzare un liner all'idrossido di calcio o un cemento

di rivestimento a base di vetroionomero, come i-BAS.
INCISIONE, INCOLLAGGIO:

1. Applicare uno strato di mordenzante, come i-GELN, sulla superficie da
mordenzare. Lasciare la mordenzatura in posizione per 15 secondi
(dentina), 30 secondi (smalto). Risciacquare con acqua e asciugare
all'aria. Evitare di asciugare troppo la dentina.

2. Applicare uno strato di adesivo, come i-BONDING LCN, immediatamente
sulla superficie mordenzata, seguendo le istruzioni d'uso del produttore.

PREPARAZIONE DELLA SIRINGA:

1. Rimuovere il cappuccio della siringa.

2. Collegare prontamente e con cura la punta di erogazione alla siringa.

3. Testare il flusso dei materiali dalla punta prima dell'uso intraorale.

4 Dopo l'uso tirare indietro delicatamente il pistone per rilasciare
I'eventuale pressione residua dalla siringa. Si raccomanda dopo il
trattamento di rimuovere il microapplicatore e chiudere la siringa con il
cappuccio, in modo che la siringa sia adeguatamente sigillato.

POSIZIONAMENTO DI i-FLOWN:

1. Prima di portare la siringa alla bocca, rimuovere |'aria dalla punta di
erogazione. Per rimuovere |'aria dalla punta, con la punta rivolta verso
I'alto, spingere delicatamente in avanti lo stantuffo della siringa. Se I'aria
€ ancora all'interno del puntale di erogazione, le bolle d'aria possono
essere rimosse al momento dell'iniezione.

2. Spingere delicatamente lo stantuffo e applicare uno strato di materiale

nella cavita. Non forzare lo stantuffo.

Non applicare strati profondi pit di 2 mm.

Fotopolimerizzare per 20-30 secondi (dipende dalla profondita dello
strato). Utilizzare la lampada di polimerizzazione a LED con intensita di
luce 1200mW/cm? in modalita completa, non in modalita rampa o
impulso. Alcune lampade con intensita maggiore potrebbero richiedere
meno tempo di polimerizzazione, seguire le istruzioni d'uso del
produttore. Terminare il restauro.

AVVERTENZE

bl

fotopolimerizzazione 20-30s

profondita di polimerizzazione 3.244£0.03 mm
resistenza alla flessione 110.2+4.1 MPa
assorbimento dell'acqua 17.10£0.20 pg/mm?3
solubilita in acqua 0.00£0.00 pg/mm3
ritiro da polimerizzazione 4.5£0.15 %
SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

Dopo la quantita desiderata di materiale estruso, rimuovere immediatamente la
punta dell'applicazione e chiudere il tappo della siringa, in modo che il materiale non
sia non illuminato. Il materiale & sensibile alla luce. Evitare un tempo di
manipolazione troppo lungo sotto un'illuminazione intensa. Non utilizzare il prodotto
in pazienti che hanno precedenti di gravi reazioni allergiche o di irritazione al prodotto
0 a uno qualsiasi degli ingredienti. i-FLOWN non emette radiazioni e non causa
interferenze elettromagnetiche.

PRECAUZIONI

i-FLOWN 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 restauri di cavita di classe III, IV e V; restauri di carie della
superficie radicolare;
- Per la sigillatura di solchi e fessure;
- Per il posizionamento iniziale in cavita di I e II classe.
CONTROINDICAZIONI

L'uso di questo composito € controindicato:

- Nei pazienti con nota allergia o ipersensibilita ai metacrilati o ad un qualsiasi
componente.

- Nelle situazioni in cui non & possibile garantire un adeguato isolamento (luogo di
lavoro asciutto).

- Nei pazienti con comprovata intolleranza alle resine dentali o sistemi di
fotoiniziatori.

RESTRIZIONI ALLE COMBINAZIONI

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 l'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 occhi/viso per il medico
e il paziente.

Precauzioni da adottare in caso di variazioni delle prestazioni del dispositivo:

Se durante I'uso del prodotto si rilevano caratteristiche prestazionali del prodotto
anomale: di consistenza non omogenea, non scorrevole, non uniforme, non ricopre
uniformemente la superficie del dente, il prodotto non indurisce o si osserva viraggio
del colore del composito in un momento di fotopolimerizzazione, vale a dire il
composito non corrisponde alla tonalita prevista specificata dal produttore o/e
sottoprodotti/fasi vengono rilasciati durante la polimerizzazione, o si verificano dolore
acuto improvviso nel sito di applicazione, o se si nota qualsiasi altro comportamento
anomalo del prodotto durante la manipolazione del dispositivo , che non & menzionato
sopra, interrompere immediatamente I'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 avviso. Contattare immediatamente il produttore e segnalare
eventuali modifiche rilevate nelle prestazioni del prodotto.

DURATA DI CONSERVAZIONE

i-FLOWN atjauno/uzlabo atjaunojama zoba estétisko izskatu, atjauno/uztur
atjaunojama zoba darbibu, aizsarga atjaunojama zoba un blakus eso$o audu
biologiskas struktiras.

KLINISKAS INDIKACIJAS

La durata di conservazione del prodotto € di 4 anni dalla data di fabbricazione. 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

- III, IV un V klases dobumu restauracijai; saknu virsmas kariesa
restauracijai;
- Bedrisu un plaisu noblivésanai;
- Sakotné&jai ievietosanai I un II klases dobumos.
KONTRINDIKACIJAS

Tenere il prodotto ben chiuso in un luogo asciutto e ben ventilato a 4-28°C.
Proteggere dalla 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

§a kompozitmateriala lieto3ana ir kontrindicéta:

- Pacientiem, kuriem ir apstiprindta alerdija vai paaugstindta jutiba pret
metakrilatiem vai kadu no sastavdalam.

- Situacijas, kad nav iespé&jams nodrosinat atbilstosu izolaciju (sausu darba vietu).
- Pacientiem, kuriem ir apstiprinata nesaderiba ar zobu svekiem vai fotoiniciatoru
sistémam. _ _

IEROBEZOJUMI KOMBINACIJAM

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-FLOWN nedrikst lietot kopa ar produktiem, kas satur eigenolu, jo eigenols var
traucét polimerizacijas procesu.
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

i-FLOWN & 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.

RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

Jutigiem cilvékiem izstradajums var izraisit alergiskas vai kairindjuma reakcijas (ada,
acs, glotada, elpceli).
PAREJIE RISKI

I nostri prodotti sono stati sviluppati per l'uso professionale in odontoiatria. II
riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP) sara disponibile quando il
database europeo sui dispositivi medici (EUDAMED) sara online. Naturalmente,
garantiamo la qualita dei nostri prodotti secondo le norme applicate. Una volta che il
database EUDAMED sara disponibile online, il riassunto delle caratteristiche cliniche
e di sicurezza sara disponibile sul sito web https://ec.europa.eu/tools/eudamed e
collegato all' BASIC UDI-DI 4772178ML-LCNFC26.

VALIDITA

Riska kontroles pasakumi ir ieviesti un parbauditi, risks ir samazinats, ciktal
iesp&jams, kopé&jais atlikusais risks tiek uzskatits par pienemamu.
PACIENTU MERKGRUPA

Nav zindmu ierobeZojumu attieciba uz pacientu populaciju, vinu vecumu un vispargjo
veselibas stavokli. Var bt bérni, vidéja vecuma vai gados vecaki pacienti.
PAREDZETA KERMENA DALA VAI KERMENA SKIDRUMU AUDU VEIDI

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

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

i-FLOWN ir paredzéts profesionalai lietosanai tikai zobarstnieciba. Ta lietotajs ir tikai
licencéts arsts, kur$ zina, ka lietot parastos zobu kompozitmaterialus. Nav
nepiecieSama specifiska apmaciba.

STERILITATE

Siringa da 2g A1, 3 punte
Siringa da 5g A1, 5 punte
Siringa da 2g A2, 3 punte
Siringa da 5g A2, 5 punte
Siringa da 2g A3, 3 punte
Siringa da 5g A3, 5 punte
Siringa da 2g A3.5, 3 punte
Siringa da 5g A3.5, 5 punte
4 siringhe da 2g, 10 punte

IFTAL
IFLAL
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3
IFTA35
IFLA35
IFTK1

* Marchio registrato della Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Germania.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Lv
APRAKSTS

i-FLOWN tiek piegadats nesterils. Lai nodrosinatu ierices pareizu un droSu darbibu
paredzétaja kalposanas laika, nav nepiecieSama nekada sagatavojosa sterilizacija,
tirisana vai dezinfekcija, profilaktiska, regulara apkope vai kalibréSana. Tomér
nelietojiet, ja primarais iepakojums ir bojats.

IZMANTOSANAS VIDE

i-FLOWN ir paredzéts lietoSanai zobarstniecibas kabineta, kur vides temperatira ir
18-25 °C. Dozétais kompozitmateridla daudzums ir piemérots vienreiz&jai lietosanai
(tikai vienam pacientam). Nelietojiet atkartoti. Dozétais daudzums, kas netiek
glabats originalaja iepakojuma, var izraisit funkcijas zudumu.

PALIGMATERIALI UN PIEDERUMI

Iericei ir pievienoti piederumi, pieméram, uzgali.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

i-FLOWN ir gaisma cietéjoSs, nano plistoss, bioinerts, starojumu necaurlaidigs
kompozitmaterials ar Vita* topiem, i-FLOWN ir |oti estétisks un Joti noturigs, izcili
pul&jams lidzeklis ar optimalam pldsmas ipasibam.

SASTAVS
Kimiskas vielas Funkcija Sastavdalas
Neorganiskas Stiprumam un Smalcinats zobarstniecibas stikls,
pildvielas rentgenkontrastam 50-70 %, silicija dioksids, 1-5 %
Dimetakrilata sveki Poliméru matricas
(bazes monoméri) veidosanai Metakrilatu maisijums 30-40 %
Paatrina
polimerizacijas Etil-4-dimetilamino-benzoats
Koiniciators reakciju <1 %
Inicié
polimerizacijas
Fotoiniciators reakciju DL-kamparhinons <1 %
Nodrosina kimisko 2-hidroksi-4-metoksibenzofenons
Stabilizators stabilitati <1%
Kavé reakcijas
Inhibitors norisi 4-metoksifenols <1 %
Opalescenta viela Pieskir baltumu Titana dioksids <1 %
Pigments Pieskir krasu Dzeltena, brina, sarkana 1 %

i-FLOWN nesatur arstnieciskas vielas, tostarp cilvéka asinis vai plazmas
atvasinajumus, cilvéka izcelsmes audus, $tinas vai to atvasindjumus, dzivnieku
izcelsmes audus, $linas vai to atvasindjumus, k& minéts Regula (ES) Nr. 722/2012,
vielas, kas ir kancerogénas, mutagénas, toksiskas attieciba pret reproduktivo sistému
vai kuram piemit endokrino sistému graujosas ipasibas.

Vielas, kuras var izraisit alergiskas vai karinosas reakcijas, tiek skaidri identificétas
saskana ar visaptveroSu biologiska novértéjuma procesu, pamatojoties uz ISO
10993. Izejvielas, kuras satur gaisma cieté&josais nano plustosais kompozitmaterials
un kuras var izraisit kairindjumu vai jutibas reakcijas, tika identificétas $adi: bisfenols
A diglicidilmetakrilats (CAS Nr.: 1565-94-2), uretana dimetakrilats (CAS Nr.: 72869-
86-4), trietilénglikola dimetakrilats (CAS Nr.: 109-16-0). Sis vielas ir skaidri
noraditas lietodanas instrukcija (IFU) nodala "KONTRINDIKACIJAS”.

SNIEGUMA RAKSTURLIELUMI

DOBUMA SAGATAVOSANA:

1. Sagatavojiet dobumu ka parasti.

2. Notiriet virsmu ar elJu nesaturosu profilaktisko pastu, pieméram, i-FASTE.

3. Dziliem dobumiem izmantojiet kalcija hidroksida oder€jumu vai stikla

_ . jonoméru bazes cementu, pieméram, i-BAS.
KODINASANA, SAISTISANA:

1. Uz kodinamas virsmas uzklajiet kodindjuma slani, pieméram, i-GELN.
Atstajiet kodinajumu vieta uz 15 sekundém (dentinam), 30 sekundém
dentina parmérigas zavésanas.

2. Uz kodinatas virsmas nekavéjoties uzklajiet limvielas slani, pieméram, i-

. BONDING LCM, un ievérojiet raZotaja lietoSanas noradijumus.
SLIRCES SAGATAVOSANA:

1. Nonemiet Slirces vacinu.

2. Nekavéjoties un uzmanigi piestipriniet dozésanas galu Slircei.

3. Pirms lietoSanas intraorali parbaudiet materialu plismu no gala.

4, P&c lietosanas nedaudz pavelciet virzuli, lai atbrivotu $lircé atlikuso

spiedienu. P&c procediras ieteicams nonemt mikroaplikatoru un aizvért
Slirces vacinu, lai Slirce tiktu ripigi noslégta.
i-FLOWN NOVIETOSANA:

1. Pirms Slirces ievietoSanas muté izvadiet gaisu no dozésanas gala. Lai
izvaditu gaisu no gala, kas ir pavérsts uz augsu, uzmanigi virziet uz
priekSu Slirces virzuli. Ja gaiss joprojam ir dozéSanas gala iekSpusg,
injekcijas laika var tikt izvaditi gaisa burbuli.

2. Viegli piespiediet virzuli un ieklajiet materiala slani dobuma. Nespiediet

virzuli ar spéku.

Neuzklajiet slanus, kuru dzilums parsniedz 2 mm.

Cietiniet gaisma 20-30 sekundes (atkariba no slapa dzijuma).
Izmantojiet LED polimerizacijas lampu ar gaismas intensitati
1200mW/cm? pilnad rezima, nevis rampas vai impulsu rezima. Dazam
lampam ar lielaku intensitati polimerizacijas laiks var bt isaks; ievérojiet
razotaja lietosanas instrukciju. Pabeidziet restauraciju.

BRIDINAJUMI

b

Kad ir ekstrudéts vélamais materidla daudzums, nekavéjoties nonemiet aplikatora
galu un aizveriet §lirces vacinu, lai materials nebdtu apgaismots. Materials ir jutigs
pret gaismas ietekmi. Izvairieties no parak ilgas manipulacijas intensiva
apgaismojuma. Nelietojiet So izstradajumu pacientiem, kuriem anamnézé ir bijusas
smagas alergiskas vai kairindjuma reakcijas pret izstradajumu vai kadu ta
sastavdalu. i-FLOWN neizdala starojumu un nerada elektromagnétiskus traucé&jumus.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

cietéSana gaisma 20-30s

cietéSanas dzilums 3.24+0.03 mm

lieces stipriba 110.2+4.1 MPa

Gdens sorbcija 17.10£0.20 pg/mm?3

Skidiba ddeni 0.00£0.00 pg/mm3

polimerizacijas sarausanas 4.5+£0.15 %
PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

Izstradajuma uzkladanas laika ieteicams lietot koferdamu. PEC SASKARES AR ACIM:
Uzmanigi skalojiet ar Gdeni vairakas mindtes. Ja ievietotas kontaktlécas, iznemiet tas
(ja tas nav sarezditi). Turpiniet skalot. Ja acu kairindjums turpinas: konsulté&jieties ar
arstu / sanemiet medicinisku palidzibu. PEC SASKARES AR ADU VAI GLOTADU:
Mazgat ar lielu daudzumu Gdens. Ja rodas adas/glotadas kairindjums vai izsitumi:
Konsultéties ar arstu / sapemt medicinisku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un
pirms atkartotas lieto$anas izmazgat. NORISANAS GADIJUMA: Izskalot muti. Sliktas
passajitas gadijuma nekavéjoties sazinaties ar Saindésanas kontroles centru vai
arstu. IEELPOSANAS GADIJUMA: Nogadat cietu$o svaiga gaisa un nodro$inat értu
elposanu. Péc lietosanas rilipigi nomazgajiet rokas. Lietojiet tikai labi védinama vieta.



Arstam un pacientam ieteicams valkat aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu
aizsargus / sejas aizsargu.

Piesardzibas pasakumi, kas javeic, ja maindas ierices veiktspéja:

Ja produkta lietosanas laika ir konstatétas neparastas produkta darbibas ipasibas:
neviendabiga, neplistoSa, nevienmériga konsistence, ne vienmérigi nosedz zoba
virsmu, produkts nesacieté vai tiek novérota kompozita krasas maina gaismas
sacietéSanas bridi, t.i., kompozits neatbilst paredz&étajam razotdja noraditajam tonim
un/un sacietésanas laika izdalas blakusprodukti/fazes, vai uzklaSanas vieta rodas
péksnas akitas sapes, vai, manipul&jot ar ierici, tiek pamanita kada cita nenormala
produkta uzvediba , kas nav minéts ieprieks$, nekavé&joties partrauciet lietot. Iznemiet
restauraciju no zoba dobuma ar piemérotu zobarstniecibas instrumentu, nelaujiet
produktu norit. Pajautajiet pacientam, ka vina jltas. Ja pacients pamanija jebkadas
nevélamas blakusparadibas, nekavéjoties sazinieties ar viet&jo toksikologijas centru.
Savaciet visus pieejamos atlikuSos piederumus, neizmantojiet tos atkartoti un
glabajiet tos drosa vieta lidz turpmakam pazinojumam. Nekavéjoties sazinieties ar
razotaju un zinojiet par pamanitajam izmainam produkta darbiba.

GLABASANAS ILGUMS

lys herding 20-30s

dybde av kur 3.24£0.03 mm
fleksibel styrke 110.2+4.1 MPa
vann sorpsjon 17.10£0.20 pg/mm?3
vannlgselighet 0.00+0.00 pg/mm?3
polymerisasjonskrymping 4.5+£0.15 %
TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

i-FLOWN gjenoppretter/forbedrer estetisk utseende av gjenopprettelig tann;
gjenoppretter/opprettholder tannfunksjonen til gjenopprettelig tann; beskytter
biologiske strukturer av gjenopprettelig tann og tilstgtende vev.

KLINISKE INDIKASJONER

Produkta deriguma termins ir 4 gadi kop$S razoSanas datuma. Nelietojiet péc
deriguma termina beigam. Partijas numurs ir janorada visa saraksté. Partiju un
deriguma terminu skatit uz iepakojuma.

GLABASANA

- For restaureringer av klasse III, IV og V hulrom; rotoverflate
karies restaureringer;
- For tetting av groper og sprekker;
- For fgrste plassering i klasse I og II hulrom.
KONTRAINDIKASJONER

Glabat izstradajumu ciesi noslégtu sausa, labi védinama vietd 4-28 °C temperatira.
Sargat no tieSiem saules stariem un siltuma avotiem. Nesasaldét. Glabat b&rniem
nepieejama vieta!

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Bruk av denne kompositten er kontraindisert:

- For pasienter med kjent allergi eller overfglsomhet overfor metakrylater eller noen
av ingrediensene.

- I situasjoner der det ikke er mulig & sikre tilstrekkelig isolasjon (tgrr arbeidsplass).
- For pasienter med dokumentert inkompatibilitet med tannharpikser eller
fotoinitiatorsystemer.

BEGRENSNINGER FOR KOMBINASJONER

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilstoSi valsts normativajam prasibam.
MODRIBA

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotdjam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotdjs un/vai pacients.
DROSIBAS UN KLINISKA SNIEGUMA KOPSAVILKUMS

i-FLOWN skal ikke brukes sammen med produkter som inneholder eugenol, da
eugenol kan forstyrre polymerisasjonsprosessen.
UONSKEDE BIVIRKNINGER

i-FLOWN ir dross un darbojas ka paredzéts, ja to lieto saskana ar razotaja lietosanas
instrukcijam. . Dro$ibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) bis pieejams,
kad Eiropas Medicinas ieri¢u datu baze (EUDAMED) biis pieejama tieSsaisté. Kad
EUDAMED datubaze bis pieejama tieSsaisté, droSuma un klinisko raksturlielumu
kopsavilkums bus pieejams timek|a vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed un
bis saistits ar BASIC UDI-DI 4772178ML-LCNFC26.

RAZOTAJA PIENAKUMI

Hos utsatte personer kan produktet fordrsake allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner (hud, gye, slimhinne, luftveier).
RESTRISIKOER

Risikokontrolltiltak ble implementert og verifisert, risikoen reduseres mest mulig, den
samlede restrisikoen anses 8 vaere akseptabel.
PASIENTMALGRUPPE

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

Misu izstradajumi ir izstradati profesionalai lietosanai zobarstnieciba. Ta ka masu
izstradajumu lietoSsana nav mdasu kontrolé, lietotdjs ir pilniba atbildigs par
izmantoSanu. Protams, més garant&jam savu izstradajumu kvalitati saskana ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

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

P&c Sis lietosanas instrukcijas publicéSanas visas iepriek$gjas versijas tiek aizstatas.
IEPAKOJUMS

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

STERILITET

IFTA1 2g $lirce A1, 3 gali
IFLA1 5g $lirce A1, 5 gali
IFTA2 2g &lirce A2, 3 gali
IFLA2 5g &lirce A2, 5 gali
IFTA3 2g $lirce A3, 3 gali
IFLA3 5g $lirce A3, 5 gali
IFTA35 2g &lirce A3.5, 3 gali
IFLA35 5g $lirce A3.5, 5 gali
IFTK1 4x2g $lirces, 10 gali

* Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG registréta precu zime, Bad Sackingen,
Vacija.

BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

i-FLOWN leveres ikke-sterilt. Det er ikke behov for forberedende sterilisering,
rengjgring eller desinfeksjon, forebyggende, regelmessig vedlikehold eller kalibrering
for & sikre at enheten fungerer riktig og trygt i Igpet av den tiltenkte levetiden. Bruk
imidlertid ikke hvis primaerpakken er skadet.

BRUK MILJG

i-FLOWN er designet for & brukes pa tannlegekontor der omgivelsestemperaturen er
18-25°C. Dispensert mengde kompositt er egnet for engangsbruk (kun for én
pasient). Skal ikke brukes p& nytt. Dispensert mengde som ikke oppbevars i
originalpakningen kan fgre til tap av funksjon.
FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHGR

Tilbehgr, for eksempel applikasjonstips, leveres med enheten.
BRUKSANVISNING

i-FLOWN is a light curing nano flowable, bioinert, radiopaque composite under the
Vita* shades. i-FLOWN is a high aesthetic, highly resistant, superior polishability
product with optimal flow characteristics.

SAMMENSETNING
Kjemikalier Funksjon Ingredienser
Uorganiske Knust tannglass, 50-70
fyllstoffer For styrke og rgntgentetthet %, silika, 1-5 %
Dimetakrylat-
harpikser
(basiske For dannelse av Metakrylatblanding 30-
monomerer) polymermatrise 40 %
Etyl-4-

Akselererer dimetylaminobenzoat <1
Medinitiator polymerisasjonsreaksjonen %

Initierer

DL-kamforinon <1 %
2-hydroksy-4-
metoksybenzofenon <1

Fotoinitiator polymerisasjonsreaksjonen

Stabilisator Sikrer kjemisk stabilitet %

Inhibitor Forhindrer for tidlig reaksjon 4-metoksyfenol <1%
Turbidisator Gir hvithet Titandioksid <1%
Pigment Gir farge Gul, brun, rgd 1%

i-FLOWN 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.

Stoffer som kan for&rsake allergiske eller irriterende reaksjoner identifiseres tydelig
gjennom en omfattende biologisk evalueringsprosess i henhold til ISO 10993.
Rématerialer i den lysherdbare flytende nano-kompositten som kan forarsake
irritasjon eller sensibiliseringsreaksjoner, er identifisert som fglger: bisfenol A
diglysidylmetakrylat (CAS-nr.: 1565-94-2), uretandimetakrylat (CAS-nr.: 72869-86-
4), trietylenglykoldimetakrylat (CAS-nr.: 109-16-0). Disse stoffene er tydelig oppfert
i bruksanvisningen (IFU) under "KONTRAINDIKASJONER".

YTELSESEGENSKAPER

KAVITET FORBEREDELSE:

1. Forbered hulrommet som alltid.

2. Rengjgr overflaten med oljefri profylaksepasta, for eksempel i-FASTE.

3. For dype hulrom bruk kalsiumhydroksidforing eller
glassionomerbaseforingssement, for eksempel i-BAS.

ETSNING, BINDING:

1. P&fgr lag av etsning, for eksempel i-GELN p& overflaten som skal etset.
La etse pa plass i 15 sekunder (dentin), 30 sekunder (emalje). Skyll med
vann og terk med luft. Unngd over tgrking dentin.

2.  P&fgr et lag med lim, for eksempel i-BONDING LCN umiddelbart pd etset
overflate, fglg produsentens bruksanvisning.

Klargjgring av sprgyte:

1. Fjern sprgytehetten.

2. Fest dispenseringsspissen raskt og forsiktig til sprayten.

3. Test strammen av materialer fra spissen fgr bruk intraoralt.

4 Etter bruk trekk stempelet litt tilbake for & slippe ut eventuelt
gjenveerende trykk fra sprayten. Etter prosedyren anbefales det & fierne
mikroapplikatoren og lukke sprgyten med korken for & sikre god
forsegling.

PLASSERING AV i-FLOWN:

1. For sprgyten bringes til munnen, m& du fjerne Iuften fra
dispenseringsspissen. For 8 fjerne luft fra spissen, med spissen pekende
oppover, skyv sprgytestempelen forsiktig fremover. Hvis luften fortsatt
er inne i dispenseringsspissen, kan luftbobler fjernes p&
injeksjonstidspunktet.

2. Delikat trykk pa stempelet og pafer lag med materiale i hulrommet. Ikke

tving stempel.

Ikke bruk lag som er mer enn 2 mm dype.

Lysherd i 20-30 sekunder (avhenger av lag dyp). Bruk LED-
polymerisasjonslampe med lysintensitet 1200 mW/cm? i full modus, ikke
rampe- eller pulsmodus. Noen lamper med hgyere intensitet kan kreve
mindre polymeriseringstid, folg produsentens bruksanvisning. Fullfgr
gjenopprettingen.

ADVARSLER

b

Etter gnsket mengde materiale ekstrudert, fiern straks pafsringsspissen og lukk
sproytehetten, slik at materialet ikke blir unlighted. Materialet er fglsomt for lys.
Unng8 for lang manipuleringstid under intensiv belysning. Ikke bruk produktet til
pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske eller irritasjonsreaksjoner p&
produktet eller noen av innholdsstoffene. i-FLOWN avgir ikke straling og for&rsaker
ingen elektromagnetiske forstyrrelser.

FORHOLDSREGLER

Det anbefales & bruke cofferdam under péfgring av produktet. VED KONTAKT MED
@YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til



stede og enkle & ta ut. Fortsett skyllingen. Hvis gyeirritasjonen vedvarer: F8
medisinsk radgivning/oppmerksomhet. VED HUD ELLER SLIMHINNE KONTAKT: Vask
med rikelig med vann. Hvis hud/slimhinneirritasjon eller oppstar: F& medisinsk
r&d/hjelp. Ta av forurensede kleer og vask fgr 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 & puste.

Vask hendene grundig etter hdndtering. Skal kun brukes i et godt ventilert omrade.
Det anbefales @ bruke vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for
lege og pasient.

Forholdsregler som m4 tas i tilfelle endringer i ytelsen til enheten:

Hvis du oppdager unormale produktytelsesegenskaper under bruk av produktet:
ikke-homogen, ikke-flytbar, ujevn konsistens, dekker ikke tannoverflaten jevnt,
produktet herder ikke eller komposittfargeendring observeres i et gyeblikk med
lysherding, det vil si at kompositten ikke samsvarer med den tiltenkte fargen
spesifisert av produsenten eller/og biprodukter/faser frigjgres under herding, eller
det oppstar plutselige akutte smerter pd pafgringsstedet, eller hvis annen unormal
oppfersel av produktet oppdages under manipulering av enheten , som ikke er nevnt
ovenfor, avbryt bruken umiddelbart. Fjern restaureringen fra tannhulen med egnet
tanninstrument, ikke la produktet som skal svelges. Spgr pasienten hvordan hun/han
har det. Hvis pasienten oppdaget noen ugnskede bivirkninger, ring umiddelbart til et
lokalt giftsenter. Samle alle tilgjengelige gjenveerende forsyninger, ikke bruk dem
igien og oppbevar dem utilgjengelig pa et trygt sted inntil videre. Kontakt
produsenten umiddelbart og rapporter om eventuelle endringer i ytelsen til
produktet.

HOLDBARHET

i-FLOWN nie zawiera substancji leczniczych, w tym pochodnych ludzkiej krwi lub
osocza; tkanek lub komdrek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych; tkanek lub
komorek pochodzenia zwierzecego lub ich pochodnych, o ktérych mowa w
rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012; substancji rakotworczych, mutagendw,
dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ lub majacych wiasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Substancje, ktére moga powodowal reakcje alergiczne Ilub draznigce, sq
jednoznacznie identyfikowane poprzez szczegdtowy proces oceny biologicznej
zgodnie z ISO 10993. Surowce zawarte w utwardzonym S$wiatlem nano-ptynnym
kompozycie, ktére moga powodowal reakcje podraznienia lub nadwrazliwosci,
zostaty zidentyfikowane w nastepujacy sposéb: metakrylan bisfenolu A-diglicydylu
(Nr CAS: 1565-94-2), dimetakrylan uretanu (Nr CAS: 72869-86-4), dimetakrylan
glikolu trietylenowego (Nr CAS: 109-16-0). Substancje te sq wyraznie wymienione w
instrukcji obstugi (IFU) w rozdziale ,PRZECIWWSKAZANIA”.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Swiattoutwardzalny 20-30s

Gtebokos$¢ utwardzania 3.24+0.03 mm

Wytrzymatos$¢ na zginanie 110.2+4.1 MPa

Sorpcja wody 17.10£0.20 pg/mm?3

Rozpuszczalnos¢ w wodzie 0.00+0.00 pg/mm?3

Skurcz polimeryzacyjny 4.5+£0.15 %
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

Holdbarhet for i-FLOWN er 4 &r fra produksjonsdato. Skal ikke brukes etter
utlgpsdatoen. Partinummeret skal oppgis i all korrespondanse. Se emballasje for
batch- og utlgpsdato.

OPPBEVARING

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

WSKAZANIA KLINICZNE

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

Kast innhold/beholder slik beskrevet i nasjonale forskriftskrav.
ARVAKENHET

- Do wypetnien ubytkow klasy III, IV i V; uzupetnienia préchnicowe
powierzchni korzeni;
- Do uszczelniania wzerdw i szczelin;
- Do wstepnego umieszczenia w ubytkach klasy Ii II.
PRZECIWWSKAZANIA

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

i-FLOWN er trygt og fungerer som tiltenkt hvis det brukes i henhold til produsentens
bruksanvisning. Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) vil veere
tilgjengelig ndr European Database on Medical Devices (EUDAMED) er tilgjengelig p&
nettet. Nar EUDAMED-databasen er tilgjengelig p8 nettet, vil sammendraget av
sikkerhet  og kliniske  egenskaper veere tilgjengelig pa nettstedet
https://ec.europa.eu/tools/eudamed og knyttet til BASIC UDI-DI 4772178ML-
LCNFC26.

PRODUSENTENS ANSVAR

Stosowanie tego kompozytu jest przeciwwskazane:

- Pacjentom, u ktdérych znana jest alergia lub nadwrazliwos¢ na metakrylany badz
dowolny inny sktadnik.

- W sytuacjach, w ktorych nie ma mozliwosci zapewnienia odpowiedniej izolacji
(suchego miejsca pracy).

- Pacjentom, u ktérych potwierdzono niekompatybilnos¢ z  zywicami
stomatologicznymi lub systemami fotoinicjatordw.

OGRANICZENIA DOTYCZACE LACZENIA

i-FLOWN nie nalezy stosowac z produktami zawierajacymi eugenol, poniewaz eugenol
moze zaktécac proces polimeryzacji.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

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.
Selvfglgelig garanterer vi kvaliteten p& vare produkter i samsvar med de anvendte
standardene.
GYLDIGHET

U os6b podatnych produkt moze wywotywac reakcje alergiczne lub podraznienia
(skédra, oczy, btony $luzowe, drogi oddechowe).
RYZYKO RESZTKOWE

Wdrozono i zweryfikowano $rodki kontroli ryzyka, ryzyko jest ograniczone w jak
najwigkszym stopniu, catkowite ryzyko szczatkowe ocenia sig jako akceptowalne.
GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

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

IFTAL
IFLAL
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3
IFTA35
IFLA35
IFTK1

* Registrert varemerke for Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH &Co. KG, Bad Sackingen,
Tyskland.

2g sprgyte Al, 3 tips
5g sprgyte Al, 5 tips
2g sprgyte A2, 3 tips
5g sprgyte A2, 5 tips
2g sprgyte A3, 3 tips
5g sprgyte A3, 5 tips
2g sprgyte A3.5, 3 tips
5g sprgyte A3.5, 5 tips
4x2g sprgyter, 10 tips

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

Brak znanych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéw, ich wieku i ogdlnego
stanu zdrowia. Mogg to by¢ dzieci, pacjent w $rednim lub podesztym wieku. ;
PRZEZNACZONA CZESC CIALA LUB RODZAJE TKANEK PLYNOW
USTROJOWYCH

Czeé¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktérymi styka sie urzadzenie - zab,
$luzéwka jamy ustnej, slina.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

i-FLOWN przeznaczony wyfacznie do uzytku profesjonalnego w stomatologii.
Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze, jak uzywaé popularnych
kompozytéw’Qentystycznych. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.
STERYLNOSC

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

MIEJSCE UZYCIA

i-FLOWN to $wiattoutwardzalny nano ptynny, biopasywny, nieprzepuszczalny dla
promieni rentgenowskich kompozyt z odcieniami Vita*, i-FLOWN to wysoce
estetyczny, wysoce odporny, doskonale polerowalny produkt o optymalnych
wiasciwosciach rozlewnosci.

KOMPOZYCJA

i-FLOWN przeznaczony do uzytku w gabinecie stomatologicznym, w ktérym panuje
temperatura otoczenia 18-25°C. Dozowana ilo$¢ kompozytu nadaje sie do
jednorazowego uzytku (tylko dla jednego pacjenta). Nie uzywaé ponownie. Dozowana
ilo§¢ przechowywana nie w oryginalnym opakowaniu moze prowadzi¢ do utraty
funkcjonalnosci.

MATERIALY EKSPLOATACYINE I AKCESORIA

Akcesoria, takie jak koncéwki do aplikacji, sq dostarczane wraz z urzadzeniem.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Substancje
chemiczne Funkcja Skiadniki
Rozdrobnione szkto

dentystyczne, 50-70 %,

Dla wytrzymatosci i

Wypetniacze kontrastowosci dwutlenek krzemu, 1-5
nieorganiczne rentgenowskiej %
Zywice
dimetakrylanowe
(monomery Do ksztattowania Mieszanka metakrylanow
podstawowe) matrycy polimerowej 30-40 %
4_

Przy$piesza reakcje dimetyloaminobenzoesan

Wspétinicjator polimeryzagji etylu <1 %

Inicjuje reakcje
polimeryzacji DL-kamforochinon <1 %
2-hydroksy-4-
metoksybenzofenon <1

Fotoinicjator

Zapewnia stabilnos¢

Stabilizator chemiczng %
Zapobiega
Inhibitor przedwczesnej reakcji 4-metoksyfenol <1 %

Srodek zmetniajacy Nadaje biel Dwutlenek tytanu <1 %
Zbtta, brazowa,

czerwona 1 %

Pigment Nadaje kolor

PRZYGOTOWANIE UBYTKU:
1. Przygotowac ubytek jak zawsze.
2. Oczysci¢ powierzchnie bezolejowgq pastq profilaktyczng, taka jak i-FASTE.
3. W przypadku gtebokich ubytkéw nalezy uzyé podktadu z wodorotlenku
wapnia lub cementu glasjonomerowego na podkfad, np. i-BAS.
WYTRAWIANIE, KLEJENIE:
1. Natozy¢é warstwe wytrawiania, takiego jak i-GELN na wytrawiong
powierzchnie. Pozostawi¢ wytrawienie na miejscu na 15 sekund (zebina),
30 sekund (szkliwo). Sptuka¢ wodg i osuszyé powietrzem. Unikaé
przesuszenia zebiny.
2. Natychmiast natozy¢ warstwe kleju, np. i-BONDING LCN na wytrawiong
powierzchnie, postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.
PRZYGOTOWANIE STRZYKAWKI:
1. Zdja¢ nasadke ze strzykawki.

2. Szybko i ostroznie przymocowac kofncdéwke dozujaca do strzykawki.

3. Przetestowaé wyplyw materiatbw z koncowki przed uzyciem
wewnatrzustnym.

4. Po uzyciu nalezy delikatnie odciqgna¢ ttok, aby uwolni¢ pozostate w

strzykawce cisnienie. Po zabiegu zaleca sie zdjecie mikroaplikatora i
zamkniecie strzykawki za pomocag nakretki, aby byta odpowiednio
uszczelniona.
UMIEJSCOWIENIE i-FLOWN:
1. Przed wiozeniem strzykawki do ust, usungé¢ powietrze z koncowki
dozujacej. Aby usunaé powietrze z koncéwki, koncdwka skierowang do



gory, delikatnie popchnaé¢ do przodu ttok strzykawki. Jesli powietrze
nadal znajduje sie wewnatrz koncéwki dozujacej, powietrze pecherzyki
moga zostac¢ usuniete w momencie wstrzykniecia.
2. Delikatnie nacisna¢ ttok i natozy¢ warstwe materiatu do ubytku. Nie
wciskac ttoka na site.
Nie nakfadaé warstw gtebszych niz 2 mm.
Utwardza¢ swiattem przez 20-30 sekund (w zaleznosci od gtebokosci
warstwy). Uzywaé lampy polimeryzacyjnej LED o natezeniu $wiatta 1200
mW/cm? w trybie petnym, a nie w trybie rampy lub pulsacji. Niektdre
lampy o wiekszej intensywnosci moga wymagaé krétszego czasu
polimeryzacji, nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjq uzytkowania
producenta. Zakoriczy¢ odbudowe.
OSTRZEZENIA

Hw

DESCRICAO

i-FLOWN é um compdsito fotopolimerizavel nanofluente, bioinerte, radiopaco sob as
cores Vita*, i-FLOWN é um produto de alta estética, alta resisténcia e polibilidade
superior com caracteristicas de fluxo ideais.

COMPOSIGCAO

Po wyttoczeniu zadanej iloéci materiatu natychmiast zdja¢ koncowke aplikacyjng i
zamkna¢ nasadke strzykawki, aby materiat nie byt narazony na naswietlenie. Materiat
jest wrazliwy na $wiatto. Unikaé zbyt diugiego czasu manipulacji przy intensywnym
oswietleniu. Nie nalezy stosowa¢ produktu u pacjentéw, u ktérych w przesztosci
wystepowaly ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na produkt lub ktérykolwiek
ze sktadnikdw. i-FLOWN nie emituje promieniowania i nie powoduje zadnych zaktcen
elektromagnetycznych,

SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut. Zdja¢
soczewki kontaktowe, jesli sq obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sig: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA: Umy¢ duzg iloscig wody. Jesli wystapi
podraznienie skory/bton $luzowych lub wysypka: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wyprac przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukaé usta. W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowaé sie z Centrum Zatru¢ lub lekarzem. W PRZYPADKU WDYCHANIA:
wyprowadzi¢ osobe na swieze powietrze i zapewni¢ swobodne oddychanie.
Doktadnie umy¢ rece po uzyciu. Stosowaé tylko w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach. Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych/odziezy
ochronnej/ochrony oczu/ochrony twarzy dla lekarza i pacjenta.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjgé w przypadku zmian w dziataniu urzadzenia:
Jezeli podczas uzytkowania produktu zauwazono jakiekolwiek nieprawidtowe
wihasciwosci uzytkowe produktu: niejednorodna, nieptynna, nieréwna konsystencja,
nie pokrywa réwnomiernie powierzchni zeba, produkt nie twardnieje lub obserwuje
sie zmiane koloru kompozytu w momencie utwardzania $wiattem, tj. kompozyt nie
odpowiada zamierzonemu kolorowi okreslonemu przez producenta lub/i podczas
utwardzania uwalniaja sie produkty uboczne/fazy, lub w miejscu aplikacji pojawia sie
nagty ostry bodl, lub jesli podczas manipulowania urzadzeniem zauwazono
jakiekolwiek inne nieprawidtowe zachowanie produktu , ktéry nie jest wymieniony
powyzej, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania. Usunaé uzupetnienie z ubytku
zeba odpowiednim instrumentem stomatologicznym, nie dopusci¢ do potkniecia
produktu. Zapytaj pacjenta, jak sie czuje. Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek
niepozadane skutki uboczne, natychmiast skontaktuj sie z lokalnym o$rodkiem
zatrué. 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 zgto$ wszelkie zauwazone zmiany w dziataniu
produktu.

OKRES TRWALOSCI

Substancias
quimicas Funcdo Composicdo

Carga de vidro, 50-70
Para resisténcia e %, diéxido de silicio, 1-5
contraste radiografico %

Enchimentos
inorganicos

Resinas de
dimetacrilato
(mondmeros bdasicos)

Para formagdo de matriz Mistura de metacrilatos
polimérica 30-40 %

Acelera a reagdo de Benzoato de etilo 4-
polimerizacdo dimetilamino <1 %
Inicia a reagdo de DL-Canforoquinona <1

Co-iniciador

Fotoiniciador polimerizacdo %
2-hidroxi-4-
Assegura a estabilidade metoxibenzofenona <1
Estabilizador quimica %
N&o permite reagdes
Inibidor prematuras 4-metoxifenol <1 %
Espessante Proporciona brancura Didxido de titénio <1 %
Amarelo, castanho,
Pigmento Proporciona cor vermelho 1 %

i-FLOWN ndo contém substéncias 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.©
722/2012; substancias cancerigenas, mutagénicas, tdxicas para a reprodugdo ou
com propriedades de desregulagdo enddcrina.

Os materiais que podem causar reagbes alérgicas ou irritantes sdo claramente
identificados através de um processo de avaliagdo bioldgica detalhado, em
conformidade com a norma ISO 10993. As matérias-primas presentes no composto
nano-hibrido fotopolimerizavel que podem causar reagbes de irritagdo ou
sensibilizagdo foram identificadas como: bisfenol A diglicidilmetacrilato (CAS n.o:
1565-94-2), uretano dimetacrilato (CAS n.%: 72869-86-4), dimetacrilato de
trietilenoglicol (CAS n.°: 109-16-0). Esses materiais estdo claramente indicados no
manual de instrugdes (IFU) na sec¢do «CONTRAINDICAGOES>.
CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

fotopolimerizavel 20-30s
profundidade de cura 3.24£0.03 mm
resisténcia a flexdo 110.2+4.1 MPa
sorcdo de agua 17.10£0.20 pg/mm?3
solubilidade em agua 0.00+0.00 pg/mm?3
contracdo de polimerizagéo 4.5+£0.15 %
FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

Okres trwatosci produktu wynosi 4 lata od daty produkcji. Nie uzywac po uptywie
terminu waznosci. W catej korespondencji nalezy podawac numer partii. Data serii i
data waznosci znajduje sie na opakowaniu.

PRZECHOWYWANIE

i-FLOWN  restaura/melhora a aparéncia estética do dente restauravel;
restaura/mantém a fungdo dentdria do dente restauravel; protege as estruturas
bioldgicas do dente restauravel e dos tecidos adjacentes.

INDICACOES CLINICAS

Przechowywaé produkt szczelnie zamknigety w suchym, dobrze wentylowanym
miejscu w temperaturze 4-28°C. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych i zrodet ciepta. Nie zamrazac. Trzymac z dala od dzieci!

UTYLIZACIA

- Para restauragoes de cavidades classe III, IV e V; restauragoes
de carie da superficie radicular;
- Para selar fossas e fissuras;
- Para colocagdo inicial em cavidades de classe I e II.
CONTRA-INDICACéES

Zawartoég’/pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUJNOSC

Jezeli jakikolwiek powazny incydent, ktdry miat miejsce w zwigzku z urzadzeniem,
zgtaszany jest producentowi i witasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibg. .

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

O uso deste composto é contraindicado:

- Em pacientes com alergia conhecida ou hipersensibilidade a metacrilatos ou a
qualquer um dos seus componentes.

- Em situagdes em que ndo é possivel garantir o isolamento adequado (campo de
trabalho seco).

- Para pacientes com incompatibilidade comprovada com resinas dentarias ou
sistemas fotoiniciadores. N

RESTRICOES A COMBINACOES

i-FLOWN jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem, jesli jest uzywany zgodnie
z instrukcja uzytkowania producenta. Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP) bedzie dostepne, gdy Europejska Baza Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED) bedzie dostepna online. Gdy baza danych EUDAMED bedzie
dostepna online, podsumowanie bezpieczenstwa i charakterystyka kliniczna bedq
dostepne na stronie internetowej https://ec.europa.eu/tools/eudamed i powigzane z
BASIC UDI-DI 4772178ML-LCNFC26.

ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

i-FLOWN ndo deve ser usado com produtos que contenham eugenol, ja que o eugenol
pode prejudicar o processo de polimerizagdo.
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

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

Nasze produkty zostaty stworzone z mysla o profesjonalnym zastosowaniu w
stomatologii. Poniewaz zastosowanie naszych produktow jest poza nasza kontrolg,
uzytkownik jest w petni odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy
jakos¢ naszych produktéw zgodna z obowiazujacymi normami.

WAZNOSE

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

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

N&o ha restricdes conhecidas em relagdo a 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

IFTAL
IFLA1
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3
IFTA35
IFLA35
IFTK1

* Zarejestrowany znak towarowy Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Niemcy.

Strzykawka 2g A1, 3 koncowki
Strzykawka 5g Al, 5 koncowki
Strzykawka 2g A2, 3 koncowki
Strzykawka 5g A2, 5 koncowki
Strzykawka 2g A3, 3 koncowki
Strzykawka 5g A3, 5 koncowki
Strzykawka 2g A3.5, 3 koncowki
Strzykawka 5g A3.5, 5 koncowki
Strzykawki 4x2g, 10 koncowki

INSTRUGOES DE USO PT

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

i-FLOWN desenvolvido exclusivamente para o uso profissional em odontologia. O seu
utilizador deve ser um médico licenciado que tenha conhecimentos sobre como usar
compdsitos odontoldgicas comuns. Ndo ha necessidade de formagédo especifica.
ESTERILIDADE

i-FLOWN é entregue né&o esterilizado. Ndo ha necessidade de qualquer esterilizagéo
preparatéria, limpeza ou desinfecgdo, manutengdo preventiva regular ou calibracdo
para garantir que o dispositivo opere de forma adequada e segura durante a sua vida
util prevista. No entanto, ndo use se a embalagem principal estiver danificada.
AMBIENTE DE USO

i-FLOWN foi desenvolvido para ser usado em consultério odontoldgico onde a
temperatura ambiente é de 18-25 ° C. A quantidade dispensada de compdsito é
adequada para uso Unico (apenas para um paciente). Ndo reutilize. Quantidade
dispensada mantida fora da embalagem original pode levar a perda de fungdo.
COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

Os acessorios, tais como pontas de aplicagéo, sdo fornecidos com o dispositivo.



INSTRUCOES DE USO

VALIDADE

PREPARAGAO DE CAVIDADE:

1. Prepare a cavidade normalmente.
2. Limpe a superficie com pasta de profilaxia sem 6leo, como i-FASTE.
3. Para cavidades profundas, use liner de hidréxido de célcio ou cimento de

_ liner de base de ionémero de vidro, como i-BAS.
CORROSAO, COLAGEM:

1. Aplique uma camada de condicionamento &cido, como i-GELN na
superficie a ser condicionada. Deixe o condicionamento acido no local
durante 15 segundos (dentina), 30 segundos (esmalte). Enxadgue com
agua e seque com ar. Evite secar demais a dentina.

2. Aplique uma camada de adesivo, como i-BONDING LCN imediatamente
na superficie atacada, siga as instrugbes do fabricante para o seu uso.

PREPARACAO DE SERINGA:

. Remova a tampa da seringa.
Prenda pronta e cuidadosamente a ponta de distribuigdo a seringa.
Teste o fluxo de materiais da ponta antes de usar por via intraoral.
Apos o uso, puxe o émbolo ligeiramente para tras para liberar a pressdo
restante da seringa. Apds o procedimento, recomenda-se remover o
microaplicador e fechar a seringa com a tampa para que fique
_devidamente selada.
COLOCACAO DE i-FLOWN:

1. Antes de levar a seringa a boca, remova o ar da ponta de distribuigdo.
Para remover o ar da ponta, com a ponta apontando para cima, empurre
suavemente o émbolo da seringa. Se ainda restar ar dentro da ponta de
distribuigdo, as bolhas de ar podem ser removidas no momento da
injegdo.

2. Empurre delicadamente o émbolo e aplique uma camada de material na

cavidade. N&o force o émbolo.

N&o aplique camadas com mais de 2 mm de profundidade.
Fotopolimerize por 20-30 segundos (depende da profundidade da
camada). Use lampada LED de polimerizagdo com intensidade de luz
1200mW/cm? em modo completo, ndo em modo de rampa ou pulso.
Algumas lampadas com maior intensidade podem exigir menos tempo de
polimerizagdo, siga as instrugdes do fabricante para o seu uso. Conclua
a restauragao.

ENSISES

bl

AVISOS

Apés a publicagdo destas instrugbes de uso, todas as versdes anteriores s&o
substituidas.
EMBALAGEM

IFTAL
IFLA1
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3
IFTA35
IFLA35
IFTK1

* Marca registrada da Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Alemanha.

2g seringa Al, 3 pontas

5g seringa A1, 5 pontas

2g seringa A2, 3 pontas

5g seringa A2, 5 pontas

2g seringa A3, 3 pontas

5g seringa A3, 5 pontas

2g seringa A3.5, 3 pontas
5g seringa A3.5, 5 pontas
4 seringas de 2g, 10 pontas

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

i-FLOWN este un compozit fotopolimerizant nanofluid, bioinert, radioopac sub
nuantele Vita*, i-FLOWN este un produs estetic, rezistent, superior, cu capacitate de
lustruire si caracteristici fluide optime.

COMPOZITIE

Substante chimice

Functie

Compozitie

Produse de umplere
anorganice

Pentru rezistenta si
radioopacitate

Sticld dentara maruntita,
50-70 %, dioxid de
siliciu, 1-5 %

R3sini de dimetacrilat
(monomeri de baza)

Pentru formarea
matricei polimerice

Amestec de metacrilati
30-40 %

Co-initiator

Accelereazd reactia de
polimerizare

Benzoat de etil-4-
dimetilamin <1 %

Ap0s a extrusdo da quantidade desejada de material, remova imediatamente a ponta
de aplicagdo e feche a tampa da seringa, para que o material ndo fique desiluminado.
O material é sensivel a luz. Evite o tempo de manipulagdo muito longo debaixo
iluminagdo intensa. Ndo use o produto com pacientes com histérico de reagdes
alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou a qualquer um dos ingredientes. i-FLOWN
ndo emite radiagdo e ndo causa interferéncias eletromagnéticas.

PRECAUCOES

Recomenda-se o uso de uma ensecadeira durante a aplicagdo do produto. SE ENTRAR
EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxague cuidadosamente com agua durante varios
minutos. Remova as lentes de contacto, se presentes e faceis 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 agua.
Se ocorrer irritagdo da pele/mucosa ou erupgdo: consulte um médico. Tire a roupa
contaminada e lave-a antes de a reutilizar. EM CASO DE INGESTAO: 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 confortavel para
respirar. Lave bem as m&os apds manusear. Use apenas numa area bem ventilada.
Recomenda-se o uso de luvas de protegdo/roupas de protegdo/protecdo
ocular/protegdo facial para médico e paciente.

Precaugdes a serem tomadas em caso de alteracbes no desempenho do dispositivo:
Se durante o uso do produto notar quaisquer caracteristicas anormais de
desempenho do produto: ndo homogénea, nédo fluida, consisténcia irregular, ndo
cobre a superficie do dente uniformemente, o produto ndo endurece ou a mudanga
de cor do compdsito é observada em um momento de fotopolimerizagdo, ou seja, o
compdsito ndo corresponde a cor pretendida especificada pelo fabricante e/e
subprodutos/fases sédo liberados durante a cura, ou ocorre dor aguda repentina no
local da aplicagdo, ou se qualquer outro comportamento anormal do produto
observado durante a manipulagdo do dispositivo , que ndo é mencionado acima,
interrompa o uso imediatamente. Remova a restauragdo da cavidade do dente com
instrumento odontoldgico adequado, n&o deixe o produto ser engolido. Pergunte ao
paciente como ele esta se sentindo. Se o paciente notar quaisquer efeitos colaterais
indesejaveis, 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

Initiaza reactia de

polimerizare DL-camforchinona <1 %

Fotoinitiator

- Asigur3 stabilitatea 2-hidroxi-4- .
Stabilizator i metoxibenzofenona <1
chimica %
Inhibitor z:z\rlr']gfurrzactla 4-metoxifenol <1 %
Opacifiant Acorda albeatd Dioxid de titan <1 %
Pigment Acorda culoare Galben, maro, rosu 1 %

i-FLOWN nu contine substante medicinale, inclusiv sénge uman sau derivate din
plasma; tesuturi sau celule de origine umand sau derivatele lor; tesuturi sau celule
de origine animald sau derivatele lor, conform Reglementdrii (UE) Nr. 722/2012;
substante cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere sau cu proprietati
destructive pentru sistemul endocrin.

Substantele care pot provoca reactii alergice sau iritante sunt identificate in mod clar
printr-un proces cuprinzator de evaluare biologicd, conform standardului ISO 10993.
Materiile prime continute in nanocompozitul fluid fotopolimerizabil care pot provoca
reactii de iritare sau sensibilizare au fost identificate dupa cum urmeaza: bisfenol A
diglicidilmetacrilat (nr. CAS: 1565-94-2), uretan dimetacrilat (nr. CAS: 72869-86-4),
dimetacrilat de trietilenglicol (nr. CAS: 109-16-0). Aceste substante sunt enumerate
in mod clar in instructiunile de utilizare (IFU) la sectiunea ,CONTRAINDICATII".
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

fotopolimerizare 20-30s

adancimea polimerizarii 3.24£0.03 mm

rezistentd la flexiune 110.2+4.1 MPa

absoarbe apa 17.10+0.20 pg/mm?3

solubil in apa 0.00£0.00 pg/mm?3

contractia prin polimerizare 4.5+£0.15 %
UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

i-FLOWN reface/imbunatdteste aspectul estetic al dintelui recuperabil; reface/mentine
functia dentard a dintelui recuperabil; protejeazd structurile biologice ale dintelui
recuperabil si ale tesuturilor adiacente.

INDICATII CLINICE

O prazo de validade do produto é de 4 anos a partir da data de fabrico. Ndo use apos
a data de validade. O nimero do lote deve ser citado em toda a correspondéncia.
Verifigue a embalagem para ver o lote e data de validade.

ARMAZENAMENTO

- Pentru restaurari ale cariilor de clasa III, IV si V; restaurari ale
cariilor de la suprafata radacinii;
- Pentru sigilarea foselor si fisurilor;
- Pentru plasarea initiala in cariile de clasa I si II.
CONTRAINDICATII

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

ELIMINACAO

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

Utilizarea acestui compozit este contraindicata:

- Pacientilor cu alergie sau hipersensibilitate cunoscutd la metacrilati sau la oricare
dintre ingrediente.

- In situatii in care nu se poate asigura o izolare adecvatd (o zond de lucru uscatd).
- Pacientilor cu incompatibilitate doveditd cu rasinile dentare sau sistemele
fotoinitiatoare.

REACTII LA COMBINATII

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

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

i-FLOWN nu trebuie folosit cu produse ce contin eugenol, deoarece eugenolul ar putea
afecta procesul de polimerizare.
EFECTE ADVERSE NEPLACUTE

i-FLOWN ¢é seguro e funciona conforme pretendido se for utilizado de acordo com as
instrugdes de utilizagdo do fabricante. . Rezumatul sigurantei si performantei clinice
(SSCP) va fi disponibil atunci cand baza de date europeand pentru dispozitive
medicale (EUDAMED) va fi disponibild online. Quando a base de dados EUDAMED
estiver disponivel em linha, o resumo das carateristicas clinicas e de seguranga estara
disponivel no sitio Web https://ec.europa.eu/tools/eudamed e ligado a BASIC UDI-
DI 4772178ML-LCNFC26.

RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

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

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

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 responsavel pela aplicagdo. Garantimos, naturalmente, a qualidade dos
nossos produtos de acordo com as normas aplicadas.

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

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




i-FLOWN este destinat exclusiv utilizarii stomatologice profesionale. Utilizatorii sdi pot
fi medici care au dobandit cunostinta necesard utilizdrii compozitilor dentare. Nu este
nevoie de un instructaj specific.

STERILITATE

vykonu (SSCP) bude dostupny, ked bude Eurdpska databdza zdravotnickych
pomébcok (EUDAMED) dostupna onUne. BASIC UDI-DI 4772178ML-LCNFC26.
RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

i-FLOWN este livrat nesteril. Nu este nevoie de nicio sterilizare preparatoare, curatare
sau dezinfectie, mentenantd preventiva, regulatd sau calibrare pentru ca acest
dispozitiv sa fie utilizat in sigurantd pe parcursul duratei sale de viata. Cu toate
acestea, a nu se utiliza dacd pachetul este deteriorat.

MEDIU DE UTILIZARE

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

VALABILITATE

i-FLOWN este destinat folosirii in cabinetele dentare unde temperatura ambientald
este cuprinsd intre 18 si 25 °C. Cantitatea eliberatda de compozit este suficientd
pentru o singura utilizare (la un singur pacient). A nu se refolosi acestea. Cantitatea
eliberatd pastratad altundeva decat in pachetul original isi poate pierde proprietatile
de functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

Odata cu publicarea acestor instructiuni de utilizare, toate versiunile anterioare sunt
anulate.

Accesoriile, cum ar fi varfurile de aplicare, sunt furnizate impreuna cu dispozitivul.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PREGATIREA CARIEI:

1. Pregatiti caria, ca de obicei.
2. Curdtati cu o pasta profilacticd fara ulei, cum ar fi i-FASTE.
3. Pentru cariile profunde, folositi un liner cu hidroxid de calciu sau un

ciment glasionomer pentru obturatii de baza, cum ar fi i-BAS.
DEMINERALIZARE, ADEZIUNE:
1. Aplicati un strat de demineralizant, cum ar fi i-GEL", pe suprafata care
urmeaza a fi gravatd. Ldsati substanta sa actioneze timp de 15 secunde
(dentind), 30 de secunde (smalt). CIatiti cu apa si uscati cu aer. Evitati
uscarea in exces a dentinei.
2. Aplicati un strat de adeziv, cu ar fi i-BONDING LCV, imediat pe suprafata
. demineralizatd, urmand instructiunile producatorului.
PREGATIREA SERINGII:

1. Scoateti capacul seringii.
Prompt, cu atentie, atasati seringii varful pentru dozare.
Testati fluiditatea materialului din varf inainte de a folosi intraoral.
Dupa utilizare, trageti usor pistonul inapoi pentru a elibera orice presiune
ramasd in seringd. Dupd procedurd, se recomandd scoaterea
microaplicatorului si inchiderea seringii cu capacul pentru a asigura o
etansare corespunzatoare.
PLASAREAAi-FLOW“:

1. Inainte de a duce seringa in dreptul gurii, scoateti aerul din varful de
dozare. Pentru a face acest lucru, cu varful indreptat cdtre tavan,
impingeti usor pistonul seringii. Daca este aer in varf, acestea vor fi
eliminate pand in momentul injectiei.

hwnN

2. Apdsati usor pistonul si aplicati un strat de material in cavitate. Nu fortati
pistonul.

3. Nu aplicati straturi mai adanci de 2mm.

4. Fotopolimerizati timp de 20-30 de secunde (in functie de adéncimea

stratului). Folositi polimerizarea cu lampa LED la o intensitate a luminii
de 1200mW/cm?. Unele Iampi cu intensitate mai mare pot necesita mai
putin timp de polimerizare - urmati instructiunile de utilizare ale
producatorului. Finisati restaurarea.

AVERTISMENTE

AMBALAJ

IFTA1 2g seringd A1, 3 varfuri
IFLA1 5g seringd A1, 5 varfuri
IFTA2 2g sering& A2, 3 varfuri
IFLA2 5g seringd A2, 5 varfuri
IFTA3 2g seringd A3, 3 varfuri
IFLA3 5g sering3 A3, 5 varfuri
IFTA35 2g seringa A3.5, 3 varfuri
IFLA35 5g seringd A3.5, 5 varfuri
IFTK1 4x2g seringi, 10 varfuri

* Marca inregistratd a Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Germania.

NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

i-FLOWN je nano tekuty, svetlom vytvrdzujuci, bioinertny, rentgenkontrastny
kompozit vytvrdzujice sa pod tonmi Vita* svetla, i-FLOWN je vysoko esteticky,
vysoko odolny a vynikajlce lestitelny produkt s optiméinymi charakteristikami toku.
ZLOZENIE

Dupa ce se elibereaza cantitatea doritd de material, inchideti imediat seringa, pentru
ca materialul sd nu fie afectat de lumind. Materialul este sensibil la lumind. Evitati
manipularea indelungata sub lumind intensa. A nu se utiliza la pacientii cu un istoric
de alergii severe sau reactii cu iritatie la produs sau la orice din ingredientele sale. i-
FLOWN nu emite radiatii si nu cauzeazd interferente electromagnetice.

PRECAUTII

Este recomandatd folosirea digii dentare in timpul aplicarii produsului. LA CONTACTUL
CU OCHII: Clatiti atent cu apa timp de cateva minute. Inldturati lentilele de contact
dacd sunt prezente. Continuati cldtirea. Dacd iritatia ochilor persistd, consultati
medicul. LA CONTACTUL CU PIELEA SAU MUCOASA: Spdlati cu multd apa. Daca apare
o iritatie sau urticarie a pielii sau mucoasei, consultati medicul. Indepdrtati
imbrdcdmintea contaminatd si spalati-o inainte de a o refolosi. LA INGHITIRE: Clatiti
gura. Dacd va simtiti rdu, consultati medicul. LA INHALARE: Iesiti la aer curat, unde
puteti respira confortabil. Spalati-va bine mainile dupa folosire. Folositi doar intr-o
zond bine aerisita. Este recomandatd folosirea echipamentului de protectie pentru
maini, corp, ochi si fata, atat pentru medic cat si pentru pacient.

Mésuri_de precautie care trebuie luate in cazul unor modificdri ale performantei
dispozitivului:

Dacd in timpul utilizérii produsului se observa orice caracteristici anormale de
performantd a produsului: neomogen, nefluxabil, consistenta neuniforma, nu acopera
uniform suprafata dintelui, produsul nu se intdreste sau se observa schimbarea culorii
compozitului intr-un moment de fotopolimerizare, adicd compozitul nu corespunde
nuantei dorite specificatd de producator sau/si subprodusele/fazele sunt eliberate in
timpul intdririi sau apar dureri acute bruste la locul aplicarii sau dacd se observa orice
alt comportament anormal al produsului in timpul manipuldrii dispozitivului. , care nu
este mentionat mai sus, intrerupeti imediat utilizarea. Scoateti restaurarea din
cavitatea dentard cu un instrument dentar adecvat, nu I3sati produsul s3 fie inghitit.
Intrebati pacientul cum se simte. Dacd pacientul a observat efecte secundare
nedorite, sunati imediat la un centru local de otrdvire. Colectati toate consumabilele
rémase disponibile, nu le mai utilizati si pastrati-le la indemana intr-un loc sigur pana
la 0 noud notificare. Contactati imediat producdtorul si raportati orice modificari
observate in performanta produsului.

DURATA DE VIATA

Chemické latky Funkcia ZloZenie

Drvené zubné sklo, 50—
Na pevnost a 70 %, oxid kremicity, 1-
Anorganické plniva rontgenkontrast 5%

Dimetakrylatové Zivice Na tvorbu polymérnej Zmes metakrylatov 30—
(zékladné monoméry) matrice 40 %

Etyl-4-

Urychluje reakciu dimetylaminobenzoat <1
polymerizécie %

Iniciuje reakciu
polymerizacie

Koinicidtor

DL-kamforkindn <1 %
2-hydroxy-4-
metoxybenzofenén <1

Fotoiniciator

Zabezpecuje chemickl

Stabilizator stabilitu %
Zabrariuje predcasnej
Inhibitor reakcii 4-methoxyfenol <1 %

Zahustovadlo Dodava belost Oxid titanicity <1 %
ZIta, hneda, ¢ervena 1

%

Pigment Dodava farbu

i-FLOWN neobsahuje lieCiva, vratane derivatov ludskej krvi alebo plazmy; tkaniva
alebo bunky alebo ich derivaty ludského pévodu; tkaniva alebo bunky Zivotisneho
povodu alebo ich derivaty podla Nariadenia (EU) ¢. 722/2012; latky, ktoré su
karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo maju vlastnosti narusujlce
endokrinny systém.

Latky, ktoré mézu vyvolat alergické alebo drazdivé reakcie, su jasne identifikované
podla podrobného procesu biologického hodnotenia podla ISO 10993. Suroviny
nachdadzajuce sa v zloZeni svetlom tuhntceho nano tekutého kompozitu, ktoré mozu
spbsobit drazdivé alebo senzibilizaéné reakcie, boli identifikované takto: bisfenol A
diglicidylmetakrylat (CAS &.: 1565-94-2), uretadn dimetakrylat (CAS &.: 72869-86-4),
trietylénglykol dimetakrylat (CAS &.: 109-16-0). Tieto latky sU jasne uvedené v
navode na pouzitie (IFU) v Casti ,KONTRAINDIKACIE".

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

vytvrdzovanie svetlom 20-30s

hibka lie¢by 3.24£0.03 mm
pevnost v ohybe 110.2+4.1 MPa
absorpcia vody 17.10£0.20 pg/mm?3
rozpustnost vo vode 0.00£0.00 pg/mm?3
polymerizaéné zmrstovanie 4.5+0.15 %
ZAMYSLANY UCEL A KLINICKE VYHODY

i-FLOWN obnovuje/zlepSuje esteticky vzhlad obnovitelného zuba; obnovuje/udrzuje
zubnU funkciu obnovitelného zuba; chrani biologické struktlry obnovitelného zuba a
susednych tkaniv.

KLINICKE INDIKACIE

Durata de viatd a produsului este de 4 ani de la data fabricarii. A nu se folosi dupa
data expirdrii. Numarul lotului trebuie mentionat in orice corespondentd. Vedeti pe
ambalaj lotul si data expirarii.

DEPOZITARE

- Pre vyplne dutin triedy III, IV a V; nahrady zubného kazu na
povrchu korena;
- Pre utesnenie jam a trhlin;
- Pre podiatoéné umiestnenie do dutin triedy I a II.
KONTRAINDIKACIE

Tineti produsul etans intr-un loc uscat, bine aerisit, la 4-28 °C. A se proteja de lumina
directd a soarelui si de surse de caldura. A nu se ldsa la indemana copiilor!
DEBARASARE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementarilor nationale.
VIGILENTA

Pouzitie tohto kompozitu je kontraindikované:

- U pacientov so zndmou alergiou alebo precitlivenostou na metakrylaty alebo
ktorukolvek zo zloziek.

- V situdcidch, ked nie je mozné zabezpelit vhodnu izoldciu (suché pracovné pole).

- U pacientov s preukdzanou nekompatibilitou so zubnymi zivicami alebo systémami
fotoiniciatorov. L

OBMEDZENIE KOMBINACII

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

i-FLOWN by nemal byt pouZivany s produktmi obsahujicimi eugenol, pretoZe eugenol
moéZze narusit proces polymerizacie.
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

i-FLOWN este sigur si functioneazd conform intentiei dacd este utilizat in conformitate
cu instructiunile de utilizare ale producdtorului. Suhrn bezpecnosti a klinického

U citlivych jedincov méZe produkt spdsobit alergické alebo drazdivé reakcie (koza,
oti, sliznice, dychacie cesty).
ZVYSKOVE RIZIKA




Bola implementovana a overena opatreni na kontrolu rizik, riziko je ¢o najviac znizilo,
celkové zvyskoveé riziko je povazované za prijatelné.
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Nie sU zname Ziadne obmedzenia tykajlice sa populacie pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. M&Zu to byt aj deti, pacienti stredného veku alebo
starsi pacienti. | . ;
ZAMYSLANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNYCH TEKUTIN

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

LIKVIDACIA

Obsah/obal zlikvidujte v sllade s poZiadavkami narodnych predpisov.
BDELOST

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

Ak sa stane akykolvek zédvazny incident, ku ktorému doslo v sUvislosti so zariadenim,
hldsi sa to vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sa pouzivatel
alebo pacient nachadza.

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

i-FLOWN je vyvinuty len pre profesionalne pouZitie v stomatoldgii. Pouzit ho méze iba
lekar s licenciou, ktory ma znalosti o pouzivani beznych dentdlnych kompozitov. Nie
je potreba zvlastneho Skolenia.

STERILITA

i-FLOWN je dodavany nesterilny. Nie je potrebné vykondvat Ziadnu pripravnd
sterilizaciu, Cistenie alebo dezinfekciu, preventivnu, pravidelnd UGdrzbu alebo
kalibraciu, aby bolo zaistené, Ze zariadenie pracuje spravne a bezpec¢ne po cell dobu
jeho Zivotnosti. Nepouzivajte vSak, ak je primarny balicek poskodeny.
PROSTREDIE POUZITIA

i-FLOWN je bezpec¢ny a funguje tak, ako ma, ak sa pouZiva v stlade s pokynmi
vyrobcu na pouzitie. Sihrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) bude dostupny,
ked bude Eurdpska datab&za zdravotnickych pomécok (EUDAMED) dostupnd online.
Po spristupneni databdzy EUDAMED online bude sihrn bezpec¢nostnych a klinickych
charakteristik k dispozicii na webovej stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed a
bude prepojeny s BASIC UDI-DI 4772178ML-LCNFC26.

ZODPOVEDNOST VYROBCOV

i-FLOWN je uréeny na pouzitie v zubnej ordindcii, kde je teplota okolia 18-25 °C.
Vydané mnozstvo kompozitu je vhodné pre jednorazové pouZzitie (iba pre jedného
pacienta). Nepouzivajte znova. Vydané mnoZzstvo, ktoré nie je v pévodnom obale,
moze viest k strate funkcie. .

SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

Nase vyrobky boli vyvinuté pre profesiondlne pouzitie v stomatoldgii. Pretoze
aplikacia nasich produktov je mimo nasu kontrolu, je za aplikaciu plne zodpovedny
uzivatel. Samozrejme garantujeme kvalitu nasich produktov v sllade s platnymi
normami.

DOBA PLATNOSTI

Po uverejneni tohto navodu na pouzitie si nahradené vsetky predchadzajlce verzie.
OBAL

Prislusenstvo, ako st aplikatné hroty, sa dodava spolu so zariadenim.
NAVOD NA POUZITIE

PRIPRAVA DUTINY:

1. Pripravte dutinu ako vzdy.

2. Ocistite povrch profylaktickou pastou bez oleja, ako je i-FASTE.

3. Pre hlboké dutiny pouzite hydroxid vapenaty alebo cementovy obkladovy
skloionomérny cement, ako je i-BAS.

LEPTANIE, LEPENIE:

1. Naneste leptaciu vrstvu, ako je i-GELVN, na povrch, ktory chcete leptat.
Nechajte leptat na mieste po dobu 15 sekind (dentin), 30 sekund
(sklovina). Oplachnite vodou a osuste vzduchom. Vyvarujte sa priliSnému
vysychaniu dentinu.

2. Na leptany povrch okamzite naneste vrstvu lepidla, ako je i-BONDING

; LCV, postupujte podla pokynov vyrobcu na pouZitie.
PRIPRAVA STRIEKACKY:

1. Odstranite viecko striekacky.

2. Pohotovo a opatrne pripojte davkovaci hrot k injek¢nej striekacke.

3. Pred pouzitim intraoralne otestujte tok materidlov z hrotu.

4., Po pouziti mierne potiahnite piest spat, aby sa uvolnil zvyskovy tlak v
striekacke. Po zakroku sa odportca odstranit mikro-adaptér a uzavriet
striekacku vie¢kom, aby bola spravne utesnena.

UMIESTNENIE i-FLOWN:

1. Pred privedenim striekacky k Ustam odstrante vzduch z davkovacieho
hrotu. Ak chcete odstranit vzduch z hrotu tak, aby hrot smeroval nahor,
jemne zatladte piest injek¢nej striekacky dopredu. Ak je vzduch vnatri
davkovacieho hrotu aj tak, vzduchové bubliny mézu byt odstrénené v
dobe injekcie.

2. Jemne zatlacte na piest a naneste vrstvu materialu do dutiny. Nestladujte

piest moc silne.

Neaplikujte vrstvy hibsie ako 2 mm. )
Vytvrdzujte svetlom po dobu 20-30 sekund (v zavislosti na hibke vrstvy).
PouZite LED polymeriza¢nui lampu s intenzitou svetla 1 200 mW/cm? v
plnom rezime, nie v rezime rampa alebo pulz. Niektoré Ziarovky s vy$Sou
intenzitou md2u vyzadovat krat$iu dobu polymerizacie, postupujte podla
pokynov vyrobcu. Dokoncite reStaurovanie.

VAROVANIE

Eali e

IFTAL
IFLAL
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3
IFTA35
IFLA35
IFTK1

* Registrovand ochranna zndmka spolocnosti Vita Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.
KG, Bad Sackingen, Nemecko.

2g striekacka A1, 3 hroty
5g striekacka A1, 5 hroty
2g striekacka A2, 3 hroty
5g striekacka A2, 5 hroty
2g striekacka A3, 3 hroty
5g striekacka A3, 5 hroty
2g striekacka A3.5, 3 hroty
5g striekacka A3.5, 5 hroty
Striekacky 4x2g, 10 hrotov

NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

i-FLOWN je nano tekoci, bioinertni, radiopac¢ni kompozit, ki se utrjuje z ultravijoli¢no
svetlobo. Dobavljiv v odtenkih Vita*. i-FLOWN je visoko estetski, zelo odporen in
omogoca vrhunsko poliranje. Je optimalno pretocen.

SESTAVA

Po vytlaceni poZzadovaného mnozstva materialu okamzite odstrarite aplikaény hrot a
zatvorte viecko striekacky, aby materidl nebol na svetle. Materidl je citlivy na svetlo.
Vyvarujte sa prilis dlhej manipulacnej doby pri intenzivnom osvetleni. NepouZzivajte
pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali zdvazné alergické alebo podrazdené
reakcie na produkt alebo na niektorl zo zloziek. i-FLOWN nevyzaruje Ziarenie a
nespdsobuje Ziadne elektromagnetické rusenie.

OPATRENIE

Pocas aplikacie produktu sa odpori¢a pouzivat kofferdam. PO ZASIAHNUTI OCi:
Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné SoSovky, ak su
nasadené a ak je to lahké. Pokratujte vo vyplachovani. Pokial' podrazdenie ofi
pretrvava: Vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. PRI STYKU S KOZOU ALEBO
SLIZNICOU: Umyte velkym mnozstvom vody. Pokial’ déjde k podrazdeniu koze alebo
sliznic alebo vyrézke: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Kontaminovany odev
si vyzlette a pred daldim pouZitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnite Usta. Ak sa
necitite dobre, volajte toxikologické stredisko alebo lekdra. PO VDYCHNUTI: Presurite
osobu na derstvy vzduch a nechajte ju v polohem ktora ulahéuje dychanie. Po
manipuldcii si dékladne umyte ruky. PouZivajte len na dobre vetranom mieste. Pre
lekdra a pacienta sa odporu&a nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu
ocdi/ochranu tvare.

Preventivne opatrenia, ktoré je potrebné prijat' v pripade zmien vo vykone zariadenia:
Ak pocas pouzivania produktu spozorujete abnormalne vykonnostné charakteristiky
produktu: nehomogénna, neteclca, nerovnomernd konzistencia, nepokryva
rovnomerne povrch zuba, produkt netvrdne alebo je pozorovand zmena farby
kompozitu v momente vytvrdzovania svetlom, kompozit nezodpovedad zamyslanému
odtiefiu Specifikovanému vyrobcom alebo/a pocas vytvrdzovania sa uvolfiuju
vedlajdie produkty/fazy, alebo sa v mieste aplikdcie vyskytne nédhla akutna bolest,
alebo ak pri manipuldcii so zariadenim spozorujete iné abnormalne spravanie
produktu , ktory nie je uvedeny vysSie, okamzite prestafite pouZivat. Vyberte
nahradu z dutiny zuba vhodnym dentdlnym néstrojom, nenechajte produkt prehltnut.
Opytajte sa pacienta, ako sa citi. Ak pacient spozoruje akékolvek neZiaduce vedlajsie
ucinky, okamzite zavolajte do miestneho toxikologického centra. Pozbierajte vSetky
dostupné zostavajlice zasoby, uz ich nepouzivajte a az do odvolania ich uchovavajte
mimo dosahu na bezpenom mieste. OkamzZite kontaktujte vyrobcu a nahldste
akékolvek zmeny vo vykone vyrobku.

SKLADOVATELNOST

Sestava, %
(masa/masa)

Mleto zobno steklo 50—
70 %, silicijev dioksid 1-
Anorganska polnila Za moc€ in radiopacnost 5 %

Dimetakrilatne smole Oblikovanje polimerne Mesanica metakrilata
(osnovni monomeri) matrice 30-40 %

Pospesi polimerizacijsko Etil 4-dimetil amino

Kemijske sestavine Funkcija

Soiniciator reakcijo benzoat < 1 %
Zacne polimerizacijsko
Fotoiniciator reakcijo DL-kamforkinon < 1 %

2-hidroksi-4-

Ohranja kemijsko metoksibenzofenon < 1

Stabilizator stabilnost %
Preprecuje prezgodnjo
Zaviralec reakcijo 4-metoksifenol < 1 %
Opacitor Zagotavlja belino Titanov dioksid < 1 %
Rumena, rjava, rdeca 1
Pigment Zagotavlja barvo %

i-FLOWN ne vsebuje zdravilnih snovi, vkljuéno s ¢lovesko krvjo ali predelano plazmo;
tkiv, celic ali derivatov élqveékega izvora; tkiv ali celic Zivalskega izvora ali njihovih
derivatov po Uredbi (EU) St. 722/2012; snovi, ki so rakotvorne, mutagene, strupene
za reprodukcijo ali imajo endokrine motece lastnosti.

Snovi, ki lahko povzrocijo alergijske ali draZilne reakcije, so jasno opredeljene s
celovitim postopkom bioloskega vrednotenja v skladu s standardom ISO 10993.
Surovine v sestavi svetlobno strjujotega nano tekolega kompozita, ki lahko
povzrocijo draZzenje ali senzibilizacijo, so bile opredeljene kot naslednje: Bisfenol
diglicidil metakrilat (St. CAS: 1565-94-2), uretan dimetakrilat (St. CAS: 72869-86-
4), trietilen glikol dimetakrilat (5t. CAS: 109-16-0), 4-metoksifenol (st. CAS: 150-
76-5), DL-kamforkinon (St. CAS: 10373-78-1). Te snovi so izrecno navedene v
navodilih za uporabo v poglavju »KONTRAINDIKACIJE«.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

utrjevanje z ultravijoli¢no svetlobo 20-30s

globina utrjevanja 3.24£0.03 mm

upogibna trdnost 110.2+4.1 MPa

absorpcija vode 17.10£0.20 pg/mm?3

topnost v vodi 0.00£0.00 pg/mm?3

polimerizacijsko kréenje 4.5+0.15 %
PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLJENJA IN KORISTI

i-FLOWN popravi/izbolj$a estetski videz obnovljenega zoba; obnovi/vzdrzuje funkcijo
obnovljenega zoba; $¢iti bioloSke strukture obnovljenega zoba in sosednjih tkiv.

KLINICNE INDIKACIJE

Doba pouZzitelnosti produktu je 4 roky od datumu vyroby. NepouZivajte po datume
exspiracie. Vo vsetkych kore$pondencia by malo byt uvedené &islo SarZe. Sarze a
datum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

- Za obnove zobnih lukenj razreda III, IV in V; obnova kariesa na
povrsini korenin;
- Za vrhnje utore in razpoke;
- Za prvo polnitev zobnih lukenj razreda I in II.
KONTRAINDIKACIJE

Stosowanie tego kompozytu jest przeciwwskazane:
- Pacjentom, u ktérych znana jest alergia lub nadwrazliwo$¢ na metakrylany badz
dowolny inny sktadnik.



- W sytuacjach, w ktérych nie ma mozliwosci zapewnienia odpowiedniej izolacji
(suchego miejsca pracy).

- Pacjentom, u ktérych potwierdzono niekompatybilnos¢ z  zywicami
stomatologicznymi lub systemami fotoinicjatorow.

OMEJITVE ZA KOMBINACIJE

i-FLOWN ne smemo uporabljati v kombinaciji z izdelki, ki vsebujejo eugenol, saj
eugenol lahko moti postopek polimerizacije.
NEZELENI STRANSKI UCINKI

bolnika, kako se pocuti. Ce bolnik opazi kakréne koli neZelene stranske ucinke, takoj
poklicite lokalni center za zastrupitve. Zberite vse preostale zaloge, ki so na voljo, jih
ne uporabljajte vec 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

Pri posameznikih, ki so podvrzeni alergijam, lahko izdelek povzroci alergijske ali
drazilne reakcije (koza, oko, sluznica, dihala).
PREOSTALA TVEGANJA

Rok uporabe izdelka je 4 leta od datuma izdelave. Ne uporabljajte po pretetenem
datumu. V vseh dopisih morate navesti Stevilko serije. Za Stevilko serije in rok
uporabe glejte embalazo.

SKLADISCENJE

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

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

ODLAGANJE ODPADKOV

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

Vsebino/embalaZo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLJIVOST

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

Ce pride do kakrinega koli resnega incidenta, ki se v zvezi s pripomo¢kom zgodi
pacientu, to takoj sporolite proizvajalcu in pristojnemu organu drzave Clanice, v
kateri uporabnik in/ali pacient prebiva.

POVZETEK VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

i-FLOWN je bil razvit samo za profesionalno uporabo v zobozdravstvu. Uporablja ga
lahko samo licenciran zobozdravnik, ki ima znanje o uporabi zobnih kompozitov.
Posebno usposabljanje ni potrebno.

STERILNOST

Dobavljen izdelek je ne-sterilen. Za zagotovitev pravilnega in varnega delovanja
pripomocka v predvidenem Zivljenjskem obdobju sterilizacija, Cciscenje ali
razkuzevanje, preventivno ali redno vzdrzevanje ali kalibracija ni potrebna. Toda, ce
je prejmete izdelek v poskodovani embalaZi, ga ne uporabljajte.

OKOLJE UPORABE

i-FLOWN je varen in deluje, kot je predvideno, ¢e se uporablja v skladu z navodili
proizvajalca za uporabo. Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP) bo na
voljo, ko bo Evropska zbirka podatkov o medicinskih pripomockih (EUDAMED)
dostopna na spletu. Ko bo podatkovna zbirka EUDAMED na voljo na spletu, bo
povzetek varnostnih in  klinicnih  znadilnosti na voljo na spletni strani
https://ec.europa.eu/tools/eudamed in povezan z BASIC UDI-DI 4772178ML-
LCNFC26.

ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

je namenjen za uporabo v zobozdravstveni ordinaciji, kjer je standardna temperatura
prostora med 18 in 25°C. Posamezni odmerek kompozita je primeren za enkratno
uporabo (samo za enega pacienta). Ni za ponovno uporabo. Odmerek, ki ni vec
shranjen v originalni embalazi, lahko izgubi svojo funkcijo.

POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

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 prejSnje razli¢ice postanejo brezpredmetne.
PAKIRANJE

Napravi je prilozen pribor, kot so nasveti za nanasanje.
NAVODILA ZA UPORABO

PRIPRAVA ZOBNE LUKNJE:

1. Zobno luknjo pripravite kot obic¢ajno.
2. Povrsine odistite s preventivno pasto, ki ne vsebuje olj, kot je i-FASTE.
3. Za globoke luknje uporabite podlago iz kalcijevega hidroksida ali steklasto

ionomerni cement, kot je i-BAS.
JEDKANJE, LEPLIJENJE:

1. Na povrsino, ki jo je potrebno jedkati, nanesite plast jedkalnega sredstva,
kot je i-GELN. Pustite, da jedkalno sredstvo ucinkuje 15 sekund (dentin),
30 sekund (sklenina). Sperite z vodo in posusite z zrakom. Izogibajte se
presusitvi dentina.

2. Takoj po jedkanju na povrsino nanesite sloj lepila, kot je i-BONDING LCV,
sledite proizvajal¢evim navodilom za uporabo.

PRIPRAVA BRIZGE:

1. Z brizge odstranite pokrovcek.

2. Na brizgo nemudoma pritrdite konico za doziranje.

3. Preizkusite pretok materiala s konice preden uporabite intraoralno.

4 Po uzyciu nalezy delikatnie odciagna¢ ttok, aby uwolni¢ pozostate w
strzykawce cisnienie. Po zabiegu zaleca sie zdjecie mikroaplikatora i
zamkniecie strzykawki za pomocg nakretki, aby byta odpowiednio

. uszczelniona.

NANASENJE i-FLOWN:

1. Odstranite zrak iz nanasalne konice preden z brizgo poseZete v usta. Za
odstranitev zraka iz konice, obrnite konico navzgor in nezno potisnite bat
brizge. Ce je zrak $e vedno znotraj nanasalne konice, se med brizganjem
lahko pojavijo zraéni mehuréki.

2. NeZno potisnite bat brizge in nanesite plast materiala v zobno luknjo.

Bata brizge ne potiskajte na silo.

Ne nanasajte slojev, ki so debelejsi kot 2 mm.

Utrjujte z ultravijolicno svetlobo 20-30 sekund (odvisno od debeline
sloja). Uporabite LED polimerizacijsko svetilko z jakostjo svetlobe
1200mW/cm? v polnem nacinu in ne v pulzih. Nekatere svetilke z vecjo
jakostjo lahko opravijo isti proces v manj c¢asa. Upostevajte
proizvajal¢eva navodila za uporabo. Zakljudite restavracijo.
OPOZORILA

AL

IFTA1
IFLA1
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3
IFTA35
IFLA35
IFTK1

* Registrirana blagovna znamka Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Nemdija.

2g Al brizga, 3 konice
5g Al brizga, 5 konice
2g A2 brizga, 3 konice
5g A2 brizga, 5 konice
2g A3 brizga, 3 konice
5g A3 brizga, 5 konice
2g A3.5 brizga, 3 konice
5g A3.5 brizga, 5 konice
4x2g brizga, 10 konic

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

i-FLOWN es un composite fotopolimerizable nano-fluido, bio-inerte, radiopaco bajo
los tonos Vita*. i-FLOWN es un producto de pulido de alta estética, muy resistente y
superior con caracteristicas de flujo 6ptimas.

COMPOSICION

Ko iztisnete Zeleno koli¢ino materiala, takoj odstranite nanasalno konico in brizgo
zaprite, da material ne bo izpostavljen svetlobi. Material je obcutljiv na svetlobo.
Izogibajte se predolgemu casu dela pri mo¢ni osvetlitvi. Izdelka ne uporabljajte pri
pacientih, ki so Ze kdaj imeli hude alergijske reakcije ali drazenje na ta izdelek ali
katero koli njegovo sestavino. i-FLOWN ne oddaja sevanja in ne povzroa
elektromagnetnih motenj.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Med nanasanjem izdelka je priporo&ljjvo uporabljati cofferdam. CE PRIDE V OCI:
Nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Ce je mozno in enostavno izvedljivo, odstranite
kontaktne leCe. Nadaljujte z izpiranjem. Ce draZenje oli ne pojenja, poiCite
zdravnisko pomo¢. CE PRIDE DO STIKA S KOZO ALI SLUZNICO: Izperite z veliko
vode. Ce pride do draZenja koze / sluznice ali ¢e se pojavi izpudcaj, poiscite
zdravnisko pomoc. Kontaminirana oblacila slecite in dobro operite. CE PRIDE DO
ZAUZITIA: Izperite usta. Ce se slabo pocutite, pokliite center za zastrupitve ali
osebnega zdravnika. CE PRIDE DO VDIHA: Osebi pomagajte priti do svezega zraka,
pri dihanju naj jim bo udobno. Po postopku si temeljito umijte roke. Uporabljajte
samo v dobro prezracevanem prostoru. Priporo€ljivo je, da zobozdravnik in pacient
nosita zascitne rokavice/zascitno obleko/zascito za oéi/zascito za obraz.

Previdnostni ukrepi, ki jih je treba sprejeti v primeru sprememb v delovanju naprave:
Ce ste med uporabo izdelka opazili nenormalne lastnosti izdelka: nehomogenost,
netekocnost, neenakomerna konsistenca, ne pokriva enakomerno povrsine zoba,
izdelek se ne strdi ali opazite spremembo barve kompozita v trenutku svetlobne
polimerizacije, t.j. kompozit ne ustreza predvidenemu odtenku, ki ga je navedel
proizvajalec ali/in stranski produkti/faze se spros¢ajo med strjevanjem ali se pojavi
nenadna akutna boledina na mestu nanosa ali ¢e se med manipulacijo pripomocka
opazi kakréno koli drugo nenormalno vedenje izdelka , ki ni omenjen zgoraj, takoj
prenehajte z uporabo. Odstranite restavracijo iz zobne votline s primernim
zobozdravstvenim instrumentom, ne dovolite, da bi izdelek pogoltnil. Vprasajte

Sustancias quimicas Funcion Composicion
Vidrio dental molido, 50—
Para la resistencia y la 70 %, didxido de silicio,

radiopacidad 1-5%

Rellenos inorganicos
Resinas de
dimetacrilato

Para la formacion de la Mezcla de metacrilatos,

(mondmeros base) matriz_polimérica 30-40 %
Etil-4-
Acelera la reaccién de (dimetilamino)benzoato
Coiniciador polimerizacién <1%
Inicia la reaccion de DL-alcanforquinona <1
Fotoiniciador polimerizacion %
2-hidroxi-4-
Asegura la estabilidad metoxibenzofenona <1
Estabilizador quimica %
Previene la reaccion
Inhibidor prematura 4-Metoxifenol < 1 %

Didxido de titanio < 1 %
Amarillo, marrén, rojo 1
Pigmento Aporta color %

Agente de turbidez Aporta blancura

i-FLOWN 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, segun se indica en el Reglamento (UE) No. 722/2012;
Sustancias cancerigenas, mutagenos, toxicas para la reproducciéon o que tengan
propiedades de alteracion endocrina.

Los materiales que puedan causar reacciones alérgicas o de irritacion se identifican
claramente mediante un proceso exhaustivo de evaluacién bioldgica, de acuerdo con
la norma ISO 10993. Las materias primas en la composicion del composite nano
fluido fotopolimerizable que pueden causar reacciones de irritacién o sensibilizacion
se han identificado de la siguiente manera: bisfenol A dimetacrilato de glicidilo (CAS
n.%: 1565-94-2), dimetacrilato de uretano (n.© CAS: 72869-84-2),trietilenglicol
dimetacrilato (numero CAS: 109-16-0). Forma mas habitual y exacta en
instrucciones de uso de productos dentales en espafiol (Espafia y Latinoamérica).
CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

fotopolimerizacién 20-30s

profundidad de curacién 3.24+0.03 mm
fuerte flexibilidad 110.2+4.1 MPa
sorcidon de agua 17.10£0.20 pg/mm?3
solubilidad del agua 0.00£0.00 pg/mm?3
contraccion de polimerizacion 4.5+0.15 %




PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

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

INDICACIONES CLINICAS

- Para restauraciones de cavidades de clase III, IV y V;
restauraciones de caries de la superficie radicular;
- Para sellar fosas y fisuras;
- Para colocacion inicial en cavidades de clase I y II.
CONTRAINDICACIONES

El uso de este composite estd contraindicado:

En pacientes con alergia conocida o hipersensibilidad a los metacrilatos o a cualquiera
de sus componentes.

En situaciones en las que no se pueda garantizar un aislamiento adecuado (campo
de trabajo seco).

En pacientes con incompatibilidad probada con resinas dentales o sistemas
fotoiniciadores.

RESTRICCIONES A LAS COMBINACIONES

i-FLOWN no debe usarse combinado con productos que contengan eugenol, ya que el
eugenol puede alterar el proceso de polimerizacion.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

En personas susceptibles, el producto puede causar reacciones alérgicas o irritacion
(en piel, ojos, mucosas, tracto respiratorio).
RIESGOS RESIDUALES

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

No se conocen restricciones con respecto a la poblacion 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

Se recomienda utilizar barrera durante la aplicacion del producto. EN CASO DE
CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuague cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitese las lentes de contacto, si los lleva y es facil hacerlo. Continte
enjuagando. Si la irritacidn ocular persiste: consulte con su médico. EN CASO DE
CONTACTO 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 lavela antes de volverla a usar. EN CASO DE INGESTA: Enjuague la
boca. Llame a un centro de toxicologia 0 a un médico si no se encuentra bien. EN
CASO DE INHALACION: Lleve a la persona a tomar aire fresco y facilite su respiracion.
Lavese bien las manos después de manipular el producto. Utilice el producto solo en
un darea bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes protectores/ropa
protectora/proteccion ocular/proteccion 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 notd alguna caracteristica anormal del desempefio del
producto: consistencia desigual, no homogénea, no fluida, no cubre la superficie del
diente de manera uniforme, el producto no se endurece o se observa un cambio de
color del composite en un momento de fotopolimerizacion, es decir, el composite no
corresponde al tono previsto especificado por el fabricante o/y se liberan
subproductos/fases durante el curado, o se produce un dolor agudo repentino en el
sitio de aplicacion, o si se observa cualquier otro comportamiento anormal del
producto mientras se manipula el dispositivo , que no se menciona arriba, deje de
usarlo inmediatamente. Retire la restauracion de la cavidad dental con un
instrumento dental adecuado. No permita que se trague el producto. Preguntar al
paciente como se siente. Si el paciente not6 algin efecto secundario indeseable,
llame inmediatamente a un centro local de envenenamiento. Reuna 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

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

La vida util del producto es de 4 afios a partir de la fecha de fabricaciéon. No lo use
después de la fecha de vencimiento. El nimero de lote debe indicarse en todo el
prospecto. Consulte el empaque para ver el lote y la fecha de vencimiento.
ALMACENAMIENTO

i-FLOWN esta desarrollado Unicamente para uso profesional odontolégico. Dirigido a
médicos con licencia que tengan conocimientos sobre cdmo usar composites dentales
comunes. No hay necesidad de tener una formacion especifica.

ESTERILIDAD

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

DISPOSICION

i-FLOWN se entrega sin esterilizar. No necesita esterilizacion, limpieza o desinfeccion
preparatoria, mantenimiento preventivo, regular o calibracion para garantizar que el
dispositivo funcione de manera adecuada y segura durante su vida Util prevista. Sin
embargo, no lo use si el envoltorio principal estd dafnado.

MEDIO AMBIENTE DE USO

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

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-FLOWN estd disefiado para ser usado en consultorios odontoldgicos donde la
temperatura ambiente va de 18 a 25 °C. La cantidad dispensada de composite 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

Los accesorios, como las puntas de aplicacion, se suministran con el dispositivo.
INSTRUCCIONES DE USO

i-FLOWN 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 (SSCP) estara disponible cuando la Base de datos europea sobre dispositivos
médicos (EUDAMED) esté en linea. Una vez que la base de datos EUDAMED esté
disponible en linea, el resumen de las caracteristicas clinicas y de seguridad estara
disponible en el sitio web https://ec.europa.eu/tools/eudamed y vinculado a la BASIC
UDI-DI 4772178ML-LCNFC26.

RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

PREPARACION DE LA CAVIDAD:
1. Prepare la cavidad como siempre.

2. Limpiar la superficie con pasta profilactica sin aceite, como i-FASTE.

3. Para cavidades profundas, utilice un revestimiento de hidroxido de calcio
o un cemento de revestimiento a base de ionémero de vidrio, como i-
BAS.

DECAPAR, UNION:
1. Aplique una capa de decapado, como i-GELN a la superficie a decapar.
Deje el decapado en su lugar durante 15 segundos (dentina), 30
segundos (esmalte). Enjuague con agua y seque con aire. Evite secar la
dentina en exceso.
2. Aplique una capa de adhesivo, como i-BONDING LCN inmediatamente
sobre la superficie decapada, siga las instrucciones de uso del fabricante.
PREPARACION DE LA JERINGA:
1. Quite la tapa de la jeringa.
2. Acople rapida y cuidadosamente la punta dispensadora a la jeringa.

3. Pruebe el flujo de materiales desde la punta antes de usarlo de forma
intraoral.
4. Después de usarlo, retraiga ligeramente el émbolo para liberar la presion

restante de la jeringa. Después del procedimiento, se recomienda retirar
el microaplicador y cerrar la jeringa con la tapa para asegurar un sellado

adecuado.”
COLOCACION DE i-FLOWN:
1. Antes de llevar la jeringa a la boca, retire el aire de la punta dispensadora.

Para eliminar el aire de la punta, con la punta apuntando hacia arriba,
empuje suavemente hacia adelante el émbolo de la jeringa. Si todavia
hay aire dentro de la punta dispensadora, las burbujas pueden eliminarse
en el momento de la inyeccidn.
2. Presione delicadamente el émbolo y aplique una capa de material en la
cavidad. No fuerce el émbolo.
No aplique capas de mas de 2 mm de profundidad.
Polimerice con la luz durante 20-30 segundos (depende de la profundidad
de la capa). Utilice una lampara de polimerizacién LED con una intensidad
de luz de 1200 mW/cm? en modo completo, no en modo rampa o pulso.
Algunas lamparas con mayor intensidad pueden requerir menos tiempo
de polimerizacidn, siga las instrucciones de uso del fabricante. Termine
la restauracion.

Eali e

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 estandares aplicados.

VALIDEZ

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

IFTAL
IFLAL
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3
IFTA35
IFLA35
IFTK1

* Marca registrada de Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Alemania.

Jeringa 2g A1, 3 puntas
Jeringa 5g A1, 5 puntas
Jeringa 2g A2, 3 puntas
Jeringa 5g A2, 5 puntas
Jeringa 2g A3, 3 puntas
Jeringa 5g A3, 5 puntas
Jeringa 2g A3.5, 3 puntas
Jeringa 5g A3.5, 5 puntas
4 jeringas de 2g, 10 puntas

ANVANDARINSTUKTIONER sV
BESKRIVNING

i-FLOWN &r ett latthdrdande nano-flytbart, bioinert, radiopaque komposit i Vita*-
nyanser. i-FLOWN &r valdigt estetiskt och har en mycket resistent, Gverlagsen
polerbarhet med optimala flédesegenskaper.

SAMMANSATTNING

Kemikalier Funktion Ingredienser
Krossat tandglas,
For styrka och rontgentathet 50-70 %,
kiseldioxid, 1-5 %

Metakrylatblandning

Oorganiska fyllmedel

Dimetakrylat-hartser For polymermatrisbildning

ADVERTENCIAS (basiska monomerer) 30-40 %

Después de extraer la cantidad deseada de material, retire inmediatamente la punta diniti Accelererar E_ty|'4'| inob

de aplicacién y cierre la tapa de la jeringa, para que el material no se pierda. El Medinitiator polymerisationsreaktionen <|;11;aty aminobensoat
o

material es sensible a la luz. Evite un tiempo de manipulacién demasiado prolongado
en condiciones de iluminacidn intensa. No utilice el producto en pacientes que tengan
antecedentes de reacciones alérgicas o de irritacion graves producidas por el
producto o cualquiera de sus componentes. i-FLOWN no emite radiacion y tampoco
causa interferencias electromagnéticas.

PRECAUCIONES

In|t|erar_ . . DL-kamforinon <1%
polymerisationsreaktionen
2-hydroxi-4-
Sékerstaller kemisk stabilitet metoxibensofenon
<1%
4-metoxifenol <1%

Fotoinitiator

Stabilisator

Inhibitor Forhindrar for tidig reaktion




[ Turbidiseringsmedel | Ger vithet [ Titandioxid <1% |
[_Pigment | Ger farg | Gul, brun,rod 1% |

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

Amnen som kan orsaka allergiska eller irriterande reaktioner identifieras tydligt
genom en omfattande biologisk utvérderingsprocess enligt ISO 10993. R8material i
den ljushédrdbara flytande nanokompositen som kan orsaka irritation eller
sensibiliseringsreaktioner  har identifierats enligt foljande:  bisfenol A-
diglycidylmetakrylat (CAS-nr: 1565-94-2), uretandimetakrylat (CAS-nr: 72869-86-
4), trietylenglykoldimetakrylat (CAS-nr: 109-16-0). Dessa amnen listas tydligt i
bruksanvisningen (IFU) under avsnittet "KONTRAINDIKATIONER".
PRESTANDAEGENSKAPER

en kortare polymerisationstid, folj tillverkarens bruksanvisningar. Avsluta
restaureringen.
VARNINGAR

Efter att onskad mangd extruderat material uppndtts, ta omedelbart bort
appliceringsspetsen och sténg sprutlocket s& att materialet inte utsatts. Materialet &r
kansligt for ljus. Undvik for 18ng manipulationstid under intensiv belysning. Anvand
inte produkten pa patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner
eller irritationsreaktioner av produkten eller ndgon av ingredienserna i den. i-FLOWN
avger inte strdlning och orsakar inga elektromagnetiska stérningar.
FORSIKTIGHETSATGARDER

latt hardning 20-30s

djup 3.24£0.03 mm
bojhallfasthet 110.2+4.1 MPa
vattensorption 17.10£0.20 pg/mm?3
vattenlgslighet 0.00+0.00 pg/mm?3
polymerisationskrympning 4.5£0.15 %
AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

i-FLOWN 3terstéller/forbattrar det estetiska utseendet hos en restaurerbar tand;
terstaller/uppratthéller tandfunktionen hos en restaurerbar tand; skyddar biologiska
strukturer i restaurerbara téander och intilliggande vavnader.

KLINISKA INDIKATIONER

- For restaureringar av klass III-, IV- och V-hdligheter;
kariesrestaureringar pa rotytor;
- For tatning av gropar och sprickor;
- Fo6r inledande placering i klass I och II héligheter.
KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av denna komposit &r kontraindicerad:

- For patienter med kénd allergi eller verkanslighet mot metakrylater eller ndgon
av ingredienserna.

- 1 situationer dér det inte &r mojligt att sakerstdlla korrekt isolering (torr
arbetsplats).

- For patienter med bevisad inkompatibilitet med dentala hartser eller
fotoinitiatorsystem..

BEGRANSNINGAR AV KOMBINATIONER

Det rekommenderas att anvénda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det &r latt att gora sa. Fortsatt skélja. Om irritationen
i 6gonen kvarstdr: Kontakta ldkare. VID KONTAKT MED HUD ELLER SLEMMHINNOR:
Tvétta rent med mycket vatten. Om irritation eller utslag p& huden/slemhinnor
uppstar: Kontakta lakare. Ta av utsatta klader och tvatta dem innan de dteranvénds.
VID FORTARING: Skolj munnen. Ring ett giftcenter eller lakare om du mar daligt.
VID INANDNING: Flytta personen till en plats med frisk luft och h&ll se till att den
sitter bekvamt for att kunna andas bra. Tvdtta héanderna noggrant efter hantering.
Anvand endast i val ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att bade lékaren och
patienten bar skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
Forsiktighets8tgédrder som ska vidtas i héndelse av féréndringar i enhetens
prestanda:

Om under anvédndningen av produkten uppméarksammats nagra onormala
produktegenskaper: icke-homogen, icke-flytbar, ojamn konsistens, tacker inte
tandytan jémnt, produkten hardar inte eller kompositfargférandring observeras i ett
o6gonblick av ljushérdning, det vill séga kompositen motsvarar inte den avsedda
nyansen som specificerats av tillverkaren eller/och biprodukter/faser frigérs under
hérdning, eller plétslig akut sméarta uppstdr pa appliceringsstallet, eller om ndgot
annat onormalt beteende hos produkten upptécks vid manipulering av enheten , som
inte namns ovan, sluta anvanda omedelbart. Ta bort restaureringen fran tandhalan
med lampligt tandinstrument, |18t inte produkten som ska svéljas. Fr8ga patienten
hur hon/han mé&r. Om patienten mérker ndgra odnskade biverkningar, ring
omedelbart till en lokal giftcentral. Samla alla tillgdngliga 8terstdende férnodenheter,
anvéand dem inte igen och férvara dem utom rackhall pd en séker plats tills vidare.
Kontakta tillverkaren omedelbart och rapportera om eventuella &andringar i
produktens prestanda.

HALLBARHETSTID

i-FLOWN bér inte anvandas i kombination med produkter som innehdller eugenol
eftersom eugenol kan stéra polymerisationsprocessen.
OONSKADE BIVERKNINGAR

Produktens hallbarhet ar 4 &r fran tillverkningsdatumet. Anvand inte efter
utgdngsdatum. Partinummer bor anges i all korrespondens. Se forpackning for
partinummer och utgdngsdatum.

FORVARING

Hos kansliga individer kan produkten orsaka allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner (hud, 6gon, slemhinna, luftvéagar).
ATERSTAENDE RISKER

Férvara produkten tatt sluten pa en torr, val ventilerad plats vid 4-28°C. Skydda den
mot direkt solljus och vérmekallor. Frys inte. Férvaras odtkomlig fér barn!
AVLAGNING

Kassera innehéllet/beh3llaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

Rtgarder for riskkontroll har genomforts och verifierats, risken minskas s& 13ngt som
majligt, den totala restrisken bedéms vara acceptabel.
PATIENTENS MALGRUPP

Inga kanda restriktioner ang8ende patientpopulation, &lder eller allménna
halsotillstand. Det kan finnas barn, medeldlders eller aldre patienter. .
AVSEDD DEL AV KROPPEN ELLER TYPER AV VAVNADER AV KROPPSVATSKOR

Om en allvarlig héndelse har intréffat i samband med enheten rapporteras detta till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren
och/eller patienten &r etablerad.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

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

i-FLOWN ar utvecklad endast for professionellt bruk inom tandvérden. Dess
anvandare ar endast licensierad ldkare som har kunskap om hur man anvander
vanliga tandkomposit. Det finns dock inget behov av specifik utbildning.
STERILITET

i-FLOWN &r sdker och fungerar som avsett om den anvénds i enlighet med
tillverkarens bruksanvisning. Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda
(SSCP) kommer att vara tillgdnglig nér den europeiska databasen &ver
medicintekniska produkter (EUDAMED) finns tillgénglig online. Nér EUDAMED-
databasen finns tillganglig online kommer sammanfattningen av sékerhet och kliniska
egenskaper att finnas tillganglig pa webbplatsen
https://ec.europa.eu/tools/eudamed och lénkas till BASIC UDI-DI 4772178ML-
LCNFC26.

TILLVERKARENS ANSVAR

i-FLOWN levereras icke-steril. Det finns inget behov av férberedande sterilisering,
rengéring eller desinfektion, férebyggande eller regelbundet underhdll eller
kalibrering, for att sakerstélla att enheten fungerar korrekt och sédkert under dess
avsedda livstid. Anvand dock inte om férpackningen ar skadad.
ANVANDNINGSMILIO

Véra produkter har utvecklats for professionellt bruk inom tandvarden. Eftersom
tillampningen av vra produkter ligger utanfor var kontroll &r anvéndaren sjalv fullt
ansvarig for applikationen. Naturligtvis garanterar vi kvaliteten pd vara produkter i
enlighet med rédande standarder.

GILTIGHET

i-FLOWN  &r designad for att anvéndas pd tandvdrdskliniker — dar
omgivningstemperaturen &r 18-25°C. Den fordelade mangden komposit &r lamplig
for engdngsbruk (endast for en patient). Ateranvand inte. Administrerad mangd som
inte halls kvar i originalférpackningen kan leda till funktionsférlust.
FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

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

Tillbehor, som applikationsspetsar, levereras med enheten.

ANVANDARINSTUKTIONER
FORBEREDELSE AV HALIGHET:
1. Forbered h&lrummet som vanligt.
2. Rengor ytan med oljefri profylaxpasta, t.ex. i-FASTE.
3. For djupa héligheter anvand kalciumhydroxidfoder eller

glasjonomerbascement, sdsom i-BAS.
ETSNING, BINDNING:

1. Applicera etsskikt, som i-GELN, p8 ytan som ska etsas. L3t etsningen sitta
kvar i 15 sekunder (dentin), 30 sekunder (emalj). Skélj med vatten och
torka med luft. Undvik att torka 6ver dentin.

2. Applicera omedelbart ett lager lim, som i-BONDING LCV, pd etsad yta,
folj tillverkarens bruksanvisningar.

FORBEREDELSE AV SPRUTAN:

1. Taav locket fr8n sprutan.

2. Fast utmatningsspetsen snabbt och forsiktigt pd sprutan.

3. Testa materialflodet frn spetsen innan den anvands intraoralt.

PLACERING AV i-FLOWN:

1. Innan du fér sprutan till munnen, avldgsna luft fr8n utmatningsspetsen.
For att avlagsna luft fran spetsen, tryck forsiktigt in sprutkolven med
spetsen uppat. Om det fortfarande finns luft i utmatningsspetsen kan
luftbubblor avldgsnas vid tidpunkten for injektion.

2. Tryck varsamt pa kolven och applicera ett lager material i haligheten.

Tvinga inte fram kolven.

Applicera inte lager som &r mer & 2 mm djupa.

Ljushardning i 20-30 sekunder (beror pa djup i skiktet). Anvand en LED-
polymerisationslampa med en ljusintensitet p& 1200mW/cm? i fullage,
inte ramp- eller pulslage. Vissa lampor med hogre intensitet kan krava

Ealie

IFTA1
IFLA1
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3
IFTA35
IFLA35
IFTK1

* Registrerat varumarke som tillhér Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Tyskland.

2g spruta Al, 3 spetsar
5g spruta Al, 5 spetsar
2g spruta A2, 3 spetsar
5g spruta A2, 5 spetsar
2g spruta A3, 3 spetsar
5g spruta A3, 5 spetsar
2g spruta A3.5, 3 spetsar
5g spruta A3.5, 5 spetsar
4x2g sprutor, 10 spetsar

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

i-FLOWN, Vita* tonlar altinda isikla sertlesen nano akigkan, biyoetkisiz, radyoopak
bir kompozittir, i-FLOWN, optimum akigkanlik ézelliklerine sahip son derece estetik,
son derece direngli, Gstln cilalanabilirlik derecesine sahip bir trandar.

BILESIM

Bilesim, %
(kiitle/kiitle)
Zimparalanmis dis
cami, %50-70,
silisyum dioksit, %1-
5

Kimyasal bilesenler Fonksiyonlar

inorganik dolgu

maddeleri Giig ve radyoopasite igin

Dimetakrilat regineleri
(baz monomerler)

Metakrilat karisimi
%30-40

Polimer matrisi olusturur




_ Polimerizasyon reaksiyonunu Etil 4-dimetil amino
Ko-baslatic madde hizlandirir benzoat <%1
Fotobaslatici madde Polimerizasyon reaksiyonunu DL-Kamforkinon

baslatir <%1
2-Hidroksi-4-
Stabilizatoér Kimyasal stabiliteyi destekler metiloksibenzofenon
<%1
inhibitdr Erken reaksiyonu onler 4-Metoksifenol <%1
Opaklastirici Beyazlik saglar Z'g/ao';yum dioksit
. o Sari, kahverengi,
Pigment Renk saglar Kirmizi %1

Bu urin insan kani veya plazma tirevi, insan dokular veya hicreleri veya bunlarin
tlrevlerini, 722/2012 Sayill Tuziuk (AB)'de bahsedildigi lizere hayvanlara ait dokular
veya hicreler veya bunlarin tiirevleri; kanserojen, mutajenik, iremeye toksik veya
endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde igermez.

ISO 10993 standardina gére kapsamli bir biyolojik dederlendirme sureciyle alerjik
veya tahris edici reaksiyonlara neden olabilecek maddeler agikga tanimlanmistir.
Isikla Sertlesen Nano Akiskan Kompozit'in bilesiminde bulunan ve tahris veya
hassasiyet reaksiyonlarina neden olabilecek hammaddeler su sekilde tanimlanmistir:
Bisfenol a diglisidil metakrilat (CAS No.: 1565-94-2), Uretan dimetakrilat (CAS No.:
72869-86-4), Trietilen glikol dimetakrilat (CAS No.: 109-16-0), 4-Metoksifenol (CAS
No.: 150-76-5), DL-Kamforkinon (Cas No.: 10373-78-1). Bu maddeler, Kullanim
Talimatlari'nda (IFU) "KONTRENDIKASYONLAR" bélimiinde agikga listelenmistir.
PERFORMANS OZELLIKLERI

4. Kullanimdan sonra, siringanin igindeki kalan basinc bosaltmak igin
pistonu hafifce geri gekin. Islemden sonra mikro aplikatéri gikarmaniz ve
uygun sizdirmazlik saglamak igin siringayi kapakla kapatmaniz onerilir.

i-FLOWN 'NIN YERLESTIRILMESI:

1. Enjektort agza goétirmeden 6nce dagitic ugtaki havayi bosaltin. Ugtaki
havayi ug yukari bakacak sekilde gikarmak igin enjektdr pistonunu hafifge
ileri itin. Dagitict ucun iginde hava kalmasi durumunda, enjeksiyon
esnasinda hava kabarciklari gikarilabilir.

2. Pistonu nazikge iterek kaviteye tabaka halinde malzemeyi uygulayin.

Pistonu zorlamayin.

2 mm'den derin tabakalar uygulamayin.

20-30 saniye sireyle (tabaka derinligine bagh olarak) isikla polimerize
edin. EJik veya atis modunda degil, tam modda 1200mW/cm? isik
yogunluguna sahip LED polimerizasyon isigini kullanin. Daha ytiksek
yogunluga sahip isiklar daha az polimerizasyon slresi gerektirebilir,
Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarini izleyin. Restorasyonu
tamamlayin.

UYARILAR

AW

Istenilen miktarda materyal ekstriide edildikten sonra enjektérii hemen cikarin ve
enjektor kapagini kapatin, bdylece materyal isiksiz kalmayacaktir. Materyal isiga
duyarhdir. Yogun aydinlatma altinda gok uzun manipulasyon stresinden kaginin. Bu
urtnd, Griine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya
tahris olma gegmisi olan hastalar igin kullanmayin. i-FLOWN radyasyon yaymaz ve
herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

isikla kiirlenme 20-30s
kir derinligi 3.24+0.03 mm
edilme mukavemeti 110.2+4.1 MPa

su emilimi 17.10+0.20 pg/mm3
suda ¢ézunurluk 0.00+0.00 pg/mm?3
polimerizasyon bazllmesi 4.5+£0.15 %

HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

i-FLOWN restore edilebilir disin estetik gérinimini geri kazanmasini/daha estetik
gériinmesini saglar, restore edilebilir disin fonksiyonunu geri kazanmasini/korumasini
sadlar; restore edilebilir dis ve bitisik dokularin biyolojik yapilarini korur.

KLINIK ENDIKASYONLAR

- III., IV. ve V. sinif kavitelerin restorasyonlari; kok yiizeyi giiriik
restorasyonlari igin;
- Cukurlarin ve gatlaklarin kapatilmasi igin;
- I. ve II. sinif bosluklara ilk yerlestirme igindir.
KONTRAENDIKASYONLAR

Bu malzemenin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:

- Metakrilatlara veya herhangi bir bilesene karsi bilinen alerjisi veya asiri duyarlilg
olan hastalar.

- Yeterli izolasyonun (kuru galisma alani) saglanamadigi durumlar.

- Dental reginelere veya fotobaslatici sistemlere karsi kanitlanmis uyumsuzlugu olan
hastalar.

KOMBINASYONLARLA ILGILI KISITLAMALAR

Ojenol polimerizasyon siirecini bozabilecedinden iriin &jenol iceren Uriinlerle birlikte
kullaniimamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

Uriin uygulanirken bent kullanilmasi tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkag
dakika suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi
cikarin. Durulamaya devam edin. Go6z tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/yardim
alin. CiLT UZERINDE VEYA MUKOZADA ISE: Bol su ile yikayin. Ciltte tahris veya
kizarikllk meydana gelirse: Tibbi tavsiye/yardim alin. Kirlenmis giysileri gikartin ve
tekrar kullanmadan once yikayin. YUTULMASI DURUMUNDA: Agzinizi galkalayin.
Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz Zehir Merkezi'ni arayin veya doktora basvurun.
SOLUNMASI DURUMUNDA: Zarar goren kisiyi temiz havaya gikartin ve kolay bigimde
nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.
iyi havalandirlmis bir alanda kullanin. Doktor ve hasta igin koruyucu
eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu gozllk/ytz igin koruyucu kullaniimasi tavsiye
edilir.

Cihazin performansinda dedisiklik olmasi durumunda alinacak énlemler:

Uriinin kullanimi sirasinda herhangi bir anormal Griin performans o6zelligi fark
edilirse: homojen olmayan, akiskan olmayan, dizensiz kivaml, dis yuzeyini diizgin
kapatmiyor, rin sertlesmiyor veya bir isikla sertlesme aninda kompozit renk
degisimi gobzlemleniyorsa, yani kompozit, Uretici tarafindan belirtilen amaglanan
golgeye uymuyor ve/ve kiirleme sirasinda yan Urinler/fazlar agiga gikiyor veya
uygulama alaninda ani akut agri meydana geliyorsa veya cihaz kullanilirken Griinde
herhangi bir anormal davranis fark edilirse , yukarida belirtiimeyen, hemen
kullanmayi birakin. Restorasyonu uygun disgilik aleti ile dis boslugundan gikarin,
ariinlin yutulmasina izin vermeyin. Hastaya nasil hissettigini 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
glivenli bir yerde erisemeyecedi bir yerde saklayin. Derhal ireticiyle iletisime gegin
ve uriinin performansinda fark edilen degisiklikleri bildirin.

RAF 6MRU

Uriin, hassas kisilerde alerjik veya tahris reaksiyonlarina (cilt, g6z, mukoza, solunum
yolu) neden olabilir.
REZIDUEL RISKLER

Uriinin raf émri Gretim tarihinden itibaren 4 yildir. Belirlenen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Parti numarasi tim bilgilendirmelerde belirtilmelidir.
Parti numarasi ve son kullanma tarihi igin ambalaja bakiniz.

DEPOLAMA

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

Uriini 4-28°C'de kuru ve iyi havalandirilan bir yerde sikica kapal halde saklayin.
Dogrudan gunes isigindan ve isi kaynaklarindan koruyun. Dondurmayin. Gocuklarin
erisemeyecedi yerlerde muhafaza edin!

BERTARAF ETME

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

igerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

Vicudun bir bolimu - agiz. Cihazin temas ettigi doku veya vicut sivilan - dis, oral
mukoza, tukirik.
HEDEFLENEN KULLANICI

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

Bu Urin yalnizca dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Yalnizca basit dental kompozitlerin nasil kullanilacagi bilgisine sahip lisansli doktor er
tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.

STERILITE

i-FLOWN glivenlidir ve ureticinin kullanim talimatina uygun olarak kullanildiginda
amagclandigi gibi calisir. Guvenlik ve klinik performans 6zeti (SSCP), Avrupa Tibbi
Cihazlar Veritabani (EUDAMED) gevrimigi oldugunda erisilebilir olacaktir.
URETICININ SORUMLULUGU

i-FLOWN sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir. Cihazin amaglanan émr
boyunca diizgiin ve giivenli bir sekilde caligmasini saglamak igin herhangi bir
hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige veya dezenfeksiyona, énleyici, dizenli
bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar gérmisse
kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

Uriinlerimiz dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Uriinlerimiz kontrolimiiz disinda kullanildigindan, uygulamadan tamamen kullanici
sorumludur. Uriinlerimizin kalitesini uygulanan standartlara uygun olarak garanti
ediyoruz. EUDAMED cevrimici hale geldiginde, gtivenlik ve klinik performans &zeti
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde erisilebilir olacak ve Basic UDI-DI
4772178ML-LCNFC26 ile iliskilendirilecektir.

GEGCERLILIK SURESI

i-FLOWN ortam sicakliginin 18-25°C oldugu dis muayenehanelerinde kullaniimak
lizere geligtirilmistir. Dagitilmis kompozit miktari tek kullanim igin uygundur (sadece
bir hasta igin). Tek kullanimhktir Hazirlanan miktarin orijinal ambalajinda
saklanmamasi islev kaybina neden olabilir.

SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi Uzerine, énceki tum versiyonlarin yerini
alacaktir.
AMBALAJ

Uygulama uglari gibi aksesuarlar cihazla birlikte verilir.
KULLANIM KILAVUZU

KAVITEYI HAZIRLAMA:

1. Kaviteyi her zamanki gibi hazirlayin.

2. Yiizeyi i-FASTE gibi yagsiz bir profilaksi macunu ile temizleyin.

3. Derin kaviteler igin kalsiyum hidroksit kaplama veya i-BAS gibi cam
iyonomer bazli kaplama simani kullanin.

ASINDIRMA, YAPISTIRMA:

1. Asindirilacak ylzeye i-GELN gibi bir asindirici tabaka uygulayin.
Asindiriclyr (dentinde) 15 saniye, (minede) 30 saniye bekletin. Su ile
durulayin ve havayla kurutun. Dentinin asiri kurumasindan sakinin.

2. Asindirnlmis ytzeye hemen i-BONDING LCN gibi bir yapistiricty1 tabaka
halinde siriin, Greticinin sagladigi kullanim talimatlarini takip edin.

ENJEKTORU HAZIRLAMA:

1. Enjektor kapagini gikarin.

2. Dagitici ucu derhal dikkatlice enjektore takin.

3. Adiz iginde kullanmadan 6nce ugtan maddenin nasil aktigini test edin.

IFTAL
IFLA1
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3

2g enjektor A1, 3 adet ug
5g enjektér A1, 5 adet ug
2g enjektor A2, 3 adet ug
5g enjektdr A2, 5 adet ug
2g enjektor A3, 3 adet ug
5g enjektor A3, 5 adet ug

IFTA35 2g enjektdr A3.5, 3 adet ug
IFLA35 5g enjektdr A3.5, 5 adet ug
IFTK1 4x2g enjektér, 10 adet ug

* Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.nun ( KG, Bad Sackingen, Almanya) tescilli
ticari markasidir.

WHCTPYKUMSA NO NPUMEHEHUIO RU
OMUCAHME
i-FLOWN - 370 CBETOOTBEPXAAEMbI HaHOTeKyuui 6MONHEpPTHbIN

PEHTrEHOKOHTPACTHbI ~ KOMMO3UT B OTTeHkax  Vita*, i-FLOWN - 370



BbICOKO3CTETUYHbIN, BbICOKOCTOMKUIA MPOAYKT C MPEBOCXOAHON MOMMPYEMOCTLIO U
ONTUMasbHBIMKU XapakTepPUCTUKAMU TEKYHECTH.

yC/10BUA NPUMEHEHUA

COCTAB
XnMunueckme
wecresa DyHKUUA Cocras
N3menbyeHHoe
3ybHoe cTteksno, 50—
HeopraHuueckue [Ns UHTEHCMBHOCTU U 70 %, amokcug
HanosHUTen PEHTreHOKOHTPACTHOCTHU KpeMHusi, 1-5 %
[vMeTakpunaTHble
cmonbl (6azoBble Ansa dopmuposaHmsa CMecb MeTakpuiaTos
MOHOMepbI) NoJIMMEPHOWN MaTpuLibl 30-40 %
3Ttnn 4-
YcKopsieT peakuuio AvMeTunamuHbeHsoat
CouHnumnatop nonvMepusaumm <1 %
WHnummpyeT peakuuio DL-kaMbOpOXMHOH
PoToOMHMUMATOP nonvMepusaumm <1 %
2-rnppokcun-4-
ObecneynBaeT XMMUYECKYIO MeTokcnbeH3odeHoH
Crabunusatop CTabuabHOCTb <1 %
He ponyckaeT HacTynnexus 4-meTokcudeHon <1
NHrméutop npex/eBpeMeHHON peakuum %
Anokema TuTaHa <1
3aMyTHUTENb Mpuaaet 6ennsHy %
Kentbiin,
KOPUYHEBBIN,
Murment Mpuaaet uset KpacHbin 1 %

i-FLOWN He COAEepXWUT JNleKapCTBEHHbIX BELECTB, B TOM YMCNE MNPOU3BOAHBLIX
YeNloBEYECKON KPOBW WM MNfasMbl; TKaHeW WAW KNETOK, WAN WX MPOU3BOAHbIX,
YeNIoBEYECKOro MPOUCXOXAEHUS; TKaHelW WAW KNETKOK, WAW WX MNPOU3BOAHbIX,
>KMBOTHOrO NPOUCXOXAEHMS, Kak yka3aHo B PernameHTte (EC) N2 722/2012; BelyecTs,
KOTOpble SIBASIOTCS KaHLEPOreHHbIMU, MyTareHHbIMU, TOKCUYHBIMU A5 PenpoayKuumn
unun 06napatoT SHAOKPUMHHBIMW paspyLualoLmMMm CBONCTBaMM.

MaTtepuanbl, KOTOpble CrMoco6Hbl  Bbi3BaTb  ajylepruyeckMe  peakumm  wau
pasfpaxeHue, 4eTKO UAEHTUPUUMPYIOTCS MCXOAs U3 NoApPO6HOro npouecca oueHKN
6uonornyeckoro aeictens B cootBeTcTBUM € ISO 10993. CbipbeBble MaTepuansl,
cofepxalliecs B COCTaBe CBETOOTBEPXAAEMOro TeKy4ero HaHOKOMMO3uTa, KoTopble
MOTryT BbI3BaTb peakuuio B BUAE pasapaxeHus niam MNOBbILWEHHOM YyBCTBUTENIBHOCTH,
6binn MAEHTUPULMPOBaHbI cneayowmm obpaszom: 6ucteHon A
avrnuumannmetakpunat (CAS N9: 1565-94-2), ypetaH aumetakpunat (CAS Nr.:
72869-86-4), TpuaTuneHrnukonb anmetakpunat (CAS N2: 109-16-0). 3Tu BewlecTsa
noapobHO nepeuncneHbl B PyKOBOACTBE Mo wucnonb3oBaHnuto (IFU), B pasgene
«MPOTUBOMOKA3AHNSA>».

DPYHKLUNOHAJIbHbLIE XAPAKTEPUCTUKHU

M3penve npeaHasHayeHo ANS WCMOMb30BaHUS B CTOMAaTONOMMYECKOM KabuHeTe C
TeMmnepaTypoi okpyxatLei cpeabl 18-25°C. PacnpeaeneHHoe KoMYeCcTBO naviHepa
noAXoAuT AN OLHOPA30BOro UCMONb30BaHUS (TOMbKO ANS OAHOro nauveHTa). He
MCNoNb30BaTb MOBTOPHO. BblAaHHOE KOMMYECTBO, XpaHsilleecs He B OpUTrMHanbHOWM
ynakoBKe, MOXET NMpUBECTU K noTepe dyHKLUMOHANBLHOCTU.

PACXOAHbIE MATEPUAJIbl U NPUHAAJTEXXHOCTU

Akceccyapbl, TakMe Kak HacaAKu, NOCTaBNAOTCA BMECTE C YCTPOWCTBOM.

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

DoTONONMMEPHbI 20-30c

TnybuHa nonuMepusaumm 3.244+0.03 MM
MNpeaen NpoYHOCTM Npu usrnbe 110.2+4.1 Mna
BogonornouweHve 17.10£0.20 pr/mm3
PacTBOpUMOCTb B BoAE 0.00£0.00 pr/mm3
NonnmepusaumMoHHas ycaaka 4.5£0.15 %

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHME U KJIMHUYECKUE PE3YJIbTAThI

NnoAroToOBKA NMOJIOCTU:

1. MoaroToBbTe MOMOCTb Kak 06bIYHO.

2. OuncTuTe NOBepPXHOCTb 6e3MacnsHoOW NpoduIakTUYecKoh nacToW,
Hanpumep i-FASTE.

3. Ana rny6okux MonocTei Mcnonb3yiTe faiHep M3 rMapokcuza Kanbuusi
WKW LEeMeHT ANns MpOKIaZKM Ha OCHOBe CTeK/I0MOHOMepa, Hanpumep i-
BAS.

TPABJNIEHUE, CKJIENBAHMUE:
1. HaHecwuTe cnoii npotpasku, Hanpumep i-GELN, Ha NOBEPXHOCTb, KOTOPYO

HYXHO npoTpaBuTb. OcCTaBbTe NPOTPaBKy Ha MecTe Ha 15 cekyHa
(aeHTUH), 30 cekyHA (3Manb). MpoMoliTe BOAOW M NPOCYLUMTE BO3AYXOM.
M3beraiiTe nepecywmBaHns AeHTUHA.

2. HaHecuTe cnowt  knes, Hanpumep i-BONDING LCN, cpasy Ha
NpOTPaBNEHHY MOBEPXHOCTb, CNneAys MHCTPYKLMAM MO MPUMEHEHWIo
npounssoauTens.

I'IOAFOTOBKA WNPULA:
CHMMUTE KOSINAYoK Wwnpuua.

2. BbICTPO 1M OCTOPOXHO MPUKPENUTE A03UPYIOLLMIA HAKOHEYHUK K LWINPULLY.

3. MpoBepbTe MNOTOK MaTepuana U3 HaKOHEYHUKa Mepea UCMNoNb30BaHUEM B
POTOBOV MOSIOCTH.

4. Mocne UCNonb3oBaHMS HECKO/bKO CABUHbTE MOPLUEHb, YTOGbI BbIMYyCTUTbL

M3 Wwnpuua octaslweecs AasneHue. [locne npoueaypbl peKoMeHayeTcs
CHSTb MMKPOANTMJIMKATOP M 3aKpbITb LWIMPUL, KOMAYkoM A5 Haanexaluein
€ero repMeTusaumm.

PA3MELLEHME i-FLOWN:

1. Mepen TeMm, Kak MOAHECTM WMpWL, KO PpTy, yAanute BO3AyX W3
[03MPYIOLWEro HakoHeYHuKa. YTobbl yaanuTb BO3AyX M3 [A03UPYHOLLEro
HaKOHEeYHWKa, C HaKOHEYHWKOM, HarpaBleHHbIM BBEpX, OCTOPOXHO
HaXMUTe Ha noplueHb wnpuua. Ecnun Bo3ayx Bce elle HaXxoaMTCS BHYTpU
[03UPYIOLLero HakoHeYHWKa, My3blpu MOryT ObiTb yZaneHbl BO BpeMms
VNHBEKLMN.

2. OCTOpPOXHO HaXMWTe Ha MOplUeHb M HaHecuTe CnoW MaTepuana B
nonocTb. He NpUMeHsIiTe CUNY K NOPLUHIO.

3. He HaHocuTe cnow rnybuHon 6onee 2 mMm.

4. CeeToBas nonuMepusaums 20-30 cekyHa (B 3aBUCUMOCTW OT ry6UHBI
cnost). Wcnonb3yiiTe CBETOAMOAHYIO MOIMMEPU3ALMOHHYIO NlaMny ¢
WHTEHCUBHOCTbIO cBeTa 1200 MBT/cM?2 B MOSIHOM pexume, a He B
JIVHEMHOM WM MUMNYNbCHOM pexumax. HekoTopblM namnam c 6onee
BbICOKOW WHTEHCUBHOCTbIO MOXET noTpeboBaTbCs MeHbluee BpeMs
noauMepusaunnm, cnenyvite VHCTPYKLUMAM no NpUMeHeHUo
npoussoautensi. OTNonMpyWTe pectaBpaumio.

NPEAYNPEXAEHNA

i-FLOWN BoccTaHaBnuBaeT/yfydlwaeT 3CTETUYECKMIA BUA BOCCTaHaBIMBaeMoro 3y6a;
BOCCTaHaBnMBaeT/noaaepxuBaetr 3y6Hyl QyHKUMIO BOCCTaHaBnuMBaemoro 3y6a;
3awmwaeT 6uonormyeckne CTPYKTYpbl BOCCTaHaB/iMBaeMoro 3y6a v npuneratomx
TKaHew.

KJINHUYECKUE NOKA3AHMNA

- Ansa pecrtaBpauuit nonocrei III, IV u V knaccoB; pecraBpauuit
KapMO3HbIX NOBEPXHOCTEN KOpPHEeW;
- Ana 3apenku AMOK U TPELUunH;
- Ansa nepsoHayanbHoOro pasmewexnns B nonocrax I mn II knacca.
NMPOTUBOMNOKA3AHUSA

Wcnonb3oBaHue AAHHOro KOMMO3nTa NPOTUBOMOKAa3aHOo:

- I'IauweHTaM, Yy KOTOpbIX YCTaHOBJ/IEHA anneprusa nwnn noBbllWeHHas
YyBCTBUTENIbHOCTb K METakpuiaTam Uimn K 1to60My U3 Apyrux KOMMOHEHTOB.

- B cuTyaumsix, koraa HeT BO3MOXHOCTU obecneunTb Hagnexallyo n3onsumio (cyxoe
pabouee mecTo).

- [auueHTaM, y KOTOpbIX AOKasaHa HECOBMECTUMOCTb CO CTOMaTOSorM4ecKuMm
cMonamu nnun ¢OTOMHVIL|VIaT0prIMVI cucrteMamm,

OrPAHNYEHUA HA KOMBUHALIUN

i-FLOWN He cneayeT MCnonb30BaTh C NMPOAYKTaMu, COAEPXKALLMMU 3BreHON, TakK Kak
3BreHo/ MOXEeT HapyLuMTb NPOLecc NoanuMepusaLmu.
HEXXEJIATEJIbHbIE MOBOYHbIE 3PDEKTbI

Y BOCNPUNMYNBBIX mo,qeﬁ npoaykT MOXEeT BbI3blBaTb annepruyeckune wnun
pasapaxatolime peakumm (Koxa, rnasa, cnmsuctble 060/104KN, AblXaTeNbHbIe NYTH).
OCTATOUYHbIE PUCKHN

Mepbl MO ynpaBieHUio puckamMnm BHeAPeHbl U NPOBEPEHbl, PUCK CHUMXKEH, HAaCKObKo
3TO BO3MOXHO, O6LMIA OCTATOUHBIN PUCK MPU3HAH NMPUEMIEMbIM.
LEJIEBAS TPYNNA NAUMEHTOB

HuKakmx orpaHW4YeHnii OTHOCUTENBHO KaTeropuun nauuMeHToB, Ux Bo3pacTa v obLiero
COCTOSIHUS 3[,0POBbSI HE U3BECTHO. MPOAYKT MOXHO MPUMEHSTb Ha AETAX, NauneHTax
CpeAHEero 1 NoXxunoro Bospacra.

MNPEANOJZIAAEMAAA YACTb TEJIA WIN TWUMbl TKAHEW )KVIAKOCTEVI
OPrAHU3MA

YacTb Tena - poT. TKaHU WAM BUONMOTMYECKME XKMAKOCTM, KOHTaKTMpylolwue c
nsaenuem - 3y6, cmsncras obonouka pra, CioHa.
NMPEANOJIATAEMbIN NMNOJIb3OBATE/1b

i-FLOWN  paspaboTaH TOnbkO Ansi MNPOGMECCMOHANbHOrO  WCMOMb30BaHWUs B
cToMaTtonoruu. Monb3oBaTesNb - TONbKO IMLEH3UPOBAHHbIA Bpay, KOTOPbIA 3HAET, Kak
ucnonb3oBaTb 06blyHble CTOMaToNOrMYyeckue naiiHepbl. HeT Heo6xoauMmocTn B
creumnanbHoi NoAroToBKe.

CTEPWIbHOCTb

Mocne BblAaBAMBAHWUSA HYXXHOrO KOMMYeCcTBa MaTepuana cpasy CHUMUTE HAaKOHEYHUK
ANS HaHeCeHUst W 3aKpoiTe KoAMayok wrnpuua, 4tobbl MaTepuan He 6bin
BbiCBOGOX/AEH. MaTepuan u4yBcTBUTENeH Kk cBeTy. W3beraiiTe cnuwkoMm AJONrux
MaHUNyNsaUMA  NpU  WHTEHCUBHOM OCBelleHWW. He wucnonb3yiite npoaykT Ans
naunveHToB, Y KOTOPbIX B aHaMHe3e eCTb Cepbe3Hble annepruyeckume wunu
pasgpaxatowme peakuuu Ha NpoAYKT WAu Nitobon M3 UHrpeaneHTos. i-FLOWN He
reHepupyeT nssilydeHue 1 He Bbi3blBAET 31EKTPOMArHUTHbIE NMOMEXN.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHN

Mpu nNpuvMeHeHUM nNpPoAyKTa PpeKoOMeHAyeTcs wucrnonb3oBaTb kKoddepaam. MPU
NOMNAAAHUW B TJTIA3A: OCTOpPOXHO MPOMbITb rNla3a BOAOM B TEYEHWE HECKONbKUX
MWHYT. CHUMUTE KOHTaKTHble JNINH3bl, €CNn OHU eCTb, U 3TO nNerko caenartb.
MponomxkaiiTe nonockaHve. Ecnu pasapaxeHue rnas He npoxoauT: o6paTUTbCs K
Bpauy. MPU MOMAJAHUM HA KOXY WIWN CIAU3UCTYIO OBOJIOYKY: npombiTh
60nbLIMM KONMYECTBOM BOAbI. B cnyyae pasapaxeHus KOXn/CImn3ncToin 060104k unm
cbinu: 06paTuTbCst K Bpayy. CHUMUTE 3arpsi3HEHHYI0 OAeXAy W MmocTupaiTe nepen
MOBTOPHbIM Mcnonb3oBaHueM. MPU MPOMIATbIBAHUW: npononockatb poT. Ecnu Bbl
nnoxo cebs uyyBcTByeTe, o6paTuTeCb B TOKCUMKONOTMYECKWUI LEHTP WM K
Bpayy/TepaneBTy. MPU BAbIXAHWW: BbiBeCTM 4enoBeka Ha CBeXWN BO3AyX W
obecneunTb eMy KOMGOpTHOe AbixaHue, Mocne paboTbl TWATENLHO BbIMOWTE PYKM.
Micnonb3yiiTe TONbKO B XOPOLIO NPOBETPMBAEMOM MOMELLEHWMU. Bpauy u naumeHTy
PEKOMEHAYETCS HOCUTL 3alUWUTHbIE MepyaTKU/3alMTHYI0 oAexXAy/CpeAcTBa 3aliuTbl
rnas/nuua.

Mepbi npenocTopoXxHOCTH, KOTOPble HEO6X0ANMO NPEANPUHATL B C1yHae U3MEHEHUs
XapaKTepUCTUK yCTPOKUCTBA:

Ecnu  Bo BpemMsa wucCnonb3oBaHWA NpoaykTa ObiAn  3aMeueHbl  Kakue-nnbo
HEHOpMasibHble 3KCM/yaTauMOHHbIE XapaKTepPUCTUKU MPOAYKTa: HEroMOreHHOCTb,
HeTeKy4ecCTb, HepaBHOMepHas KOHCUCTEHUMUA, HepaBHOMepHoe noKpbITHE
noBepxHOCTK 3y6a, MPoAYyKT He 3aTBepAeBaeT UM HabnioaaeTcs U3MeHeHue LBeTa
KOMMO3MTa B MOMEHT CBETOBOIMO OTBEPXAEHWS, KOMMO3UT He COOTBETCTBYET
npeanonaraemMoMy OTTEHKY, YKa3aHHOMY MNpOVU3BOAWUTENEM, WAW/W  BblAENSIOTCS
no6oyHble MpoAyKTbl/dpasbl NpU OTBEPXKAEHUWU, WU BO3HUKAET BHe3anHas ocTpas
60/b B MECTe HaHeCeHUs, UM eCIN BO BPEMSI MaHUMYNAUUIA C YCTPOWCTBOM 3aMeyeHo
Kakoe-nmbo Apyroe HeHopMasbHOe MoBeAeHMe MPOAYKTa , He YMOMSiHyTble Bbille,
HeMe/[IeHHO NpeKpaTUTe UCMoNib30BaHWe. YaanuTe pectaBpaumio U3 nonoctu syba c
nomouibo noaxoasero cTOMaToNI0rn4ecKoro WHCTpYMEeHTa, He Aonyckas
npornatbiBaHus npoaykTa. CnpocuTe nauueHTa, Kak oH/oHa cebs yysctByeT. Ecnm
MauMeHT 3amMeTus Kakue-nmbo HexenaTtenbHble NoboyHble 3ddeKTbl, HeMeaneHHO
3BOHWTE B MECTHbIi TOKCMKOMOrMuecknin ueHTp. Cobepute BCe [OCTYMHble
OCTaBLUMECS NPUNachl, HE UCMOMb3YITE UX CHOBA U XPaHUTE B HEAOCTYMHOM ANs Bac
MecTe A0 AaNbHeNWnNX pacnopskeHnii. HeMeaneHHo CBAXWUTECH C NPOU3BOAUTENEM U
coobLwuTe 0 No6bIX 3aMeYEHHbIX U3MEHEHUsIX B paboTe npoaykTa.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

i-FLOWN noctaBnsieTcs HecTepwsbHbIM. HeT HeobxoAMMOCTM B  KakoW-nmb6o
npeABapuUTENbHONM CTEPUAM3ALIMM, OYUCTKE UK Ae3nHbEKUMU, NPOPUNAKTUHECKOM,
perynspHoM 06Cny)XmBaHUU Unn KanubpoBKe, Y4TO6bl rapaHTUpOBaTb MPaBWU/bHYIO U
6e3onacHyto paboTy u34enus B TEYEHWEe ero MPEeAnonaraeMoro cCpoka Cryx6bl.
OAHAKO He UCnonb3yiiTe, eCny NepBMYHas ynakoBKa NnoBpexaeHa.

Cpok rogHocTu npoaykta 4 roga CO AHS WU3roToBfeHusA. He wucnonb3osatb Mo
WUCTEUEHWN Ccpoka rOAHOCTU. HoMmep napTuM fo/mkeH O6bIT ykasaH BO BCeit
KoppecnoHaeHumn. CM. ynakoBKy Ansi MONy4YeHWs MHMOPMaLMM O NapTUM U Cpoke
roAHOCTH.

XPAHEHUE




XpaHuTb NPOAYKT MAOTHO 3aKpPbITbIM B CyXOM, XOPOLIO NPOBETPUBAEMOM MecCTe Mnpu
TemnepaTtype 4-28°C. bepeub OT MPsIMbIX COJTHEYHbIX JlyYel U UCTOYHMKOB Tenna. He
3aMopaxvBaTh. XpaHWTb B HEAOCTYNHOM AN AeTei mecTe!

YTUIN3AUUNA

YTUAN3MPYINTE  COAEPXKMUMOE/KOHTEMHEpP B  COOTBETCTBMM C  HAUMOHANbHLIMM
HOPMaTWBHbIMM TPE60BaAHNAMM.
AKTUBHbIN MOHUTOPUHI

K/IIHIMHI NOKA3AHHSA
- Ons pecraBpauiii nopoxxHuH III, IV i V knaciB; pecraBpauiit
Kapio3HUX NOBEPXOHb KOPEHIB;
- Ana 3aknafeHHsA AMOK i TPilyuH;
- AnA no4yaTKkoBOro posmiwleHHA B nopokHmHax I i II knacy.
NMPOTUMNOKA3AHHSA

Ecnv B OTHOWEHWM M3AenMA NPOM30LIEN KakoW-nMbo CepbesHbli  MHUMAEHT,
coobwmTe NPOM3BOANTENIO N KOMNETEHTHOMY OpPraHy rocyAapcTBa-ufieHa, B KOTOpOM
3aperncTpMpoBaH Nofb3oBaTenb W/Man NauneHT.

PE3IOME BE3OMACHOCTMU U KJIMHUYECKOW 3®®EKTUBHOCTH

i-FLOWN 6esonaceH M paboTaeT AOMKHbIM 06pasoM, €Civ OH MUCMONb3yeTcs B
COOTBETCTBMM C  WHCTPyKUMEN npousBoauTenss Mo npuMeHeHuto. CeoaHas
nHdopmMauma o 6e30nacHOCTM M KIMHUYECKMX XapakTepuctukax (SSCP) 6yaet
poctynHa, korga EBponeiickasi 6asa [JaHHbIX MO  MEAULUMHCKMM  YCTpPOICTBaM
(EUDAMED) ctaHeT goctynHa B ceTu. Koraa 6a3a gaHHbix EUDAMED cTaHeT focTynHa
B WHTEpHeTe, cBoAKa MO 6e30MacHOCTM W KJMHUYECKUM XxapakTepuctukam bynet
AOCTYMNHa Ha cawvte https://ec.europa.eu/tools/eudamed u cBsizaHa ¢ BASIC UDI-DI
4772178ML-LCNFC26.

OTBETCTBEHHOCTb NPON3BOAUTENA

BUKOPUCTaHHS LIbOrO KOMMO3WUTY NPOTUMOKa3aHo:

- MNauieHTamM, y sknx BigoMa aneprisi abo niABULLEHA YYTAMBICTb 4O MeTakpunaTiB abo
6y/Ab-IKOr0 3 KOMMOHEHTIB.

- Y cuTyauisax, Konu HeMOXJMBO 3abe3neunTy HanexHy isonsuito (cyxe poboye
Mmicue).

- TauieHTaM, y SKUX BUSABMEHO HECYMIiCHiCTb i3 3y6bHuMuM cmonamm abo
@OTOIHILIaTOPHUMM CUCTEMaMMU.

OBMEXXEHHSI HA KOMBIHAUIL

i-FLOWN He Tpe6a BMKOPUCTOBYBaTU 3 MPOAYKTaMW, WO MICTATb €BreHOs, OCKiNbKu
€BreHos1 MOXe MopyLnTK npouec noaiMepusatdii.
HEBAXXAHI NOBIYMHI E®PEKTU

Hawwu npoaykTel paspaboTtaHbl Ans  MpodeCcCMOHaNbHOrO0  WCMOMb30BaHUS B
cToMaTosiornn. |_|OCKOJ1be NMPUMEHEHNE HAWKWX MPOAYKTOB HaXoAUTCA BHE Hawero
KOHTpONS, nonb3oBaTesnb HeCeT nMONHYK OTBETCTBEHHOCTbL 3a npuMeHeHune.
Pa3yMeeTcn, Mbl rapaHTUpyeM KayecTBo Hawen npoayKunMn B COOTBETCTBUU C
NnpUMeHseMbIMU CTaHAapTaMu.

CPOK AEWCTBUSA

Y cnpuiHaTAnBKX ntogeit i-FLOWN Moxe BUKNMKaTK aneprivHi abo noapasnuei peakuii
(wkipa, o4i, cMn30Bi 060NOHKN, ANXANbHI WAAXMK).
3AJIULLIKOBI PU3SUKH

3axoaM 3 ynpasiiHHA puU3MKaMu BMNPOBaJ)KeHi Ta nepeBipeHi, PU3MK 3HUXEHWN,
HACKIiNbKN Lie MOXNBO, 3arasbHUii 3aAULLKOBUIA PUBNK BU3HAHUIA NPUAHSATHUM.
LI/IbOBA FPYNA NALIEHTIB

Mocne ny6nvkaunv AaHHOW MHCTPYKLMWU MO NPUMEHEHUIO BCe Mnpeablayline Bepcumn
OTMeHstoTCS.
YNAKOBKA

Hisikux obMmexeHb LWoAO0 KaTeropii nauieHTiB, iX BiKy Ta 3arasbHOro CTaHy 340pOB's
HeBifoMo. [poAYyKT MOXHa 3acTocoBYBaTW Ha AiTAX, NauieHTax cepefHboro abo
MOXWIOro BiKY.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJIA ABO TUMNWN TKAHUH PIAUH OPTAHI3MY

IFTAL
IFLAL
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3
IFTA35
IFLA35
IFTK1

* 3aperncTprvpoBaHHbIi TOBapHbI 3Hak KomnaHun "Buta LlaHdabpuk X.Paytep MM6X
yHA Ko. KI™ (Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG), baa-3ekuHreH, FrepmaHus.

Wnpuy 2r A1, 3 HaKOHeYHKKa
Wnpuy 5r A1, 5 HaKOHeYHKKa
Wnpuy 2r A2, 3 HakoHeYHKKa
Wnpwuy 5r A2, 5 HakoHeYHKKa
Wnpuy 2r A3, 3 HaKOHeYHKKa
Wnpuy 5r A3, 5 HaKOHeYHKKa
Wnpwuy 2r A3.5, 3 HakoHeYHnKa
Wnpwuy 5r A3.5, 5 HakoHeYHuKa
4 wnpuua no 2r, 10 HaKoHeYHnKa

IHCTPYKUIA 13 3ACTOCYBAHHSA UA
onuc

YacTtuHa Tina - poT. TkaHMHM abo 6ionorivyHi piaMHKM, WO KOHTaKTyloTb 3 BUPO6OM —
3y6, cnu3oBa 060/10HKa POTOBOI MOPOXKHUHU, CIMHA.
NEPEABAYYBAHUN KOPUCTYBAY

i-FLOWN po3po6neHunit Tinbku Ans NpodeciiHOro BWKOPUCTAHHS B CTOMATOsOri.
KopucTyBay - Tinbku niLeH30BaHWI nikap, AKWI 3Ha€E, SK BUKOPUCTOBYBATW 3BMYaliHi
CTOMaTONOriYyHi KOMNO3UTKU. HemMae NoTpebu B cneuianbHi NiAroTosUi.
CTEPWUJIbHICTb

ToBap noCTayaeTbCcsi HecTepunbHMM. Hemae notpebu B 6yab-akili nonepeaHin
cTepwnizauii, ouuweHHi abo paAesiHdekuii, NpodinakTUYHOMY, perynsipHomy
obcnyroByBaHHi abo kanibpyBaHHi, Wo6 rapaHTyBaTV NpaBubHY Ta 6e3neyHy poboTy
BMpo6Yy nNpoTAroM ioro nepenbavyBaHOro TepMiHy cnyx6u. OpHak He
BWKOPUCTOBYTE, IKLLO NEPBMHHA YNaKoBKa MOLLIKOAXKEHA.

YMOBUW 3ACTOCYBAHHSA

i-FLOWN - e cBIiTNOTBEPAHWUIA HAHO-MAUHHWUIA GiOIHEPTHWIN PEHTrEHOKOHTPACTHMI
KoMno3uT y BiATiHkax Vita *, i-FLOWN - ue BWCOKOECTETUYHWIA, BMCOKOCTINKMI
NpoAyKT 3 BiAMIHHOIO MOAIpPyBanbHICTIO Ta OMNTUMaNbHUMKU XapaKTepucTukamm
MJMHHOCTI.

Bunpi6 npu3HayeHuit Ang BUKOPUCTaHHSA B CTOMATO/0rYHOMY KabiHeTi 3 TeMnepaTypoto
HaBKONWULWHBOro cepeposua 18-25°C. Po3nogineHy KinbKiCTb KOMNO3UTa NiAX0AUTb
AN OAHOPA30BOro BMKOPUCTaHHS (TiNbKy Ang oAHOro nauieHTa). He 3acTtocoByBaTtn
MOBTOPHO. BuaaHa KinbkicTb, Wwo 36epiraetbcs He B OpuriHanbHIN ynakosLi, mMoxe
Npu3BecTu A0 BTPaTH YHKLiIOHANbHOCTI.

BUTPATHI MATEPIAJIN TA NPUHANEXHOCTI

Jlo KOMMNNeKTy MocTaBku BUMPOBY He BXOASTb MPUHANEXHOCTi. BuTpaTHi maTepianu,
Taki AK MipHa noxka, nanip ANS 3aMillyBaHHSA, BXOAATb A0 KOMMEKTY MOCTaBKu
BUpoGY.

IHCTPYKUIA 13 3ACTOCYBAHHSA

CKNAA
XuMnueckne
TBa DyHKUiA Cknaposi
MNoapibHeHe ckno
cTomaTonoriyHe, 50—
HeopraHuyeckue Ans MiyHocTi Ta 70%, kpeMHeseM, 1-
HanonHuTenu PEHTreHOKOHTPACTHOCTI 5%

[AumeTakpunaTtHble

cMonbl (6a3oBble Ans dopmyBaHHSA noniMepHoi Cymiw MeTakpunaty

MOHOMeEpbI) martpuui 30-40%
Mpuckoploe peakduito Etnn-4-
CouHunumnatop nonimepusauii AnmeTunamiHobeHsoat
DL-kaMbopXxiHOH
doTonHmMumnaTop THiUilo€e peakuito noniMepusauii <1%
2-rigpokcun-4-
3abesneyye XiMiuHy MeTokcnbeH30deHOH
CrabunusaTop cTabinbHiCTb <1%
He ponyckae nepeayacHoi 4-meTokcupeHon
NHrméutop peakuii <1%
3aMyTHUTENb Hapae 6inusHy Aiokeung TMTaHy <1%
XKOBTUI, KOpUYHEBUA,
MurmMeHT Hapae konip yepBOHUIN 1%

i-FLOWN He MiCTWUTb NikapCbKUX PeYoBMH, 30KpeMa MOoXiAHWX NoACbKOI KpoBi abo
nnasMu; TKaHWH abo KNiTUH, abo iX NOXiAHWX, NOACBKOrO NMOXOLXEHHS; TKaHUH abo
KNiTUH, abo iX NoXiAHWX, TBAPUHHOIO NOXOAXKEHHS, Ik 3a3HaveHo B PernamenTi (EC)
N¢ 722/2012; pe4voBWH, IKi € KaHLUEpPOreHHUMW, MyTareHHUMU, TOKCUYHWUMUK ANS
penpoaykuii abo MalTb eHAOKPUHHI pyliHiBHI BNacTUBOCTI.

PeuyoBMHM, sKi MOXYTb BUKNIMKATWM anepriuHi abo noapasHioBasnbHi peakuii, 4iTko
ineHTUdiKy0TbCS 3a LONOMOrol AeTanbHOro 6i0noriYyHoOro ouiHKBaHHS BiANOBIAHO A0
ISO 10993. CnpoBuHa, WO MIiCTUTLCA Y CKNaai CBITNOTBEPAHYYOr0 HAHOMIACTUYHOIO
KOMMO3UTY, $IKa MOXe BWKIWKATU noApasHeHHs abo anepriyHi peakuii, 6yna
ineHTMdikoBaHa TakuM YnMHoM: bicceHon A gurniumannmetakpunat (CAS N2 1565-94-
2), ypeTaHoBuit AvMeTakpunaT (CAS Ne 72869-86-4),
TpueTtunenrnikonbammetakpunat (CAS N2 109-16-0). Li pe4oBUHM 4iTKO nepeniyeHi
B iHCTpyKLUii 3 BUkopuctaHHsa (IFU) y posaini «NMPOTUMOKA3AHHS».
DYHKUIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKU

doTononiMepHui 20-30 ¢

nnubuHa nonimepusadii 3.24+0.03 MM

rpaHnLs MiLHOCTI NPy BUTUHI 110.2+4.1 MMa

BOAOMNOMIMHAHHS 17.10£0.20 pr/mm3

PO34YMHHICTb Y BOAi 0.00+0.00 pr/mm3

noniMmepusadiiHa ycaaka 4.5£0.15 %
NEPEABAYYBAHE NMPU3HAYEHHSA TA KNIHINMHI NEPEBATU

NIAFOTOBKA NMOPOXXHWUHM:

1. MiaroTyliTe NOPOXHMHY AK 3a3BU4alil.

2. OumnCTiTb NOBepxHO 6e30MBHOI0 MPodiNakTUYHOI NacTo, Hanpuknaga i-
FASTE.

3. Ana rnmboknx NOPOXHWH BUKOPUCTOBYWTE NaiiHep 3 rigpokcuay KanbLito

abo ueMeHT ANns NpokaAKy Ha OCHOBI CKJI0iOHOMepa, Hanpuknag i-BAS.
TPABJIEHHS, CKJIEFOBAHHSA:
1. HaHeciTb wWwap npoTpaBneHHsi, Hanpuknag i-GELN, Ha nosepxHio, siKy
noTpi6bHO MpOTpaBUTW. 3anuwTe NPOTPaBfieHHs Ha Micui Ha 15 cekyHa
(AeHTUH), 30 cekyHA (emanb). MpomuiiTe BOAOKO Ta NPOCYLWiTh MNOBITPSIM.
YHuKaiTe nepecyLyBaHHS AEHTUHY.

2. HaHeciTb wap kneto, Hanpuknag i-BONDING LCN, Bigpasy Ha
NpoTpaBneHy MOBEpPXHO, AOTPUMYIOUUCH IHCTPYKUisi BUpoBHMKa i3
3acToCcyBaHHS.

NIAFOTOBKA LUMNPULA:
1. 3HiMiTb KOBMAYoOK Wnpuua.

2. LLBMAKO Ta 06epeXxHO NPUKPINiTb A03YOUNI HAKOHEYHWK A0 WNpULa.

3. MepesipTe nOTiK MaTepiany 3 HaKOHeEYHWKA nepes BUKOPUCTAHHSAM B
POTOBIV NMOPOXHUHI.

4. Micns BWKOPWUCT@HHSA TPOXM BIATATHITE MNOpWeEHb, WO6 BUNYCTUTU

3a/MWKOBWIA TUCK 3i wnpuua. Micns npoueaypy peKOMeHAYETbCA 3HATU
MiKpoannikaTop i 3aKpuTu WNpUL, KOBMAykoM, Wo6 BiH 6yB HanexHuM
YMHOM repMeTU30BaHUiA.

PO3MILLEHHSA i-FLOWN:

1. Mepea TMM, AK NiAHECTM WNpUL, A0 poTa, BUAAniTb NOBITPS 3 A03YHOYOro
HakoHeyHuka. LWo6 BuAaNUTU MOBITPS 3 A03YHYOr0 HAKOHEYHWKA, 3
HaKOHEYHWKOM, CMpPsIMOBaHWM Bropy, 06epexHO HaTWUCHITb Ha MopLUeHb
wnpuua. SKWo MoBiTPS BCE Le 3HaXOAUTbCS BCEPEAUHi [03YH4oro
HaKoHeuyHuKa, bynbbaliku MoXyTb 6yTV BuAaneHi nig vac iH'ekuii.

2. Ob6epexHO HaTUCHITb Ha MoplWeHb | HaHeciTb lap MaTepiany B

NOPOXHUHY. He 3acTocoByiiTe Cuy A0 NOPLIHS.

He HaHocuTe Wwapu rnmbuHo 6inblue 2 MM.

CsiTnoBa nonimepu3sauia 20-30 cekyHA (3anexHo Biag rnvbuHu wapy).
BukopucToByiiTe cBiTnOAIOAHY NoniMepusaliiHy namny 3 iHTEHCUMBHICTIO
cBiTna 1200 MBT/cM?2 B MOBHOMY pEXMUMi, @ He B NiHiHOMY ab6o
iMNynbCcHOMY pexumax. [lesakum namnam 3 6inbll BUCOKOK iHTEHCUBHICTIO
MOXe 3HaZ0bMTUCS MEHLUNI Yac noniMepwmaauii, LOTPUMYINTECH IHCTPYKLi
BMPO6HMKa i3 3acTocyBaHHA. Bianonipyiite pectaspadito.
NONEPEAXEHHSA

bl

3aci6  BiAHOBNIOE/MOKpaLWlye  ecTeTUYHMIA  BUrnah — BigHoBMoBaHoro  3yba;
BiAHOB/IOE/NIATPUMYE 3y6HY (yHKLUilO BigHOBMOBaHOrO 3y6a; 3axuwae GionoriyHi
CTPYKTYpW BiAHOB/IOBAHOrO 3y6a Ta NpUNerinx TKaHuH.

Micns BuaaenoBaHHS NOTPIGHOT KiNbKOCTI MaTepiany Biapa3sy 3HiMiTb HAKOHEYHUK Ans
HaHeCEeHHs! i 3akpuiiTe KOBMayoK wWnpuua, wWob MaTepian He 6yB BUBINbHEHWIA.
MaTepian 4yTnMBMA [0 CcBiTNa. YHWKaWTe 3aHaATO TpUBanIMX MaHinynauiv npu
iHTEHCMBHOMY OCBIT/IEHHI. He BWKOPUCTOBYWTE MPOAYKT ANS NaAUiEHTIB, Y SKUX B
aHaMHesi € cepio3Hi anepriyHi abo nogpasnuei peakuii Ha NpoayKT abo 6yab-aKuii 3
iHrpepieHTiB. Bupi6 He reHepye BUMNPOMIHIOBAHHS i HE BUK/IMKAE €NeKTPOMarHiTHUX
3aBaj.

3AMNOBIXHI 3AX0A4UN



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Mpu 3acTtocyBaHHi NPOAYKTY PeKOMEHAYETbCS BUKOPUCTOBYBaTUM Kodepaam. MPU
NOTPAMNAHHI B O4I: o6epexHO MPOMUTM OYi BOAOK MPOTSIroM AEKiNbKOX XBUIUH.
3HiMiTb KOHTaKTHi JliH3M, SIKWO BOHW €, i Ue Jferko 3pobutu. lpoaoBxXyiTe
MOJSIOCKaHHSA. SKLWO NoApasHeHHs o4veli He MPOXOAUTb: 3BEpHYTUCA Ao Nikaps. MPU
MOTPAMNAHHI Ha wkipy abo cnu30Bi: MPOMUTU BENMKOIO KiNbKiCTIO BOAW. Y pasi
noJpasHeHHs LKipn/cnm3oBux o6010HOK abo BUCUNY: 3BEPHYTUCS A0 Nikaps. 3HIMiTb
oAAr i BUNepiTb nepeA MNOBTOPHUM BuKkopucTaHHaM. [pu MPOKOBTYBAHHi:
nponosiockaT poT. SIKLWO BW MOraHO MOYYBAETECS, 3BEPHITLCA B TOKCMKOMOMIYHMI
ueHTp abo Ao nikapsi/TepanesTta. [pu BANXaHHI: BUBECTU NIOAMHY Ha CBiXe NOBITPS i
3abe3neunTn i komdopTHe AuxaHHs. [licns poboTM peTenbHO BUMUITE PYKU.
BukopucToByiiTe Tinbku B f0o6pe NpoBiTploBaHOMY MpuMilleHHi. Jlikapto Ta nauieHTy
PEKOMEHAYETbCA HOCUTM  3aXUCHI  PyKaBWUYKW/3axWMCHUI oasr/3acobu  3axucty
oueit/obnnyus.

3axoamn 06epexHoCTi, SKi He0bXiAHO BXUTU y pa3si 3MiH y pobOTi NPUCTPOIO:

SAKWo nia Yac BMKOPWCTaHHS MPOAYKTY MOMiYyeHO OyAb-siki BiAXWNEHHs Big 1oro
XapaKTepuCTUK: HeoAHOpiAHa, HETeKyYa, HEOAHOPIAHA KOHCUCTEHLiS, He PiIBHOMIPHO
NoKpMBae NoBepxHio 3yba, NpoayKT He TBepaHe abo cnocTepiraeTbCst 3MiHa KOMbOpPY
KOMMO3WTY B MOMEHT TrofiMepusauii cBiTIOM, TO6TO KOMMO3UT He BiAMnoBiAaE
nepenbayyBaHOMy  BiATiHKY, 3a3HayeHOMYy BMpO6HWKOM, abo/abo  nobiyHi
npoaykTn/dasn BUBINBHAIOTLCA Nif Yac 3aTBepAiHHSA, abo BUHMKAE panToBUiA roCTpuUi
6inb y MicLi HaHeceHHs1, abo AKLo 6yAb-AKa iHWa HeHopMasibHa NoBeAiHKa NPoAYKTY,
noMmiyeHa nia Yac MaHinynoBaHHA MPUCTPOEM , LWIO He 3rajaHo BuLLE, HerainHo
MPUNVHITE BUKOPUCTaHHS. BuaaniTb pectaBpauilo 3 MOPOXHWHM 3y6a BiAMOBIAHUM
CTOMaTOMNOriYHUM [HCTPYMEHTOM, He [OonycKaiTe KOBTaHHSA NpoAyKTy. 3anuTtaiTe
nauieHTa, SK BiH/BOHa MO4YyBaeTbCsA. AKWO nNauieHT NoMiTMB 6yAb-gki HebaxaHi
no6iyHi edeKTH, HeraimHo 3BEpHITHCS 10 MiCLLEBOr0 TOKCUKOOMYHOr0 LeHTpY. 36epiTb
yCi HasiBHi 3anacu, WO 3anuLWWANCA, He BUKOPWUCTOBYITe iX 3HOBY Ta 36epiraiite B
HEeJOCTYMHOMY Ans Bac Micui A0 MoAasiblIoro MoBiAOMAEHHS. HeranHo 3B'sXiTbcs 3
BUPO6GHMKOM i NoBigoMTe Npo 6yab-aKi MOMiYeHi 3MiHM B poboTi BUpoby.

TEPMIH NPUAATHOCTI

instructions d'utilisation /ZupBouleuTeite TIG 08nyieg Xprnong
/Konzultdljon a hasznalati utasitdssal /Consultare le istruzioni per
I'uso /Skatit lietoSanas pamacibu /Se bruksanvisningen /Zapoznaj
sie z instrukcja 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 talimatlarina bakiniz /CMm. nHcTpykuuio
Mo NpUMeHeHuto /MB. iHCTPYKLUIlO i3 3aCTOCYBaHHS

-

Keep away from sunlight /Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy /Von
Sonnenlicht fernhalten /[a ce naswu ot cibHYeBa cBeTvHa /Chrarnite
pfed slune¢nim zarenim /Holdes vaek fra sollys /Hoida eemal
péikesevalgusest /Tenir a I'écart de la lumiére du soleil /KpatnoTe
pakpia and Tov nAlo /Napfénytdl tavol tartandd /Tenere lontano
dalla luce del sole /Sargat no saules gaismas /Holdes unna sollys
/Chroni¢ przed $wiattem stonecznym /Proteger da luz solar /A se
pastra intr-un loc ferit de soare /Chrénte pred slneCnym Ziarenim
/Ne shranjujte izpostavljeno son¢ni svetlobi /Mantener alejado de
la luz del sol /Férvaras bort fr8n solljus /Giines 1si§indan uzak tutun
/ Bepeub OT NonafaHUs CONHEYHbIX Nyyei /BeperTu Bif COHSYHUX
NpOMEHiB

Do not re-use /Nenaudoti pakartotinai /Nicht wiederverwenden /He
u3nonseaite nosTopHo /NepouZivejte znovu /M3 ikke genbruges
/Arge taaskasutage /Ne pas réutiliser /Mnv xpnoiuonoieite Eava /Ne
hasznalja fel Gjra /Non riutilizzare /Nelietot atkartoti /Ikke bruk pé’x
nytt /Nie uzywa¢ ponownie /N&o reutilizar /A nu se refolosi
/Nepouzivajte znova /Ni za ponovno uporabo /No reutilizar
/Rteranvénd inte /Tek kullanimliktir /He ncrnonb3oBaTh MOBTOPHO
/He BMKOpUCTOBYBaTM MNOBTOPHO

TepMiH npuaaTHoCTi i-FLOWN 4 poku 3 AHS BUroTOBNEHHS. He 3acTocoByBaTv nicns
3aKiHYeHHs TepMiHy npuaaTHocTi. Homep napTii mMae 6yTm 3a3HayvyeHWin y BCiN
KopecnoHaeHUii. InB. ynakoBKy ANs OTpUMaHHs iHdopMauii Nnpo napTilo Ta TepMiH
npuAaTHOCTI.

3BEPITAHHSA

Non-sterile /Nesterilus /Unsteril /HectepunHo /Nesterilni /Ikke-
steril /Mittesteriilne /Non stérile /Mn anooTeipwpévo /Nem steril
/Non sterile /Nesterils /Ikke-steril /Niesterylny /N&o estéril
/Nesteril /Nesterilné /Ne-sterilno /No estéril /Icke-steril /Steril degil
/HecTepunbHbili /HecTtepunbHnin

36epiraT¥ NPOAYKT LWiNbHO 3aKpUTMM y cyxoMmy, Aobpe npoBiTpOBaHOMY Micli 3a
TemnepaTypu 4-28°C. Bepertu Bia NPSMUX COHAYHMX NPOMEHIB i Axepen Tenna. He
3aMopoxyBaTu. 36epiraTm B HeAOCTYNMHOMY AnS AiTei micui!

YTUNI3ALUIA

YTunisyite BMICT/KOHTEAHED BIAMOBIAHO A0 HaLOHA/IbHUX HOPMATUBHUX BUMOT.
AKTUBHUU MOHITOPUHI

Medical device /Medicinos priemoné /Medizinisches Gerét
/MeamnumHcko ycTpoinctso /Zdravotnické zafizeni /Medicinsk udstyr
/Meditsiiniseade /Dispositif médical /latpikn OUOKEUN
/Orvostechnikai eszkdz /Dispositivo medico /Medicinas ierice
/Medisinsk utstyr /Urzadzenie medyczne /Aparelho médico
/Dispozitiv. medical /Zdravotnicke zariadenia /Medicinski
pripomocek /Dispositivo médico /Medicinsk utrustning /Medikal
Cihaz /MeauunHckoe nsgenve /MeanyHuin Bupi6

AKWO Wwoao BUpoby CTaBCs SIKMACb CEPMO3HUIA IHUMAEHT, MOBiAOMTE BUPOGHUKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXaBWu-uyneHa, B SKili 3apeecTpoBaHuil KopucTyBad i/abo
nauieHT.

PE3IOME BE3MEKW I KNIHIYHOI EOEKTUBHOCTI

i-FLOWN 6e3mneyHuit i Mpautoe 3a MpU3HAYEHHSAM, SKWO WOro BUMKOPUCTOBYBATM
BiANOBIAHO A0 iHCTPYKUiA BMpo6HMKA. KopoTkuii onuc 6e3meyHoCcTi Ta KAiHiYHOI
edekTnBHOCTI (SSCP) 6yae focTynHuii, konn €sponeicbka 6a3a JaHUX NPO MeAUYHI
npunaan (EUDAMED) cTaHe AOCTYMNHOK OHNaiH. Sk Tinbku 6asa gaHnux EUDAMED
CTaHe AOCTYNHOK OHNaWH, pe3ioMe 3 6e3neku Ta KIIHIYHUX XapakTepuctuk byae
po3mileHo Ha Beb-canTi https://ec.europa.eu/tools/eudamed Ta nos'sizaHo 3 BASIC
UDI-DI 4772178ML-LCNFC26.

BIANOBIAA/IbHICTb BUPOBHUKA

Use-by-date /Tinka naudoti iki /Mindesthaltbarkeitsdatum /FoaHocT
/Datum spotfeby /Brug efter dato /K&Iblik-kuni kuupdev /Date
limite d'utilisation /Huepopnvia Angng /Felhasznalhatésagi idé /Data
di scadenza /Deriguma termin$ /Utlgpsdato /Data przydatnosci
/Data de validade /A se folosi inainte de /Datum spotreby /Uporabiti
do datuma /Fecha de vencimiento /Anvénd fore-datum /Son
Kullanma Tarihi /Mcnonb3oBaTb Ao /Bukopucratu go

Hawi npoayktu po3pobneHi ans npodeciiHOro BUKOPUCTaHHA B CTOMaTtonorii.
OCKifIbKM 3aCTOCYBaHHS HalMX MPOAYKTIB 3HAaXOAMTbCS M03a HalWM KOHTPOJSieM,
KOPUCTYyBa4y Hece MOBHY BiANOBIAANbHICTb 3@ 3aCTOCYBaHHS. 3BiCHO, MU rapaHTyEMO
SIKiCTb HaLoi NpoAyKLii BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHUX CTaHAapTIB.

TEPMIH AI1i

Catalogue number  /Katalogo numeris  /Katalognummer
/KaTanoxeH HoMep  /Katalogové gislo  /Katalognummer
/Katalooginumber /Numéro de catalogue /ApIBuOG kaTaAoyou
/Kataldgusszém /Numero di catalogo /Kataloga numurs
/Katalognummer /Numer katalogowy /Catdlogo nimero /Numar
catalog /Kataldgové Cislo /KataloSka Stevilka /Numero de catalogo
/Katalognummer /Katalog numarasi /Homep no katanory /Homep
3a KaTasorom

Micna ny6nikauii Wiei iHCTPYKLUii i3 3acTocyBaHHS BCi nonepeaHi Bepcii ckacoBYHOTbCS.
YMNAKOBKA

Batch code /Partijos numeris /Chargennummer /MapTuaeH kop
/Kod Sarze /Batchkode /Partii kood /Code du lot /ApiBuo6G naptidag
/Tételkéd /Codice del lotto /Partijas kods /Batchkode /Kod partii
/Codigo de lote /Cod lot /Kéd Sarze /Koda serije /Cédigo de lote
/Partikod /Parti kodu /Kog napTtuv /Koa naprii

IFTAL
IFLA1
IFTA2
IFLA2
IFTA3
IFLA3
IFTA35
IFLA35
IFTK1

* 3apeecTpoBaHWil TOBapHUI 3HakK KoMmnaHii «Bita LlaHdabpik X. Paytep M6XyHA
Ko.KI» (Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG), Baa-3akiHreH, HimeuunHa.

Wnpwuy 2r A1, 3 HaKOHEYHWKMK
Wnpwuy 5r A1, 5 HaKOHEYHWKHK
Wnpwuy 2r A2, 3 HaKOHEYHUKKN
Wnpwuy 5r A2, 5 HaKOHEYHMKKN
LWnpuy 2r A3, 3 HAKOHEUYHNKK
LWnpuy 51 A3, 5 HaKOHEUYHNKHK
LWnpuy 2r A3.5, 3 HaKOHEYHUKMU
Wnpwuy 5r A3.5, 5 HaKOHEYHUKMK

4 wnpuum no 2r, 10 HakoHeYHUKIB

SIGNS EXPLANATION/iENKLQ PAAISKINIMAS /SCHILDER ERKLARUNG
/3HAYEHMUE HA CUMBOJIUTE /VYSVETLENI ZNACEK /FORKLARING AF TEGN
/MABKIDE SELGITUS /EXPLICATION DES SIGNES /EZ'HFHZH ZHMANZHZ /
JELZESEK MAGYARAZATA /SPIEGAZIONE DEI SEGNI /ZIMJU SKAIDROJUMS
/FORKLARING AV TEGN /OBJASNIENIE ZNAKOW /E)SPLICAC;\O DOS
SIMBOLOS /EXPLICATII SEMNE /VYSVETLENIE ZNACIEK /RAZLAGA
ZNAKOV /EXPLICACION DE SIGNOS /TECKENFORKLARING /iSARETLERIN
ACIKLAMASI / OB bACHEHWE CUMBOJIOB /NMOACHEHHSA CUMBOJIIB

Manufacturer /Gamintojas /Hersteller /MpoussoanTten /Vyrobce
/Fabrikant /Tootja /Fabricant /KataokeuaoTng /Gyarté /Produttore
/Razotajs /Fabrikant /Producent /Fabricante /Producdtor /Vyrobca
/Proizvajalec /Fabricante /Tillverkare /Uretici /MpoussBoautens
/BUpobHUK

Caution /Atsargiai /Vorsicht /BHuumaHnue /Pozor /Forsigtighed
é /Hoiatus /Mise en garde /Mpoooxn /Figyelmeztetés /Attenzione
/Piesardzibu! /Forsiktighet /Uwagi /Cuidado /Atentie /Pozor
/Previdnost /Precaucion /Varning /Dikkat / OcTopoxHo /O6epexHo
Temperature limit /Temperatiros riba /Temperatur-Grenzwert
/TemnepatypeH numut  /Teplotni limit /Temperaturgraense
/Temperatuuri limiit /Limite de température/Opio Oeppokpaciag
Jﬂ/ /HEmérsékleti hatarérték /Limite di temperatura /Temperatiras
robezvértiba /Temperaturgrense /Limit temperatury /Limite de
temperatura /Limita de temperaturd /Teplotny limit /Temperaturna
omejitev /Limite de temperatura /Temperaturgréns /Sicaklik Siniri
/ MNpegen TemnepaTypbl /Mexa TeMnepatypu
Consult instructions for wuse /ZiGréti naudojimo instrukcijg
Dﬂ /Gebrauchsanweisung beachten /KoHcynTupaite ce [
WHCTpyKuMsiTa 3a ynotpeba /Viz ndvod Kk pouziti /Se
brugsanvisningen /Vaadake kasutusjuhendit /Consulter les
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