4. For mixing use metal spatula and glass slab or paper mixing pad. The
powder should be added to the liquid in 2 portions (at least), until exact
consistency is reached. Total mixing time is 30 seconds.

5. The working area must be kept dry.

6. Total working and setting times are as follows:

a) Normal setting cement: working time is 2-3 minutes including
mixing at 23°C, setting time is about 5 minutes at 37°C.

b) Slow setting cement: working time is up to 10 minutes including
mixing at 23°C, setting time is about 30 minutes at 37°C.

7. Apply mixed cement with suitable instrument into cavity.
8. After cement is set cementation is ready for finishing.
WARNINGS

Do not use in direct contact with pulp tissue. The working/setting time depends upon
the availability of moisture, the ambient, oral temperature and mixing ratio.
Increased temperature/moisture and amount of powder will reduce the
working/setting time. Vice versa decreased temperature/moisture and less powder
will prolong the working/setting time. Mixing proportions variations may affect the
strength and durability of the material. Do not use i-ZOE™ for patients who have a
history of severe allergic or irritation reactions to product or to any of the ingredients.
i-ZOEM does not emit radiation and does not cause any electromagnetic interferences.
PRECAUTIONS!

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

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

SHELF-LIFE

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

STORAGE

2797
g M
1-ZOEe®
EN Zinc oxide-eugenol cement
LT Cinko oksido-eugenolio cementas
DE Zinkoxid-Eugenol-Zement
BG LIMHKOB OKCUA-EBreHosI0B UMMEHT
cs Oxid zine¢naty-eugenol cement
DA Zinkoxid-eugenol cement
ET Tsinkoksiid-eugenooltsement
FR Ciment a I'oxyde de zinc-eugénol
EL Toiuévto 0&gidio weudapyUpou-cuyevoin
HU Cink-oxid-eugenol cement
IT Cemento all'ossido di zinco-eugenolo
LV Cinka oksida-eugenola cements
NO Sinkoksid-eugenolsement
PL Cement tlenku cynku z eugenolem
PT Cimento de 6xido de zinco-eugenol
RO Ciment oxid de zinc-eugenol
SK Oxid zino¢naty-eugenol cement
SL Cinkov oksid-eugenol cement
ES Cemento de 6xido de zinc-eugenol
sV Zinkoxid-eugenolcement
TR Cinko oksit-6jenol gimentosu
RU LIMHK-0KCUA-3BreHONOBbIN LIeMeHT
UA OKCMA LUMHKY-EBreHOoNI0BUIA LIEMEHT
28C 1
A A TR <
ZAN tend IMD| G2
Normal/Slow
INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION
i-ZOEM is a self-curing cement based on zinc oxide and eugenol, normal and slow
setting.
COMPOSITION

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

DISPOSAL

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

i-ZOEM 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.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

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

| compressive strength | 21.6+3.5MPa |
[ film thickness | 19.8um |
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

i-ZOEM is safe and performs as intended if it is used in accordance to manufacturer's
instruction for use. Summary of safety and clinical performance will be introduced in
EUDAMED as soon as it will start work.

MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

i-ZOEM  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

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

- For temporary tooth fillings; for temporary fixing crowns and
bridges; for bases under cement restorations.
CONTRA-INDICATIONS

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

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

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

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

IZMP1
1ZMP2

40g powder, normal setting
40g powder, slow setting

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

1ZML1 10ml liquid

1ZML2 20ml liquid

1ZML3 50ml liquid

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT
APRASYMAS

i-ZOEM yra savaiminio kietéjimo cinko oksido ir eugenolio cementas, normalaus ir lIéto
kietéjimo.

SUDETIS

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,
saliva.
INTENDED USER

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

i-ZOEM sudétyje néra vaistiniy medziagy, jskaitant Zmogaus kraujg ar plazmos darinj;
Zmogaus kilmés audiniy ar lgsteliy 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 turinéiy endokrinine
sistemaq ardanciy savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

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

STERILITY

[ gniuzdymo jega [ 21.6+3.5 MPa |
| pleveles storis [ 19.8um |
NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

i-ZOEM 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-ZOE™ atkuria/pagerina restauruojamo danties estetine iSvaizda; atkuria/palaiko
atkuriamo danties funkcija; apsaugo atkuriamy danty ir gretimy audiniy biologines
struktdras.

KLINIKINES INDIKACIJOS

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

- Skirtas laikiniems danty uZpildams; laikinam vainikéliy ir tilty
fiksavimui; bazéms po cementy restauracijomis.
KONTRAINDIKACIJOS

No consumable components and accessories are supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

Pacientai, kuriems anksciau yra buve sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy produktui
ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy.
APRIBOJIMAI DERINIAMS

1. Prepare surface as always. For deep cavities use calcium hydroxide liner.
2. Mix powder and liquid just before application.
3. Mixing ratio: 2 level spoons of powder / 3 drops of liquid.

i-ZOEM neturety biti naudojamas su polimery pagrindu pagamintomis medziagomis,
nes eugenolis gali sutrikdyti polimerizacijos procesa.
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS




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

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

1ZML2 20ml skystis

1ZML3 50ml skystis

ANTEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

Néra jokiy apribojimuy, susijusiy su pacienty populiacija, ju amziumi ir bendra
sveikatos bukle. Gali bati vaiky, vidutinio ar senyvo amziaus pacienty.
NUMATOMA KUNO DALIS AR AUDINIUY TIPAS AR KUNO SKYSCIAI

i-ZOEM ist ein selbsthértender Zement auf Basis von Zinkoxid und Eugenol, normal
und langsam abbindend.
ZUSAMMENSETZUNG

Kidno dalis - burna. Audiniai ar kiino skyscCiai su kuriais priemoné kontaktuoja -
dantis, burnos gleiving, seilés.
NUMATYTAS NAUDOTOJAS

i-ZOEM yra sukurtas tik profesionaliam naudojimui odontologijoje. Naudotojas, tik
licencijuotas gydytojas, kuris turi Ziniy kaip naudoti jprastus odontologinius
cementus. Specialiy mokymuy nereikia.

STERILUMAS

i-ZOEM tiekiamas nesterilus. Norint uztikrinti, kad prietaisas tinkamai ir saugiai veikty,
per numatytg tarnavimo laikg, nereikia jokio paruosiamojo sterilizavimo, valymo ar
dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios prieziiros ar kalibravimo. Taciau
nenaudokite, jei paZeista pirminé pakuoté.

NAUDOJIMO APLINKA

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

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

LEISTUNGSMERKMALE
[ Druckfestigkeit [ 21.6+3.5 MPa |
| foliendicke [ 19.8um |

VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN Verwendungszweck und
klinischer Nutzen

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

SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAI

i-ZOEM 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

Su priemone sunaudojamieji komponentai ir priedai netiekiami.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Paruoskite pavirSiy jprastu budu. Giliose ertmése naudokite kalcio
hidroksido pamusala.

2. Maisykite miltelius ir skystj pries pat naudojima.

3. MaiSymo santykis: 2 nubraukti Sauksteliai milteliy / 3 lasai skyscio.

4 MaiSymui naudokite metaline lopetéle ir stiklinj ar popierinj maiSymo
padeékliuka. Padalinkite miltelius maziausiai | dvi dalis ir maiSykite su
skysciu palaipsniui, kol pasieksite reikiama konsistencijg. Visas maisymo
laikas 30 sekundziy.

Darbinis pavirSius turi bati sausas.
Darbo ir kietéjimo laikai:

a) Normalaus kietéjimo cementas: darbo laikas 2-3 minutés,
iskaitant maiSyma 23°C temperatiroje, kietéjimo laikas apie 5
minutes 37°C temperatdroje.

b) Léto kietéjimo cementas: darbo laikas iki 10 minuciy jskaitant
maiSyma 23°C temperatiroje, kietéjimo laikas yra apie 30 minudiy
37°C temperaturoje.

7. Tinkamu instrumentu aplikuokite sumaiSyta cementg | ertme.
8. Cementui sukietéjus baikite restauracija.
ISPEJIMAI

ow

- Fiir provisorische Zahnfiillungen; zur provisorischen Befestigung
von Kronen und Briicken; fiir Basen unter Zementrestaurationen.
KONTRAINDIKATIONEN

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

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

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

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

Neturi biti naudojamas tiesiogiai ant pulpos. Darbo/kietéjimo laikas priklauso nuo
drégmés, aplinkos, burnos temperatiiros ir maiSymo santykio. AuksStesné
temperatira/drégme, didesnis milteliy kiekis trumpina darbo/kietéjimo laika.
Zemesné temperatlira/drégmé, mazesnis milteliy kiekis ilgina darbo/kietéjimo laika.
Maisymo proporcijy kitimas gali turéti jtakos medziagos stiprumui ir patvarumui.
Nenaudokite i-ZOE™ pacientams, kuriems anks¢iau yra buve sunkiy alerginiy ar
dirginimo reakcijy produktui ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy. i-ZOEM neskleidzia
radiacijos ir nesukelia jokiy elektromagnetiniy, trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

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

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

Teil des Korpers - Mund. Gewebe oder Korperflissigkeiten, die mit dem Gerét in
Bertihrung kommen - Zahn, Speichel.
BEABSICHTIGTER BENUTZER

i-ZOEM ist nur flr den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt worden.
Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der weil3, wie man gangige Zemente. Es
besteht keine Notwendigkeit fiir eine spezielle Schulung.

STERILITAT

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 prie$ vel apsivelkant. PRARIJUS: iSskalauti burng. Pasijutus
blogai, skambinti | APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis |
gydytoja. IKVEPUS: i$nesti nukentéjusjji | gryna ora; jam bitina patogi padétis,
leidZianti laisvai kvépuoti.

Po naudojimo kruopsciai nusiplauti rankas. Vengti patekimo | akis. Rekomenduojame
mivéti apsaugines pirstines, déveéti apsauginius drabuZius, naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones gydytojui ir pacientui.

GALIOJIMO LAIKAS

i-ZOEM wird unsteril geliefert. Es ist keine vorbereitende Sterilisation, Reinigung oder
Desinfektion, keine vorbeugende, regelmdBige 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-ZOEM ist fur die Verwendung in der Zahnarztpraxis bei einer Umgebungstemperatur
von 18-25 °C vorgesehen. Die abgegebene Menge an Zement ist fir den einmaligen
Gebrauch geeignet (nur flr einen Patienten). Nicht wiederverwenden. Nicht in der
Originalverpackung aufbewahrte Dosiermenge kann zu Funktionsverlusten fihren.
VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

i-ZOEM galiojimo laikas yra 3 metai milteliams / 3 metai skysciui nuo pagaminimo
datos. Nenaudoti produkto pasibaigus jo galiojimo terminui. Partijos numeris turéty
bati nurodytas visoje korespondencijoje. Galiojimo terming, partijos numej zr. ant
pakuotés.

LAIKYMAS

Mit dem Gerat werden keine verbrauchbaren Komponenten und kein Zubehor
mitgeliefert.
ANTEITUNG ZUR VERWENDUNG

Laikyti produktg sandariai uzdarytg, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant 4-28°C
temperatdrai. Saugoti nuo drégmes, tiesioginiy saulés spinduliy, uzdegimo Saltiniy.
Produkto neuzSaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!

SALINIMAS

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

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

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

i-ZOEM yra saugus ir veikia taip, kaip numatyta jei yra naudojamas pagal gamintojo
naudojimo instrukcija. Saugos ir klinikinio veiksmingumo atasakita bus galima rasti
EUDAMED duomeny bazéje kai tik ji pradés veikti.

GAMINTOJO ATSAKOMYBE

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

1. Bereiten Sie die Oberflaiche wie immer vor. Bei tiefen Kavernen
verwenden Sie Calciumhydroxid-Liner.
2. Mischen Sie Pulver und Flussigkeit erst kurz vor der Anwendung.
3. Mischungsverhaltnis: 2 gestrichene Loffel Pulver / 3 Tropfen Flissigkeit.
4 Verwenden Sie zum Mischen einen Metallspatel und eine Glasplatte oder
einen Papiermischblock. Das Pulver sollte in 2 Portionen (mindestens) in
die Flissigkeit gegeben werden, bis die genaue Konsistenz erreicht ist.
Die gesamte Mischzeit betragt 30 Sekunden.
5. Der Arbeitsbereich muss trocken gehalten werden.
6. Die Gesamtverarbeitungs- und Abbindezeiten sind wie folgt:
a) Normal abbindender Zement: Die Verarbeitungszeit
betréagt 2-3 Minuten einschlieBlich Mischen bei 23°C, die
Abbindezeit betrégt etwa 5 Minuten bei 37°C.
b) Langsam abbindender Zement: Die Verarbeitungszeit
betragt bis zu 10 Minuten einschlieBlich Mischen bei 23°C, die
Abbindezeit betrégt etwa 30 Minuten bei 37°C.
7. Tragen Sie den angemischten Zement mit einem geeigneten Instrument
in die Kaverne auf.
8. Nachdem der Zement abgebunden hat, ist die Zementierung bereit flr
die Endbearbeitung.
WARNUNGEN

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

1ZMP1
1ZMP2
1ZML1

40g milteliai, normalaus kietéjimo
40g milteliai, léto kietéjimo
10ml skystis

Nicht in direktem Kontakt mit Zellstoffgewebe verwenden. Die Verarbeitungs-
/Hartungszeit ist abhéngig von der Verfiigbarkeit von Feuchtigkeit, der Umgebungs-
und Mundtemperatur sowie dem Mischungsverhéltnis. Erhohte
Temperatur/Feuchtigkeit und Menge des Pulvers verkirzen die Verarbeitungs-
/Hartungszeit. Umgekehrt verlangern geringere Temperatur/Feuchtigkeit und
weniger Pulver die Verarbeitungs-/Héartungszeit. Schwankungen im
Mischungsverhéltnis kdnnen die Festigkeit und Haltbarkeit des Materials
beeinflussen. Verwenden Sie i-ZOE™ nicht bei Patienten, bei denen es in der
Vergangenheit zu schweren allergischen Reaktionen oder Reizungen auf das Produkt



oder einen der Inhaltsstoffe gekommen ist. i-ZOE™ sendet keine Strahlung aus und
verursacht keine elektromagnetischen Stérungen.
VORSICHTSMABNAHMEN

Es wird empfohlen, wahrend der Anwendung des Produkts einen Kofferdamm zu
verwenden. WENN IM AUGE: Spilen 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 bellfteten Bereich verwenden. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe
/Schutzkleidung /Augenschutz /Gesichtsschutz fir Arzt und Patient zu tragen.
HALTBARKEITSDAUER

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

LAGERUNG

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

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie den Inhalt/Behalter gemaB den nationalen behérdlichen Vorschriften.
WACHSAMKEIT

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

i-ZOEM ist sicher und verhdlt sich wie vorgesehen, wenn es gemdaB der
Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet wird. Die Zusammenfassung der
Sicherheit und der klinischen Leistung wird in EUDAMED eingeflihrt, sobald es seine
Arbeit aufnimmt.

VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

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. Selbstverstdndlich garantieren
wir die Qualitat unserer Produkte gemaB den angewandten Normen.

GULTIGKEIT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
unglltig.
VERPACKUNG

IZMP1
1ZMP2
1ZML1
I1ZML2
1ZML3

WHCTPYKL NS 3A YINOTPEBA BG
ONUCAHUE

40g Pulver, normal abbindend
40g Pulver, langsam abbindend
10ml Flissigkeit

20ml Flussigkeit

50ml Flussigkeit

i-ZOEM e caMoBTBbpAsBalY, Ce LUMMEHT Ha OCHOBATa Ha LMHKOB OKCUA W €BreHos,
HOpManHo u 6aBHO BTBBLpAsSBaHE.
CbCTAB

Mpax: umHkoB okcua 90-99%, nomouwHM BewecTBa 1-5%. TeyHocT: eBreHon 99-
100%.

i-ZOEM He cbAbpKa NekapCTBEHO BELLECTBO, BKKOUYUTENHO MPOU3BOAHM HA YOBELUKA
KPbB WAW NnasMa; TbKaHW WAW KNETKU, WAN TEeXHW MPOU3BOAHM OT YOBELLKMW
npon3xos; TbKaHW WU KNETKU OT XUBOTUHCKKM Npou3Xod WIn TeXHWU Npou3BOAHWU,
KakTo e nocoyeHo B Pernament (EC) N¢ 722/2012; BelwecTBa, KOUTO ca
KaHUEepOoreHHn, MyTareHHu, TOKCMYHKM 3a Bb3MPOU3BOACTBO WM Ca C paspyluasalum
eHO0KPUHHaTa cucTema CBOWCTBA.

XAPAKTEPUCTUKWU HA PABOTA

| CbMPOTUBNEHNE HA HAaTUCK | 21.6+3.5 MPa |
| _ne6enuna Ha punma | 19.8um |
NMPEAHA3HAYEHUE U KJINHUYHU NOJ13U

i-ZOEM Bb3cTaHoBsiBa / noJobpsBa ecTeTMyecKusl BUA Ha Bb3CTAHOBEHWUS 3b6;
Bb3CTaHOBABa / moaabpxa 3bbHaTa (yHKUMS Ha Bb3CTaHOBEHMs 3b6; 3aluTasa
6M00MMYHNUTE CTPYKTYPU Ha Bb3CTAaHOBEHWUS 3b6 U TbKaHUTE HAOKOsO.

KJIMHUYHUN NOKA3AHUA

- 3a BpeMeHHM NIOM6M 3a 3b6M; 3a BpeMeHHO (UKCUMpaHe Ha
KOPOHM U MOCTOBE; 3a OCHOBM NOA LLUMEHTOBMU pecTaBpaLlum.
NMPOTUBOMNOKA3AHMA

MauneHTn, KOUTO MMaT UCTOPUS Ha TEXKMU anepruyHn Mav Bb3NaNUTENHU peakumm
KbM NPOAYKTA U/IM KbM HSIKOSl OT CbCTaBKMTE My.
OrPAHMYEHUA 3A KOMBUHALIMN

i-ZOEM He Tpsi6bBa Aa ce M3Mon3Ba C Bb3CTAHOBUTENIHW MaTepuanu Ha nonvMepHa
OCHOBA, 3alLOTO €BreHOTbT MOXKE [a HapyLluM npoueca Ha nosiMepusaums.
HEXXEJIAHU CTPAHUYHU EDEKTU

Mpw 4yBCTBUTENHM NIMLA NPOAYKTLT MOXE Aa NPUYNHU alePrudHn UAKN Bb3NanuTenHu
peakumnu (Ha KoxaTa, ouuTe, NMraeuLaTta, AMXaTeNHUTE NbTUWA).
OCTATBHbYHU PUCKOBE

MepkuTe 3a KOHTPOS Ha puUcCKa ca MPWIOXEHU W MPOBEPEHWU, PUCKLT € HaMaseH,
KOMKOTO € Bb3MOXHO, LSINIOCTHUAT OCTaTbYeH PUCK Ce CYMTa 3a AOMYCTUM.
LIENIEBA ITPYIMNA HA NAUMEHTUTE

He ca “3BeCTHW OrpaHuWyeHusi MO OTHOLUEHME Ha HauManHOCTTa Ha nauueHTuTe,
TAXHaTa Bb3PacT U 06110 34paBOC/IOBHO CbCTOSHME. Te MoraT Ja ca Aeua, nauneHTu
Ha cpefHa Bb3pacT WKW NauMeHTU Ha Bb3pacT.

NMPEABUAEHA YACT HA TSAJZIOTO WU BUAOBE TbKAHU WU TEJIECHMU
TEYHOCTHU

YacT oT TANoTO - ycTa. TbKaHW WM TENecHU TEeYHOCTM, BAM3ALM B KOHTAKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6, yCTHaTa nnraBuLa, CoHKa.
LEJIEBN NOTPEBUTEN

i-ZOE™ e pa3paboTeH eAVHCTBEHO 3a npodecuoHanHa ynotpeba B ctomMartonorusTta.
HeroBusT noTpebuten e NUUEH3MpaH nekap, KOMTO MMa 3HaHWs Kak Aa M3Mon3Ba
obuyaliH1 CTOMaTONIOMMYHN LMMEHTU. HAMa HyXAa OT crieumanHo obyyeHune
CTEPUWIUTET

MpoAyKTLT Ce AOCTaBs HecTepuneH. HsaMa Hyxaa oT NpeABapuTeNHa CTepUNM3auns,
nouncTeaHe wnu AesuHdekuus, a OT MNPEeBaHTMBHA, PeAOBHA MOAAPBXKKA WU
kanubpupaHe, 3a Aa ce rapaHTMpa, Ye yCTpoMCTBOTO paboTu npasBuiHO 1 6e30nacHo
npe3 onpeaeneHus My XUBOT. He u3nonsBaiTe , ako MbpBMYHATA OMAKoOBKa €
nospeaeHa.

CPEAA HA U3MNOJISBBAHE

MpoayKTbT e npefHasHayeH 3a M3Mos3BaHe B CTOMAaTONOrnuvyeH kabwuHeT, KbAeTo
TemnepaTypaTa Ha okofiHaTa cpesa e 18-25 © C. Pa3npeaeneHoTo KONYECTBO UMMEHT
e noAaxoAslo 3a efHoKpaTHa ynoTpeba (caMo 3a eAuH nauueHT). He m3nonssaiite
MNOBTOPHO. M3NUWHOTO KOMMYECTBO, CbXPaHsBAHO B OPUrMHaNHa OrnakoBKka, MoOXe Aa
poseae A0 3aryba Ha dyHKUMsTa My.

KOHCYMATUBU N AKCECOAPU

C yCTpOVACTBOTO He Ce AO0CTaBAT KOHCYMaTUBW U akcecoapw.
WHCTPYKLNA 3A YNIOTPEBA

1. MoaroTBeTe MOBBLPXHOCTTAa KakTo BUHarn. 3a AbAOGOKU  KYXWUHM
M3MnonsBaiTe Kasumes XMapoKCua.
2. CMeceTe nyapaTa M TEYHOCTTa HEMOCPeACTBEHO Mpean HaHacsiHe.
3. CbOTHOLLEHME Ha CMecBaHe: 2 paBHM NbXUUM Nyapa / 3 Kanku TeYHOCT.
4 3a cMecBaHe M3Mon3BaiTe MeTasHa lWnaTysa U CTbKJeHa njova uam
XapTueHa noanoxka 3a cMmecBaHe. [paxbT Tpsbea Aa ce fob6aBM KbM
TEYHOCTTa Ha 2 nopumu (NoHe), 0KATO Ce NOCTUIHE TOYHA KOHCUCTEHLMA.
LisnocTHOTO BpeMe 3a cMecBaHe e 30 cekyHau.
5. PaboTHaTa 30Ha TpsibBa Aa ce noaabpxa cyxa.
6. LisnocTHOTO BpeMe 3a paboTa M HaCTpoiKa ca KaKTo cneaBsa:
a) HopmanHo BTBbpAsiBall ce LMMEHT: paboTHOTO BpeMe e
2-3 MUHYTW, BKIIOYUTENHO cMecBaHe npu 23 © C, BpeMeTo 3a
BTBbpAsiBaHe e 0Kono 5 MuHyTh npu 37 ° C.
b) BaBHO BTBbpAABaLY ce UMMEHT: paboTHOTO Bpeme e Ao 10
MWHYTUW, BK/IOYUTENHO cMecBaHe npu 23 ° C, BpeMeTo 3a
BTBbpAsABaHe e okono 30 MuHyTH npun 37 ° C.

7. HaHeceTe cMeCeH LIMMEHT C NOAXOASLL, MHCTPYMEHT B KyXuHaTa.
8. Cnep BTBbpASiIBAHE Ha LIMMEHTa MpPOLIECHT € FOTOB 3a AOBbpLUBAHE.
NPEAYNPEXAEHUA

[a He ce u3non3ea Npu AMpeKTeH KOHTAaKT C MynnHa TbkaH. BpemeTo 3a paborta /
HaCTpoiKa 3aBUCK OT HaNMYMETO Ha Bnara, OKofHaTa cpefa, opanHaTa TemnepaTtypa
M CbOTHOLIEHMETO Ha cMecBaHe. [oBuleHaTa TemrnepaTypa / Bnara u KoiM4yecTsoTo
npax uwe HamanaT BpeMeTo 3a pabota / BTBbpAsBaHe. Ob6paTHO HaMmaneHata
TemnepaTypa / Bfara u no-masko rnpax Lie yab/xaT BpeMeTo 3a paboTa / HacTpoiika.
lpoMeHWTe B NpomopuMMTE Ha CMecBaHe MoraT Aa MOBAMSIAT Ha 34ApaBuHaTa U
U3APBXIMBOCTTA Ha MaTepuana. He nsnonsealite NnpoayKkTa 3a NauneHTu, KOUTo nMaTt
VCTOPUS C TEXKU anepruyHy Uan Bb3MNanuTeNHW peakuuu KbM MpoAyKTa WU KbM
HSIKOSi OT CbCTaBKUTe Ha npoAaykTa. i-ZOEM He u3nbuyBa paguvaums U He BOAM AO
€NeKTPOMArHUTHU CMyLLEHNS.

NPEANA3HU MEPKWN

MpenopbyBa ce u3non3BaHeTo Ha KodepaaM MW HaHacsiHeTo Ha npoaykTa. MPU
NOMNAAAHE B OYUTE: U3nnakHeTe BHUMATENHO C BOAA B NPOABI/DKEHNE HA HAKONIKO
MUHYTHU. MaxHeTe CuU KOHTaKTHUTE newu, ako uMmaTte TakmBa U € N1IeCHO Ada ro
HanpasuTe. [poab/xeTe Aa wu3nnakeaTe. AKO pasjpasHEHMEeTO Ha ouuTe
npoabkaea: loTbpceTe MeauUMHCKM cbBeT / nomow,. MPU MOMNALAHE BbPXY
KOXATA UNU NUTABULIATA: U3muitTe obunHo c Boaa. AKo ce MosiBU Apa3HeHe Ha
KoxaTa / nurasuuaTa unm obpus: MoTbpceTe MeAUUMHCKM CbBeT / nomoly. CBanete
3aMbpCceHOTO 06N1eKkN0 1 u3nepeTte npeau cnegsawara ynotpe6. MPU MOMbLUAHE:
M3nnakHeTe yctaTta. O6aseTe ce Ha LleHTbpa no OTPOBWM WMAM Ha fnekap / TepanesT,
ako ce uyscTtBaTte 3ne. NPV BAOULLUBAHE: W3BeaeTe nuueTo Ha YMCT Bb3AyX U 1o
noanomaraiTe npu AulaHe.

N3mwniiTe pobpe pbueTe cnep paboTta. M3nonseavite camo Ha Aobpe NpoBETPUBO
MsicTo. [lpenopbyYyaHO HOCEHETO Ha 3alWTHU pbkaBuuu / 3awmTHO obnekno /
npeanasHW CpefCcTBa 3a 04M / 3aliMTa Ha JIMLETO 3a flekaps U nauueHTa.

CPOK HA rogHOCT

CpoKbT Ha roAHOCT Ha NPOAYKTa € 3 roAMHM OT AaTaTta Ha MpoW3BOACTBO 3a npaxa /
3 roavHM 3a Te4HoCTTa. He M3non3saiite cnes cpoka Ha roAHOCT. MapTUAHUAT HOMep
Tpsi6Ba Aa 6bAe UMTVMPaH Mpu BCsSIKa KOpecrnoHAeHUus. MorneaHeTe onakoBKaTta 3a
napTWAeH HOMep M CPOK Ha roAHOCT.

CbXPAHEHUE

CbxpaHsiBaliTe npoaykTa Ao6pe 3aTBOPEH Ha CyXo v Aobpe NpoBETPUBO MSICTO Npu 4-
28° C. pbxTe faney oT Bnara, npsika CilbHYeBa CBETIMHA U U3TOYHWULIM Ha TOMJIMHA.
He 3ampassBavite. [la ce nasu ot geua!!

U3XBbPISAHE

M3xBbpreTe CbAbPXAHWETO / KOHTEelHepa crnopes HaUWOHaNHUTE HOpPMaTUBHU
V3UCKBaHWs.
BAUTEJIHOCT

AKO Bb3HUKHE CEpM03eH MHLMAEHT BbB Bpb3Ka C YCTPOMUCTBOTO, CbobLieTe ToBa Ha
MpoM3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpXaBaTa-y/ieHka, B KOSiITO ce Hamupa
noTpebuTenaT u / Unu NaumMeHTsbT.

PE3IOME HA BE3OMNMACHOCTTA U KJIMHNYHUTE PE3YJITATU

i-ZOEM e 6e3onaceH 1 paboTu No npefHasHayeHWe, ako ce U3Mon3Ba B CbOTBETCTBUE
C WHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba Ha npousBoauTens. PesioMe Ha 6e3onacHocTta u
KJIMHUYHUTE nokasaTtenu e 6bae npeactaBeHo B EUDAMED B MOMeHTa, LLIOM 3amnoyHe
pabora.

OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAUTEJZIUTE

MpoaykTUTe HKU ca pa3paboTeHn 3a npodecuoHanHa ynotpeba B cTOMaToNOrUsATa.
MoHexe NPUIOXKEHNETO Ha HaLMUTE NPOAYKTU € U3BBH Hall KOHTPOJ, noTpebutensT
HOCM MbSHA OTrOBOPHOCT 3a MPWUNIOXEHWETO Ha npoaykTa. Pas6upa ce, Hue
rapaHTUpaMe 3a KauyecTBOTO Ha MpOAYKTUTE CU B CbOTBETCTBME C MPUSIOXKUMUTE
cTaHaapTH.

BAINAHOCT

Cnep ny611KyBaHeTO Ha Tasu MHCTPYKLUMS 3a ynoTpe6a BCUUKM NPesuLLH BEPCUM ce
OTMEHAT.
OMNAKOBKA

I1ZMP1
1ZMP2

40g npax, HopMasiHa HacTpoika
40g npax, 6aBHa HacTpolika



1ZML1

10 mn TeyHocT

IZML2 20 mn TeyHocT

IZML3 50 mn TeyHocT

NAVOD K POUZITi cs
POPIS

volejte toxikologické stfedisko nebo lékafe. PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na
Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani.

Po manipulaci si diikladné umyjte ruce. PouZivejte pouze na dobfe vétraném misté.
Pro lékafe a pacienta se doporuéuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
oci/ochranu obliceje.

SKLADOVATELNOST

i-ZOEM je samovolné tuhnouci cement na bazi oxidu zine¢natého a eugenolu,
normalni a pomalé tuhnuti.
SLOZENI

Prasek: oxid zinecnaty 90-99 %, pomocné latky 1-5 %. Kapalina: eugenol 99-100
%.

i-ZOEM neobsahuje Ié¢ivé latky, véetné derivatl lidské krve nebo plazmy; tkané nebo
buriky nebo jejich derivaty lidského plivodu; tkéné nebo buriky Zivocidného plvodu
nebo jejich derivaty podle Nafizeni (EU) ¢. 722/2012; latky, které jsou karcinogenni,
mutagenni, toxické pro reprodukci nebo maji vlastnosti narusujici endokrinni systém.
VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Doba pouzitelnosti produktu je 3 roky prasku/3 let kapaliny od data vyroby.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti. Ve véech korespondencich by mélo byt uvedeno ¢&islo $arze. Sarze a
datum spotreby viz baleni.

SKLADOVAN{

Uchovavejte produkt tésné uzavieny na suchém, dobfe vétraném misté pfi teploté
4-28°C. Chrarite pfed vlhkost, pfimym sluneénim zafenim a zdroji tepla. Chrarite
pfed mrazem. Udrzujte mimo dosah déti!

LIKVIDACE

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

[ pevnost v tlaku [ 21.6+3.5 MPa |
[ tloustka filmu [ 19.8um |
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

i-ZOE™ obnovuje/zlepsuje esteticky vzhled obnovitelného zubu; obnovuje/udrzuje
zubni funkci obnovitelného zubu; chrani biologické struktury obnovitelného zubu a
sousednich tkani.

KLINICKE INDIKACE

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

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

- Pro docasné vyplnéni zubii; pro doasné upevnéni korunek a
mistkd; pro podklady pod cementové nahrady.
KONTRAINDIKACE

i-ZOEM je bezpecny a funguje tak, jak bylo zamysleno, pokud je pouzivan v souladu
s pokyny vyrobce k pouziti. Souhrn bezpecnosti a klinického vykonu bude do
EUDAMED zaveden, jakmile za¢ne pracovat.

ODPOVEDNOST VYROBCU

Pacienti, ktefi maji v anamnéze zavainé alergické nebo podrazdéné reakce na
produkt nebo na kteroukoli slozku pfipravku.
Omezeni kombinaci

Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesiondlni pouziti ve stomatologii. Protoze aplikace
nasich produktd je mimo nasi kontrolu, je za aplikaci pin& odpovédny uZivatel.
Samozfejmé garantujeme kvalitu nasich produkt(l v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

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

i-ZOEM by nemél byt pouZivan s vyplfiovymi materidly na bazi polymeru, protoze
eugenol mﬁi,e narusit proces polymerace.
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

U citlivych jedincl mdze i-ZOEM zpdsobit alergické nebo drazdivé reakce (klize, odi,
sliznice, dychaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

Byla implementovana a ovéfena opatfeni ke kontrole rizik, riziko je co nejvice
snizeno, celkové zbytkoveé riziko je povaZovéno za pfijatelné.
CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Nejsou zndma 7adna 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

IZMP1
1ZMP2

40 g prasku, normalni nastaveni
40 g prasku, pomalé nastaveni

1ZML1 10 ml kapaliny
1ZML2 20 ml kapaliny
I1ZML3 50 ml kapaliny
BRUGSANVISNING DA

BESKRIVELSE

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

i-ZOEM er en selvhaerdende cement baseret pa zinkoxid og eugenol, normal og
langsom indstilling.
SAMMENSZATNING

i-ZOEM je vyvinut pouze pro profesionalni pouziti ve stomatologii. PouZit jej méze
pouze lékar s licenci, ktery ma znalosti o pouzivani béznych dentalnich cementt. Neni
potieba zvlastniho Skoleni.

STERILITA

i-ZOE™ je dodavan nesterilni. Neni tfeba provadét zadnou pfFipravnou sterilizaci,
Cisténi nebo dezinfekci, preventivni, pravidelnou Udrzbu nebo kalibraci, aby bylo
zajisténo, Ze zafizeni pracuje spravné a bezpecné po celou dobu jeho Zivotnosti.
Nepouzivejte v8ak, pokud je primarni balicek poskozeny.

PROSTREDI POUZITI

Pulver: zinkoxid 90-99%, hjaelpestoffer 1-5%. Liquid: eugenol 99-100%.

i-ZOEM 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.

EGENSKABER FOR YDEEVNE

[ trykstyrke [ 21.6+3.5 MPa |
[ filmtykkelse [ 19.8um |
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

i-ZOEM je urcen k pouZiti v zubni ordinaci, kde je okolni teplota 18-25 °C. Vydané
mnozstvi cementu je vhodné pro jednordzové pouziti (pouze pro jednoho pacienta).
Nepouzivejte znovu. Vydané mnozstvi, které neni v plivodnim obalu, miize vést ke
ztraté funkce L. - . 3
SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVI

i-ZOE™ genopretter/forbedrer det zestetiske udseende af genoprettelig tand;
genopretter/opretholder tandfunktionen af genoprettelig tand beskytter biologiske
strukturer af genoprettelige taender og tilkommende vaev.

KLINISKE INDIKATIONER

Se zafizenim nejsou doddvany zadné spotiebni soudasti ani prislusenstvi.
INSTRUCTION FOR USE

- Til midlertidig tandfyldning; til midlertidig fastggrelse af kroner
og broer til baser under cementrestaureringer.
KONTRAINDIKATIONER

1. Pfipravte povrch jako vzdy. Pro hluboké dutiny pouzijte hydroxid
vapenaty.

2. Tésné pred aplikaci promichejte prasek a tekutinu.

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

4 Pro michani pouzijte kovovou $pachtli a sklenénou desku nebo papirovou
michaci podlozku. Prasek by mél byt pfidavan do kapaliny v (alespori) 2
davkach, dokud neni dosazeno presné konzistence. Celkova doba michani
je 30 sekund.

5. Pracovni prostor musi byt udrzovan v suchu.

6. Celkové pracovni a nastavovaci ¢asy jsou nasledujici:

a) Normalné tuhnouci cement: pracovni doba je 2-3 minuty
véetné michani pfi 23 °C, doba tuhnuti je asi 5 minut pfi 37
°C.

b) Pomalu tuhnouci cement: pracovni doba je az 10 minut
véetné michani pfi 23 °C, doba tuhnuti je asi 30 minut pfi 37

°C.
7. Naneste smichany cement vhodnym nastrojem do dutiny.
8. Po nastaveni cementu je cementace pfipravena k dokonceni.

VAROVANI

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

i-ZOEM bgr ikke anvendes sammen med polymerbaserede genoprettende materialer,
da eugenol kan forstyrre polymeriseringsprocessen.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Hos modtagelige personer i-ZOEM forérsage allergiske eller irritationsreaktioner (hud,
gje, slimhinde, luftveje).
RESTERENDE RISICI

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

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

PATZANKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF VAV AF KROPSV/AESKER

Nepouzivejte v pfimém kontaktu s buni¢inou. Doba zpracovani/tuhnuti zavisi na
dostupnosti vlhkosti, teploté okoli, oralni teploté a poméru michani. Zvysend
teplota/vihkost a mnozstvi prasku zkrati dobu zpracovani/tuhnuti. Naopak snizena
teplota/vihkost a méné prasku prodlouzi dobu zpracovani/tuhnuti. Variace proporci
michani mohou ovlivnit pevnost a trvanlivost materidlu. NepouZivejte pfipravek u
pacientd, ktefi v minulosti méli zdvazné alergické nebo podrazdéné reakce na produkt
nebo na kteroukoli ze slozek. Produkt nevyzafuje zareni a nezplsobuje Zadné
elektromagnetické rudeni.

OPATRENI

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

i-ZOEM er udviklet til professionel brug i tandplejen alene. M8 kun bruges af licenseret
lzege, der har viden om, hvordan du bruger fzelles dental cement. Der er ikke behov
for specifik uddannelse.

STERILITET

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. PokraCujte ve vyplachovani. Pokud podréZdéni o¢i pretrvava:
Vyhledejte Iékai'skou pomoc/odetieni. PRI STYKU S KOZI NEBO SLIZNIC: Omyijte
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kiize nebo sliznic nebo vyrazce:
Vyhledejte lékaf'skou pomoc/oSetfeni. Kontaminovany odév svléknéte a pred
opétovnym pouzitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. Pokud se necitite dobre,

i-ZOEM 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 primzere pakke er beskadiget

BRUG MILJ@

i-ZOEM er designet til at blive brugt p& tandklinik, hvor omgivelsestemperaturen er
18-25°C. Dispenseret mangde cement er egnet til engangsbrug (kun til én patient).
M8 ikke genbruges. Udleveret belgb, der ikke opbevares i den oprindelige pakke, kan
fgre til tab af funktion

FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEH@R

Der fglger ingen forbrugsvarer og tilbehgr med enheden.



BRUGSANVISNING

KOMBINATSIOONIDE PITIRANGUD

1. Forbered overfladen som altid. Til dybe hulrum anvendes
calciumhydroxidforing.

2. Bland pulver og vaeske lige for pafgring.

3. Blandingsforhold: 2 niveau skeer pulver / 3 dréber vaeske.

4 Til blanding anvendes metalspatel og glasplade eller papirblandingspude.
Pulveret skal tilsaettes til veesken i mindst 2 portioner, indtil den ngjagtige
konsistens er ndet. Den samlede blandingstid er 30 sekunder.

5.  Arbejdsomrddet skal holdes tart.

6. De samlede arbejds- og indstillingstider er som fglger:

a) Normal indstillings cement: Arbejdstiden er 2-3 minutter
inklusive blanding ved 23°C, indstillingstiden er ca. 5
minutter ved 37°C.

b) Langsom indstilling af cement: arbejdstiden er op til 10
minutter inklusive blanding ved 23°C, indstillingstiden er ca.
30 minutter ved 37°C.

7. P&fgr blandet cement med egnet instrument i hulrummet.
8. Efter cementen er sat er cementeringen klar til efterbehandling.
ADVARSLER

i-ZOEM ei tohi kasutada koos poliimeeril pdhinevate restauratsioonimaterjalidega,
kuna eugenool vbib polimerisatsiooniprotsessi hairida.
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Tundlikel inimestel v8ib i-ZOEM pdhjustada allergilisi vdi arritusreaktsioone (nahk,
si_l_rgad, limaskestad, hingamisteed).
JAAKRISKID

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

Patsientide populatsiooni, nende vanuse ja Ulldise terviseseisundi osas pole teada
mingeid piiranguid. V3ib olla lapsi, keskealisi v6i eakaid patsiente.
ETTENAHTUD KEHAOSA VOI KEHAVEDELIKE KUDEDE TUUBID

Kehaosa - suu. Koed voi kehavedelikud, millega seade kokku puutub - hammas, suu
Iimaske__sta, sulg.
ETTENAHTUD KASUTAJA

M8 ikke anvendes i direkte kontakt med pulpvaev. Processen/indstillingstiden
afhaenger af tilgeengeligheden af fugt, omgivelsestemperatur, oral temperatur og
blandingsforhold. @get temperatur/fugt og maengden af pulver reducerer
processen/indstillingstiden. Omvendt nedsat temperatur/fugt og mindre pulver
forlaenger processen/indstillingstiden. Blanding af proportioner variationer kan
pdvirke materialets styrke og holdbarhed. Brug ikke produktet til patienter, der
tidligere har haft alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner pd produktet eller
nogen af ingredienserne. i-ZOEM udsender ikke str8ling og for8rsager ingen
elektromagnetisk interferens.

FORHOLDSREGLER

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

STERIILSUS

i-ZOEM tarnitakse mittesteriilselt. Seadme ettenédhtud 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

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 fortsaetter: F8 laegehjeelp/tjek. HVIS PA HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udsleet
opstar: F& laegelig radgivning/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 baere beskyttelseshandsker
/beskyttelsesbeklaedning /gjenveern /ansigtsbeskyttelse til laege og patient.
HOLDBARHED

i-ZOEM on mdeldud kasutamiseks hambaravikabinetis, kus iGmbritsev temperatuur on
18-25°C. Valjastatud tsement sobib (ihekordseks kasutamiseks (ainult (hele
patsiendile). Arge taaskasutage. Véljastatud materjal, mida pole hoitud
originaalpakendis, voib kaotada oma funktsionaalsuse.

KULUMATERJALID JA TARVIKUD

Seadmega ei ole kaasas kulumaterjale ega tarvikuid.
KASUTUSJUHEND

Holdbarhed af produktet er 3 &rs pulver / 3 ars vaeske fra fremstillingsdatoen. M&
ikke bruges efter udlgbsdatoen. Batchnummeret skal anfgres i al korrespondance. Se
emballage for parti og udlgbsdato.

OPLAGRING

Hold produktet teet lukket p& et tort godt ventileret sted ved 4-28°C. Beskyt mod
direkte sollys, fugtighed og varmekilder. M8 ikke fryses. Hold uden for bgrns
raekkevidde!

BORTSKAFFELSE

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

Hvis der er indtruffet alvorlige heendelser 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

1. Valmistage pind ette nagu alati. Sugavate kaviteetide jaoks kasutage
kaltsiumhidroksiid voodrit.

2. Segage pulber ja vedelik vahetult enne pealekandmist.

3. Segamissuhe: 2 triiki lusikatait pulbrit / 3 tilka vedelikku.

4 Segamiseks kasutage metallist spaatlit ja klaasplaati vGi paberist
segamisalust. Pulber tuleb vedelikule lisada vdhemalt kahes osas, kuni
saavutatakse dige konsistents. Kogu segamisaeg on 30 sekundit.

5. Tootsoon tuleb hoida kuivana.

6. TO06- ja kdvastusajad on jargmised:

a) Normaalselt kdvastuv tsement: té6aeg 23 ° C juures on
2-3 minutit koos segamisega, kdvastusaeg 37 © C juures
umbes 5 minutit.

b) Aeglaselt kdvastuv tsement: t66aeg 23 ° C juures on kuni
10 minutit koos segamisega, kdvastusaeg 37 °© C juures on
umbes 30 minutit.

7. Kandke segatud tsement sobiva instrumendiga kaviteeti.

8. Parast tsemendi kdvastumist on see valmis viimistlemiseks.

HOIATUSED

i-ZOEM er sikkert og fungerer efter hensigten, hvis det anvendes i overensstemmelse
med producentens brugsanvisning. Resumé af sikkerhed og kliniske praestationer vil
blive indfgrt i EUDAMED, s8 snart det begynder at virke.

PRODUCENTERNES ANSVAR

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

Arge kasutage otseses kokkupuutes pulbiga. Té6- ja kdvastumisaeg sdltub
niiskustasemest, Umbritsevast temperatuurist, suuddne temperatuurist ja
segamissuhtest. K&rgem temperatuur/niiskus ja suurem pulbri kogus vahendavad
téo0aega. Vastupidi, madalam temperatuur/niiskus ja vaiksem pulbri kogus
pikendavad t66aega. Segamissuhte variatsioonid vdivad mdjutada materjali tugevust
ja vastupidavust. Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem olnud i-ZOE™ v&i selle
mone koostisosa suhtes tosiseid allergilisi voi arritusreaktsioone. i-ZOE™ ei eralda
kiirgust ega p&hjusta elektromagneetilisi haireid.

ETTEVAATUSABINOUD

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

1ZMP1
I1ZMP2
I1ZML1
1ZML2
1ZML3

KASUTUSJUHEND ET
KIRJELDUS

40g pulver, normal indstilling
40g pulver, langsom indstilling
10 ml vaeske

20 ml vaeske

50 ml vaeske

Toote pealekandmise ajal on soovitatav kasutada kofferdami. SILMA SATTUMISE
KORRAL: Loputage mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldage
kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkake
loputamist. Kui silmade arritus pisib, poérduge arsti poole. NAHALE SATTUMISE
KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta &rrituse voi 166be korral péérduge
arsti poole. Votke seljast k&ik saastunud rdivad ja peske neid enne jargmist
kasutuskorda. ALLANEELAMISE KORRAL: Loputage suud. Halva enesetunde korral
vOtke Uhendust miurgistusteabekeskuse vGi arstiga. SISSEHINGAMISE KORRAL:
Toimetage isik varske 0hu katte ja hoidke neid asendis, mis vGimaldab kergesti
hingata. Pérast kasutamist peske hoolikalt kasi. Kasutage ainult hastiventileeritavas
kohas. Arstil ja patsiendil soovitame kanda kaitsekindaid /kaitserGivastust
/kgitseprille /kaitsemaski.

KOLBLIKKUSAEG

i-ZOEM on isekdvenev tsinkoksiidil ja eugenoolil pdhinev tsement, normaalse ja
aeglase kdvastusajaga.
KOOSTIS

Toote  kolblikkusaeg on 3 aastat pulbril/3 aastat vedelikul alates
valmistamiskuupdevast. Mitte kasutada péarast kolblikkusaja I8ppu. Partii numbrit
tuleb tsiteerida kogu kirjavahetuses. Partii numbrit ja kdlblikkusaega vaadake
pakendilt.

HOIUSTAMINE

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

i-ZOEM ei sisalda ravimainet, sealhulgas inimverd ega vereplasma derivaate;
inimpéritolu kudesid, rakke ega nende derivaate; loomset paritolu kudesid, rakke ega
nende derivaate, nagu viidatud ma&aruses (EL) nr 722/2012; kantserogeenseid,
mutageenseid, reproduktiivtoksilisi ega endokriinseid haireid pdhjustavaid aineid.
T6OOMADUSED

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

JAATMEHOOLDUS

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele digusaktidele.
VALVSUS

[ survetugevus [ 21.6£3.5 MPa |
[_kihi paksus | 19.8um |
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

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

i-ZOEM taastab/parandab restaureeritava hamba esteetilist valimust; taastab/séilitab
restaureeritava hamba funktsioone; kaitseb restaureeritava hamba ja kilgnevate
kudede bioloogilisi struktuure.

KLIINILISED NAIDUSTUSED

i-ZOE™ on ohutu ja toimib ettendhtud viisil, kui seda kasutatakse vastavalt tootja
kasutusjuhendile. Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvGte lisatakse EUDAMED-i
kohe, kui see toole hakkab.

TOOTJA VASTUTUS

- Hammaste ajutiseks tditmiseks; kroonide ja sildade ajutiseks
kinnitamiseks; aluseks tsementrestauratsioonidele.
VASTUNAIDUSTUSED

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

Patsiendid, kellel on varem olnud toote vdi selle mdne koostisosa suhtes tGsiseid
allergilisi voi &rritusreaktsioone.

Kaesoleva kasutusjuhendi avaldamine muudab kehtetuks kdik varasemad versioonid.
PAKEND




1ZMP1
1ZMP2
1ZML1
I1ZML2

40 g pulbrit, normaalne kdvastumine
40 g pulbrit, aeglane kdvastumine
10ml vedelikku

20ml vedelikku

1ZML3 50ml vedelikku
INSTRUCTIONS D'UTILISATION FR
DESCRIPTION

i-ZOEM est un ciment autopolymérisable a base d'oxyde de zinc et d'eugénol, a prise
normale et lente.
COMPOSITION

Poudre : oxyde de zinc 90-99%, excipients 1-5%. Liquide : eugénol 99-100%.
i-ZOEM ne contient pas de substance médicinale, y compris du sang humain ou un
dérivé du plasma ; des tissus ou des cellules, ou leurs dérivés, d'origine humaine ;
des tissus ou des cellules d'origine animale, ou leurs dérivés, tels que visés dans le
réglement (UE) n°® 722/2012 ; des substances cancérigénes, mutagénes, toxiques
pour la reproduction ou ayant des propriétés de perturbation endocrinienne.
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

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.
DUREE DE CONSERVATION

La durée de conservation du produit est de 3 ans pour la poudre et de 3 ans pour le
liquide 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

[ résistance a la compression [ 21.6+3.5 MPa |
| épaisseur du film | 19.8um |
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

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

i-ZOEM 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

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

- Pour les obturations temporaires des dents ; pour la fixation
temporaire des couronnes et des bridges ; pour les bases sous les
restaurations en ciment.

CONTRE-INDICATIONS

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. | |

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

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

i-ZOEM est slr et fonctionne comme prévu s'il est utilisé conformément aux
instructions d'utilisation du fabricant. Un résumé de la sécurité et des performances
cliniques sera introduit dans EUDAMED dés qu'il commencera a fonctionner.
RESPONSABILITE DES FABRICANTS

i-ZOE™ ne doit pas étre utilisé avec des matériaux de restauration a base de
polymeres car |'eugénol peut perturber le processus de polymérisation.
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

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

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

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

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

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'age moyen ou des
personnes agées. )

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

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

IZMP1
1ZMP2
1ZML1
1ZML2
1ZML3

OAHIIEZ XP'HZHZ EL
NEPIFPA®'H

40g de poudre, prise normale
40g de poudre, prise lente
10ml de liquide

20ml de liquide

50ml de liquide

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

STERILITE

To i-ZOEM gival pia autonoAupepifopevn kovia pe Baon To o&eidio weudapyupou Kal
TNV €UYEVOAN, GUGOIOAOYIK Kal apyng nngng.
ZYZTAZH

i-ZOEM 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

Le produit est congu pour étre utilisé dans un cabinet dentaire ou la température
ambiante est de 18-25°C. La quantité de ciment 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

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

i-ZOEM dev nepiAapBAavel 1ATPIKEG OUCTIEG, CUUNEPIAQUBAVOUEVWY Kal avepwmnivou
aigaTog A napdywyo NAGoPaTog: 10Tolg f KUTTApa, f Ta Napaywya Toug, avepmniving
NPOEAEUONG’ 10TOUG 1 KUTTapa JwIKNG MPOEAEUONG, N NApAywyda Toug, Onwg auTd
avagepovTal arov Kavovioud (EU) Ap. 722/2012° oucieg nou €ival Kapkivoyoveg,
peTaAAagloyoveg, TOEIKEG OTNV avanapaywyrn, n nou va €xouv IB1I0TNTEG Mou
d1aTapdcoouV Toug evEOKPIVIKOUG adéveg.

XAPAKTHPIZTIKA EMTAOZHZ

[ oupnigopgvn dUvapn [ 21.6+3.5 MPa |
[ naxoc oTpionc [ 19.8um |
NMPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

Aucun composant consommable ni accessoire n'est fourni avec I'appareil.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1. Préparer la surface comme d'habitude. Pour les cavités profondes, utiliser
un revétement d'hydroxyde de calcium.

2. Mélanger la poudre et le liquide juste avant I'application.

3. Rapport de mélange : 2 cuilléres rases de poudre / 3 gouttes de liquide.

4 Pour le mélange, utiliser une spatule en métal et une plaque de verre ou
un bloc de mélange en papier. La poudre doit étre ajoutée au liquide en
2 fois (au moins), jusqu'a obtenir la consistance exacte. Le temps total
de mélange est de 30 secondes.

5. La zone de travail doit étre maintenue seche.

6. Les temps de travail et de prise totaux sont les suivants :

a) Ciment a prise normale : le temps de travail est de 2 a 3
minutes, y compris le mélange a 23°C, le temps de prise est
d'environ 5 minutes a 37°C.

b) Ciment a prise lente : le temps de travail peut atteindre 10
minutes, y compris le mélange a 23°C, le temps de prise est
d'environ 30 minutes a 37°C.

7. Appliquer le ciment mélangé dans la cavité avec un instrument approprié.
8. Aprés la prise du ciment, la cimentation est préte pour la finition.
AVERTISSEMENTS

i-ZOEM  anokaBioTa/BeATiovel TNV aigbnTikn  gugavion  Tou  dovTioU  Mnou
anokabBioTaTal’ anokabioTa/cuvtnpei TNV 0dovTiKA AgiToupyia Tou dovTioU nou
anokaBioTartal® npootatelel BIOAOYIKEG SOPEG Tou SovTioU nou anokabioTartal kal Toug
YEITOVIKOUG 10TOUG,.

KAINIK'EZ ENAETZEIZ

- MNa npoowpiIvég epPPAgeiIG FovTIOV: yia NPOcwWPIVR) ouykOAAnon
OTEQAVMV KAl YEQUP®OV* Yid BACEIG KATW and anoKAaTaoTACEIG HE
Kovia.
ANTENAEIZEIZ

O1 aoBeveic nou €xouv 10TOPIKO coBapng aAAepyiag r avmidpdaocelg gpebiopol aTo
npoiov 1| o€ onolodNNOTE anod Ta CUCTATIKA TOU.
NMEPIOPIZMOI ZYNAYAZM'QN

i-ZOEM dev npenel va xpnaolponoleiTal ue UAIKG anokataoTaong Pe Bacn Ta noAupepn,
KaBwg n euyevoln unopei va diatapa&el Tnv diadikacia Tou NoAupepIouoU.
ANENIO'YMHTEZ NAPEN'EPIEIEZ

Se euaiobnTa AaTtopa, TO MPOIOV WMOPEI va MPOKAAECEl AAANEPYIKEG N €PEBIOTIKEG
avTIdpaoeig (déppa, opBaApoi, BAevvoydvol, avanveuaTikn 030G).
KINAYNOI NMOY NAPAM'ENOYN

Ne pas utiliser en contact direct avec le tissu pulpaire. Le temps de travail et de prise
dépend de la disponibilité de I'numidité, de la température ambiante et orale et du
rapport de mélange. Une augmentation de la température/de I'humidité et de la
quantité de poudre réduira le temps de travail/de prise. A l'inverse, une diminution
de la température et de I'humidité et une quantité moindre de poudre prolongeront
le temps de travail et de prise. Les variations des proportions de mélange peuvent
affecter la résistance et la durabilité du matériau. Ne pas utiliser i-ZOEM chez les
patients ayant des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves au
produit ou a I'un de ses ingrédients. i-ZOE™ n'émet pas de radiation et ne provoque
pas d'interférences électromagnétiques.

PRECAUTIONS

‘Exouv uhonoinBei kal enaAnBeuTei HETPa eAEyXou KIVOUVOU, €XEl HEIWBEI O Kiviuvog
000 MEPICOOTEPO YiVETAl, O GUVOAIKOG KiVOUVOG NOU aMOMEVE! £XEl KPIBEI anodeKTOG.
OMAAA ZTOXOZ AZOEN'QN

Agv UNAPYXOUV YVWOTOI MEPIOPICHOI OXETIKA We NANBuopoUG aoBevayv, TNV NAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKR TOUG KaTaoTaon uyeiag. Mnopei va undpxouv naidid, €viAIKEG, n
NAIKIOPEVO! a0BEeVEiG.

NMPOOPIZ’OMENO M'EPOZ Z'QMATOZ 'H TYNOZ IZTO'Y KAI YIP'QN Z'QMATOZ

M£poG Tou owPaToc—aTopa. IoToi f cwpaTika uypd nou épxovTal o ENAG HE TV
OuUOKeUN—30VTIA, OTOPATIKO BAEVVOYOVO, GAAIO.
NMPOOPIZOMENOZ XP'HETHZ

i-ZOEM ¢xer dnuioupynBei yia €nayyeAUaTikr XpRon otnv odovTiaTpIKn Kal HOvo.
XpRAoTng pnopei va gival povo adeloUuxog yiaTpdg Nou Xl YVWOEI NAvw OTHV XpRon



KOIV@V O0B80VTIKWV UAIKQOV €U@PAagnG. Asv UNAPXEl aAvAyKn YId OUYKEKPIPEVN
eknaideuon.
ANOZTEIPQMENO

LEIiRAS

i-ZOEM napadideTal un anooTeipwpévo. Agv undpxel avaykn yid anooTeEipwan
nposTolyaciag, kabapiopo, r anoAlupavon, NPOANMTIKR Kdl TAKTIKA ouvTApnon n
Babpovounon yia Tnv €§ac@AAIon TNG OWAANG A€IToupyiag TNG OUCKEUNG Kal
aopaleiag kata Tnv didpkeia Tng npoPAenopevng diapkeiag Lwng TnG. QoToC0, PNV
XPNOIHOMNOIRCETE av n KUPIa CUOKEUACia €xel NABEl Lnuid.

NMEPIBAAAON XP'HZHZ

Az i-ZOEM egy cink-oxid és eugenol alapt, normal és lassan keményed6, 6ngydgyuld
cement.
OSSZETETEL

i-ZOEM eivar oxediaopévo yia xpnon oe odovTiaTpeio 6mou n Beppokpacia Tou
nepiBaAAovTtog eivar 18-25°C. H moootnta mou diavéperal and Tnv UAIKO &ival
KataAAnAn yia pia xpnon (yia évav acBevr) povo). Mnv xpnoigonoigite avd. H
noodTNTa nou diavépeTal Kal dev KPATIETAI OTNV APXIKA TNG CUCKEUacia pnopei va
XAoel TNV AeiToupyia TngG.

ANANQZIMA MEPH KAI AZEZOYAP

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

i-ZOEM™ nem tartalmaz gydgyaszati anyagot, beleértve az emberi vért vagy
plazmaszdrmazékot; emberi eredetli szoveteket vagy sejteket vagy azok
szdrmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredetli sz6veteket vagy
sejteket vagy azok szdrmazékait; rékkelt§, mutagén, reprodukciét karosité vagy
endokrin karosit6 tulajdonsagokkal rendelkezd anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

[ nyomészilardsag [ 21.6+3.5 MPa |
|_filmvastagsag [ 19.8um |
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

Agv napéxovTal PE TNV CUCKEUN avaAwoiya pépn kar ageooudp.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

1. MNposToipdoTe TNV em@avela onwg ndavra. Ma Pabiég KoIAOTNTEG,
XPNOIKOMOINCTE WG NPWTO OTPWHA Kovia Je udPoEeidio Tou aoBeaTiou.

2. AvakaTeWTE TNV OKOVN Kal TO UypO akpIBWG Npiv TNV EQApHoyHR.

3. Avaloyia avapigng: 2 eninedeg kouTahiég okovn / 3 oTayoveg uypo.

4 MNa Tnv avaupi§n xpnoiponoinoTe METAAAIKR OMATOUAG Kal YUAAIVO n
XapTivo UnAok avapigng. H okovn npénel va npooTedei 0To Uypo O€ 2 PEPn
(TouAdxioTov) péxpl va emiteuxBei n embupnTty oloTacn. O CUVOAIKOG
XpOvog avapigng eivar 30 deuTepoOAenTa.

5. H emipaveia epyaciag npénel va diatnpeital oTeyvi.

6. O ouvoAIKOG XpOVoG epyaciag Kal NAENG ival wg €&ng:

a) Kovia kavovikig nin&ng: xpovog epyaciag gival 2-3 AenTd,
oupnepIAauBavopévou Kai Tou Xpovou avapigng atoug 23°C,
XPOVOG nr']Enq eivai nspinou 5 Aenta aToug 37°C.

b) Kovia apyng nA§ng: xpovog EvaGIO(‘, eival péxpr 10 AenTa,
cupnapl)\uuBavousvou Kal Tou Xpovou avapigng atoug 23°C,
XPOvog nNnEng eivar nepinou 30 AenTd oToug 37°C.

7. EpappoaTe TNV KOVia Mou €XETE avapi&el aTnV KOIAOTNTA PE TO KATAAANAO
epyaheio.
8. ApoU nn&el n kovia, €ival €ToIun yia 0AOKARpwOn.
MPOEIAONOIHZEIZ

i-ZOEM helyredllitia/javitia a helyredllithatd fog esztétikai megjelenését;
helyreallitja/fenntartja a helyreallithato fog fogaszati funkcidjat; védi a helyreallithatd
fog és a szomszédos szbvetek bioldgiai strukturait.

KLINIKAI JAVALLATOK

- Ideiglenes fogtomésekhez; korondk és hidak ideiglenes
rogzitéséhez; cementes restauraciok alatti alapokhoz.
ELLENJAVALLATOK

Azok a betegek, akiknek a kortérténetében a termékre vagy barmely 6sszetevére
sulyos allergias vagy irritaciés reakciot észleltek.
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

i-ZOE™ nem haszndlhaté polimer alapu restauraciés anyagokkal, mivel az eugenol
megzavarhatja a polimerizaciés folyamatot.
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Az arra fogékony egyéneknél i-ZOEM allergias vagy irritacids reakciokat okozhat (bér,
szem, nyalkahartya légutak).
MARADEK KOCKAZATOK

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

BETEGEK CELCSOPORTJA

Mnv xpnoigonoleite og aneuBeiag enagr Pe Tov NoAPo. O xpdvog epyaciag/mnéng
e€aptartal anod Tnv diabecipoTNTa UYpaciag, TNV Beppokpacia Tou nNepIBAAAOVTOG Kai
TOU OTOMATOG, Kal Tnv avaloyia avapi§ng. Augnuévn Bepuokpacia/uypacia kai
noodTNTa OkKOVNG Oa HEIWOEI TOV XPOVO €Pyaciag/mi&ng. AvTiBeTa, HEIWPEVN
Bepuokpacia/uypacia Kal HIKPOTEPN NOCOTNTA OKOVNG Ba au&noel Tov Xpovo
epyaciag/nn&ng. O1 diapopég oTIG avahoyieg avapiEng WNopei va ennpeacouv Tnv
avTtoxn kal dUvaun Tou UAIKoU. Mnv xpnoiyonolsite i-ZOEM og acBeveig nou £xouv
10TOPIKO goBapng alAepyiag n avTidpacelg epeBiooU OTO NPOIOV 1 GE ONOIOdANOTE
and Ta ouoTaTika Tou. i-ZOEM dev eknméunel akTivoBoAia, kai dev mpokKaAei
NAEKTPOHAYVNTIKEG NAPEPPBOAEG.

MPO®YAASEIZ

A betegpopulacidra, életkorukra és altalanos egészségi allapotukra vonatkozéan nem
ismertek korlatozésok. Lehetnek gyermekek, kdzépkoru vagy idés betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIPUSAI

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

i-ZOEM kizérolag professzionalis fogorvosi hasznélatra fejlesztették ki. Felhasznaléja
csak engedéllyel rendelkezd orvos, aki ismeri a szokdsos fogaszati cementek
hasznalatat. Nincs sziikség specialis képzésre.

STERILITAS

MpoTeiveral n xpnon anopovmwThApa Kata Tnv SIAPKEIA TNG EPAPHOYNG TOU NPOIOVTOG,.
SE NEPINTQSH EMA®HZ ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIa APKETA
AENTA. AV UNAPXOUV PAKOI ENAPNG, apalpéTTe TOUG, av gival eUKOAO. SUVEXIOTE va
EenAévere. SE MNEPINTQSH EMA®HE ME TO AEPMA 'H BAENNOIMONOYZ: MAUvVTE pe
apbovo vepd. Av  undap&el ePeBICPOC N KOKKivIOHa O&pHATOG/BAEVVOYOVWV:
AvalnTnoTe 1aTPIKN npocoxr/BonBeia. AQaipECTE HOAUCHEVO POUXIOHO Kal MAUVETE
npiv Tnv xpnon. E MEPINTQSH KATAMNOZHZ: ZenAlvete To oTOMa. KaAéoTe TO
Kévtpo AnAnTnpidoswv n vyiatpd av aicBavlsite adiabecia. SE MEPINTQSH
EIZMNNOHS: MeTakivioTe To ATOHO 0 KABapo agpa Kal KPATHOTE TO O OTACN AVETN
yia Tnv avanvor). NMAUVeTe Ta xépia oag S1EE0SIKA MpIV TOV XEIPIOHO. XpnaolponolsioTe
povo oe kaha aegpilopevo  xwpo. [Mpoteiveral va xpnaolgonoigitar  yavria
npooTaciag/pouxiond  npoaoTaaciag/yuaAld npooTaciag/eEonAioyd  npooTaciag
NPOC®MOU YIa TOV yIaTpd Kai Tov acBevn.

ATAPKEIA ZQ'HZ

i-ZOEM nem steril mddon szallitjak. Nincs sziikség semmilyen el6készité sterilizalasra,
tisztitdsra vagy fert6tlenitésre, megel6z6, rendszeres karbantartdsra vagy
kalibraldsra annak érdekében, hogy az eszkdz rendeltetésszer(i élettartama alatt
medfeleléen és biztonsdgosan miikddjon. Ne hasznalja azonban, ha az elsédleges
csomagolas serult

FELHASZNALASI KORNYEZET

i-ZOEM fogorvosi rendel6ben valé hasznalatra tervezték, ahol a kérnyezeti
hémérséklet 18-25°C. Az adagolt cement egyszeri hasznalatra alkalmas (csak egy
paciens szamara). Ne hasznalja fel Ujra. A nem az eredeti csomagolasban tarolt
adagolt mennyiség funkcidvesztéshez vezethet.

FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

Az eszkdzzel nem szdllitanak fogyd alkatrészeket és tartozékokat.
HASZNALATI UTASITAS

Aiapkeia {wnG NpoiovTog gival 3 Xpovia yia Thv okovn / 3 Xpovia yia To uypo ano tnv
NUEPONNVIA KATAOKEUNG. MNV XpNOIKONOIEITE PETA TNV nuepopnvia AnEng. O apiBuodg
naptidag npénel va avagepeTal og KABe dAwan. AgiTe TNV CUCKEUACia yia Tov apidpo
naptidag kai Tnv nuepopnvia ARgngG.

AMOO'HKEYZH

KpaThoTe TO MNpoiov €punTIKA KAEIOTO 0t §NpoO Kal KaAd aepifOPEVO XWPO, OF
Beppokpacia 4-28°C. MNpoaTatewTe and uypacia, ansuBeiag €kBeon oTo NAIAKO PWG
Kal nnNy&g BgppoTNTag. Mnv naywoeTe. KpatroTe Yakpia ano naidial!

ATAGEZH

H 81a6e0n TwV NEPIEXOUEVWY KAl TOU MEPIEKTN va YiVETAl CUUPWVA PE TOUG EBVIKOUG
KAvoVIOHOUG.
MNMPOZOXH

Av ornolodnnoTe coBapod MePIOTATIKO AABREl XWpa O OXEON HE TNV CUOKEUR, va To
aVapEPETE OTOV KATAOKEUAOTH KAl TNV appodia apxn Tng Xwpag r TnG noAITeiag otnv
onoia o XxpnoTng Kai/r) o acBevng BpiokovTal.

MNEPIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMIAOZHZ

1. Készitse el6 a fellletet a szokdsos mddon. Mély Uregeknél hasznaljon
kalcium-hidroxid bélést.

2. Kozvetlenul az alkalmazas el6tt keverje 6ssze a port és a folyadékot.

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

4 A keveréshez haszndljon fém spatuldt és (veglapot vagy papir
keveréparnat. A port (legalabb) 2 adagban kell a folyadékhoz adni, amig
a pontos konzisztenciat el nem éri. A teljes keverési id6 30 masodperc.

5. A munkateriletet szérazon kell tartani.

6. A teljes bedolgozasi és szilardulasi id6 a kovetkezé:

a) Normal kétésii cement: a munkaidd a keveréssel egyiitt 2-
3 perc 23°C-on, a kétési idé 37°C-on kb. 5 perc.

b) Lassan szilardulé cement: a munkaidé legfeljebb 10 perc,
beleértve a 23°C-on torténd keverést, a szilardulasi id6 37°C-
on kb. 30 perc.

7. A bekevert cementet megfelel6 eszkozzel vigye fel az tregbe.
8. A cement megkétése utan a cementezés készen all a befejezésre.
FIGYELMEZTETESEK

i-ZOEM eival aopaAég kal anodidel 6nwg npoopileTal av Xpnaoiponolgital cUPPWVa Pe
TIG 0dnYieG XPrioNG Tou KAaTackeuaoTrn. H nepiAnyn TnG ac®Aaieiag kai TG KAIVIKAG
enidoong Ba eioaxBei oTo cloTnua EUDAMED HOAIG EeKIVIiOel va AgIToupyei.
YMNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

Ta npoiovta pag éxouv avanTuxBei yia enayyeApaTtiki XpAon oTAV odovTiaTpiki.
Kabwg n epappoyn Twv NpoiovTwv pag €ival népa and Tov €AeyXO HaAg, o Xpnorng
eival nAnpwg unelBuvog yia TNV €pappoyn Toug. Mpo®avwg, €yyuduaoTe OTI n
noIoTATA TWV NPOIOVTWV HaAg gival 0 CUPPWVia Pe Ta NPOTUNA Mou epappolovTal.
ErFKYP'OTHTA

Kata tnv €kdoon Tou MapovTog eyXEIPIdiou XPAONG, OAEG Ol MPONYOUUEVEG EKDOTEIG
avTikabioTavTar.
2YZKEYAZIA

Ne haszndlja a pulpaszovettel kézvetlen érintkezésben. A bedolgozasi/megkotési idé
a nedvesség elérhet8ségétél, a koérnyezeti, szobeli hémérséklettél és a keverési
aranytol fugg. A megndvekedett hémérséklet/nedvesség és a por mennyisége
csokkenti a  megmunkalasi/keményedési idét. Forditva, a  csokkent
hémérséklet/nedvesség és a kevesebb por meghosszabbitja a
megmunkalasi/keményedési id6t. A keverési ardnyok valtozadsa befolydsolhatja az
anyag szilardsagat és tartéssagat. Ne hasznalja i-ZOEM olyan betegeknél, akiknek a
kortorténetében sulyos allergids vagy irritacios reakcidt észleltek a termékre vagy
barmely 6sszetevére. i-ZOEM nem bocsat ki sugarzast és nem okoz elektromagneses
zavarokat. ;

OVINTEZKEDESEK

1ZMP1
1ZMP2

40g oKOVNG, Kavovikng nngng
40g okodvng, apyng nngng

1zZML1 10ml uypd
1ZML2 20ml uypod
1ZML3 50ml uypo

HASZNALATI UTASITAS HU

A termék alkalmazasa soran ajanlott a kofferdam hasznalata. HA SZEMBEN:
Ovatosan 6blitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
kénnyen elvégezhetd. Folytassa az oblitést. Ha a szemirritacié tovabbra is fennall:
Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. HA BORRE VAGY MUCOSARA: B§ vizzel mossa le. Ha
bér/nyalkahartya irritacio vagy kilités 1ép fel: Kérjen orvosi tanacsot/ellatast Vegye
le a szennyezett ruhazatot, és UJrahasznaIat elétt mossa ki. LENYELES ESETEN:
Oblitse ki a szajat. Hivjon mérgezési kdzpontot vagy orvost/gyoégyszerészt, ha rosszul
érzi magat. BEFEJEZES ESETEN: Vigye a személyt friss levegbre, és tartsa
kényelmesen a légzéshez. A termék kezelése utén alaposan mosson kezet. Csak jol
szell6ztetett helyen haszndlja. Az orvos és a beteg szamara véddkeszty(i/véd6
ruhdzat/szem- és arcvédd viselése ajanlott.



SZAVATOSSAGI IDO

A termék eltarthatdsagi ideje por esetén 3 év / folyadék esetén 3 év a gyartastol
szamitva. A lejarati id6 utdn ne hasznalja fel. A tételszamot minden levelezésben fel
kell tiintetni. A tétel és a lejarati datumot lasd a csomagolason.

TAROLAS

A terméket szorosan lezérva, szaraz, jol szell6z6 helyen, 4-28°C-on tartsa. Védje a
nedvesség, kozvetlen napfénytdl és héforrdsoktdl. Ne fagyassza le. Gyermekek eldl
elzarva tartandé!!

MEGSEMMISITES

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

Ha az eszkozzel kapcsolatban barmilyen sllyos esemény tortént, jelentse a
gyartonak és a felhaszndld és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagéllam illetékes
hatésaganak, L L ;

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

i-ZOEM biztonsdgos és rendeltetésszerlien mikodik, ha a gyartd hasznalati
utasitdsdnak megfeleléen haszndljdk. A biztonsdgossag és a klinikai teljesitmény
6sszefoglaldsa az EUDAMED-ben keriil bevezetésre, amint az megkezdi miikddését.
A GYARTO FELELOSSEGE

1. Preparare la superficie come solito fare. Per cavita profonde, usare un
liner di idrossido di calcio.

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

ERVENYESSEG

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

I1ZMP1
1ZMP2
1ZML1
I1ZML2
1ZML3

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

40 g por, normal szilardulds
40 g por, lassu szilardulas
10ml folyadék

20ml folyadék

50ml folyadék

2. Mescolare la polvere e il liquido poco prima dell'applicazione.
3. Rapporto di miscelazione: 2 cucchiai rasi di polvere / 3 gocce di liquido.
4. Per la miscelazione utilizzare una spatola di metallo e una lastra di vetro
o0 un tampone di carta. La polvere deve essere aggiunta al liquido in 2
porzioni (almeno), fino a raggiungere la consistenza esatta. Il tempo
totale di miscelazione & di 30 secondi.
5. Mantenere asciutta I'area di lavoro.
6. I tempi totali di lavoro e di presa sono i seguenti:
a) Cemento a presa normale: il tempo di lavoro & di 2-3
minuti compresa la miscelazione a 23°C, il tempo di presa &
di circa 5 minuti a 37°C.
b) Cemento a presa lenta: il tempo di lavoro € fino a 10 minuti
compresa la miscelazione a 23°C, il tempo di presa & di circa
30 minuti a 37°C.
7. Applicare il cemento miscelato con uno strumento adatto nella cavita.
8. Dopo che il cemento ha fatto presa, la cementazione & pronta per la
finitura.
AVVERTENZE
Non utilizzare a contatto diretto con il tessuto pulpare. II tempo di

lavorazione/incollaggio dipende dalla disponibilita di umidita, dall'ambiente, dalla
temperatura orale e dal rapporto di miscelazione. L'aumento di temperatura/umidita
e della quantita di polvere ridurra il tempo di lavorazione/solidificazione. Viceversa,
una diminuzione della temperatura/umidita e una minore quantita di polvere
prolungheranno il tempo di lavorazione/indurimento. Le variazioni delle proporzioni
di miscelazione possono influenzare la forza e la durata del materiale. Non utilizzare
i-ZOEM in pazienti che hanno precedenti di gravi reazioni allergiche o di irritazione al
prodotto o a uno qualsiasi degli ingredienti. i-ZOEM non emette radiazioni e non causa
interferenze elettromagnetiche.

PRECAUZIONI

i-ZOEM e un cemento autopolimerizzante a base di ossido di zinco ed eugenolo, a
presa normale e lenta.
COMPOSIZIONE

Polvere: ossido di zinco 90-99%, eccipienti 1-5%. Liquido: eugenolo 99-100%.
i-ZOEM non contiene sostanze medicinali, compresi sangue umano o derivati del
plasma; tessuti o cellule, o loro derivati, di origine umana; tessuti o cellule di origine
animale, o loro derivati, come indicato nel regolamento (UE) n. 722/2012; sostanze
cancerogene, mutagene, tossiche per la riproduzione o con proprieta di alterazione
del sistema endocrino.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Si raccomanda I'uso di un cofferdam durante |'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.

DURATA DI CONSERVAZIONE

[ resistenza alla compressione [ 21.6+3.5 MPa |

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

CONSERVAZIONE

| spessore del film | 19.8um |
SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

i-ZOEM 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

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

SMALTIMENTO

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

- Per otturazioni temporanee dei denti; per (fissare
temporaneamente corone e ponti; per basi sotto restauri in
cemento.

CONTROINDICAZIONI

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

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

i-ZOEM ¢ sicuro e funziona come previsto se utilizzato secondo le istruzioni d'uso del
fabbricante. La sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche sara introdotta in
EUDAMED non appena iniziera a funzionare.

RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

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

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

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

VALIDITA

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

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

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

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

STERILITA

IZMP1
1ZMP2

40g di polvere, impostazione normale
40g di polvere, impostazione lenta

1ZML1 10ml liquido
1ZML2 20ml liquido
1zZML3 50ml liquido
LIETOSANAS INSTRUKCIJA LV

APRAKSTS

i-ZOEM ir pascietéjoss cements, kura pamata ir cinka oksids un eigenols, normala un
I&na saisti3anas.
SASTAVS

i-ZOEM viene consegnato non sterile. Non c'é 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-ZOEM & progettato per essere usato in studi dentistici dove la temperatura ambiente
e di 18-25°C. La quantita erogata di cemento e 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

Pulveris: cinka oksids 90-99 %, paligvielas 1-5 %. Skidrums: eigenols 99-100 %.
Izstradajums nesatur arstnieciskas vielas, tostarp cilvéka asinis vai plazmas
atvasinajumus, cilvéka izcelsmes audus, Slnas vai to atvasindjumus, dzivnieku
izcelsmes audus, $linas vai to atvasindjumus, ka minéts Regula (ES) Nr. 722/2012,
vielas, kas ir kancerogénas, mutagénas, toksiskas attieciba pret reproduktivo sistému
vai kuram piemit endokrino sistému graujosas ipasibas.

SNIEGUMA RAKSTURLIELUMI

[ saspieganas stipriba [ 21.6+3.5 MPa |
| pléves biezums | 19.8ym |
PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

Nessun componente di consumo e accessori sono forniti con il dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO

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

KLINISKAS INDIKACIJAS




- Islaicigai zobu aizpildi$anai; islaicigai kroni$u un tiltinu fiksacijai;
pamatném zem cementa restauracijam.
KONTRINDIKACIJAS

Pacienti, kuriem anamnézé ir bijusas smagas alerdiskas vai kairinoSas reakcijas pret
izstradajumu vai kadu no sastavdalam.
IEROBEZOJUMI KOMBINACIJAM

Masu izstradajumi ir izstradati profesionalai lietosanai zobarstnieciba. Ta ka mdsu
izstradajumu lietoSana nav mdasu kontrolg, lietotajs ir pilniba atbildigs par
izmantosanu. Protams, més garant&jam savu izstradajumu kvalitati saskana ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

i-ZOEM nedrikst lietot kopa ar poliméra bazes restauracijas materialiem, jo eigenols
var traucét_polimerizacijas procesu.
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

P&c §is lietoSanas instrukcijas publicEsanas visas iepriek3éjas versijas tiek aizstatas.
IEPAKOJUMS

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

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

Nav zinamu ierobezojumu attieciba uz pacientu populaciju, vinu vecumu un visparéjo
veselibas stavokli. Var bat bérni, vidéja vecuma vai gados vecaki pacienti.
PAREDZETA KERMENA DALA VAI KERMENA SKIDRUMU AUDU VEIDI

I1ZMP1
1ZMP2
IZML1
1ZML2
1ZML3

BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

40 g pulvera, normala saistiSanas
40 g pulvera, I1éna saistiSanas

10 ml skidruma

20 ml Skidruma

50 ml Skidruma

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

i-ZOE" er en selvherdende sement basert pd sinkoksid og eugenol, normal og
langsom innstilling.
SAMMENSETNING

Izstradajums ir paredzéts profesionalai lietoSanai tikai zobarstnieciba. Ta lietotajs ir
tikai licencéts arsts, kurs zina, ka lietot parastos zobu cementus. Nav nepieciesama
specifiska apmaciba.

STERILITATE

Izstradajums 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

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

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

YTELSESEGENSKAPER
[ kompressiv styrke [ 21.6+3.5 MPa |
[ filmtykkelse [ 19.8um |

TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

Izstradajums ir paredzéts lietoSanai zobarstniecibas kabineta, kur vides temperatira
ir 18-25 °C. Dozétais cementa 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

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

KLINISKE INDIKASJONER

Ierices piegades komplekta nav ieklauti paligmateriali un piederumi.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

- For midlertidige tannfyllinger; for midlertidige festekroner og
broer; for baser under sementrestaureringer.
KONTRAINDIKASJONER

1. Sagatavojiet virsmu ka parasti. Dziliem dobumiem izmantojiet kalcija
hidroksida oder&jumu.

2. Samaisiet pulveri un Skidrumu tiesi pirms lietosanas.

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

4 MaisiSanai izmantojiet metéala Iapstipu un stikla plaksni vai papira
maisiSanas paliktni. Pulveris ir japievieno Skidrumam 2 dalas (vismaz),
lidz tiek sasniegta preciza konsistence. Kopé&jais maisiSanas laiks ir
30 sekundes.

5. Darba zona ir jauztur sausa.

6. Kopé&jais iestrades un saistisanas laiks:

a) Parastas uzstadiSanas cements: darba laiks 2-3 mindtes,
ieklaujot maisiSanu 23 °C temperatiira, saistiSanas laiks
apméram 5 mindtes 37 °C temperatura.

b) Lénas saistiSanas cements: iestrades laiks Iidz
10 mindtém, ieklaujot maisisanu 23 °C  temperatlra,
saistisanas laiks apméram 30 minltes 37 °C temperatira.

7. Ar piemérotu instrumentu ielieciet dobuma samaisito cementu.
_ 8. _ Péc cementa saistiS5anas cement&jums ir gatavs apstradei.
BRIDINAJUMI

Pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner p8 produktet eller noen av innholdsstoffene.
BEGRENSNINGER FOR KOMBINASJONER

i-ZOEM skal ikke brukes med polymerbaserte restaureringsmaterialer, da eugenol kan
forstyrre polymeriseringsprosessen.
UONSKEDE BIVIRKNINGER

Hos utsatte personer kan i-ZOEM for8rsake 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

Nelietot tie$a saskaré ar pulpas audiem. lestrades/saistiSsanas laiks ir atkarigs no
mitruma pieejamibas, apkartéjas vides, mutes temperatliras un maisisanas
attiecibas. Paaugstinata temperatira/mitrums un pulvera daudzums samazina
iestrades/saistisanas laiku. Savukart pazeminata temperatira/mitrums un mazaks
pulvera daudzums palielina izstrades/saistiS$anas laiku. MaisiSanas proporciju
variacijas var ietekmét materiala stipribu un ilgnoturibu. Nelietojiet So i-ZOEM
pacientiem, kuriem anamnézé ir bijusas smagas alergiskas vai kairinajuma reakcijas
pret izstradajumu vai kadu ta sastavdalu. i-ZOE™ neizdala starojumu un nerada
elektromagnétiskus trauc€jumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

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

STERILITET

i-ZOEM 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 MIL1®

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 kairinajums turpinas: konsulté&jieties ar
arstu / sanemiet medicinisku palidzibu. PEC SASKARES AR ADU VAI GLOTADU:
Mazgat ar lielu daudzumu tdens. Ja rodas adas/glotadas kairindjums vai izsitumi:
Konsultéties ar arstu / sanemt medicinisku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un
pirms atkartotas lieto$anas izmazgat. NORISANAS GADIJUMA: Izskalot muti. Sliktas
passajitas gadijuma nekavéjoties sazinaties ar Saindésanas kontroles centru vai
arstu. IEELPOSANAS GADIJUMA: Nogadat cietudo svaiga gaisa un nodro$inat &rtu
elposanu. Pé&c lietosanas rlipigi nomazgajiet rokas. Lietojiet tikai labi védinama vieta.
Arstam un pacientam ieteicams valkat aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu
aizsargus / sejas aizsargu.

GLABASANAS ILGUMS

i-ZOEM er designet for 8 brukes p& tannlegekontor der omgivelsestemperaturen er
18-25°C. Dispensert mengde sement 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

Ingen forbrukskomponenter og tilbehgr fglger med enheten.
BRUKSANVISNING

Produkta deriguma termins ir 3 gadi pulverim / 3 gadi skidrumam kop$ izgatavosanas
datuma. Nelietojiet péc deriguma termina beigam. Partijas numurs ir janorada visa
saraksté. Partiju un deriguma terminu skatit uz iepakojuma.

GLABASANA

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

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

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

1. Forbered overflaten som alltid. For dype hulrom bruk
kalsiumhydroksidforing.

2. Bland pulver og vaeske like fgr p&fgring.

3. Blandingsforhold: 2 niv8skjeer pulver / 3 dréper vaeske.

4 For blanding bruk metallspatel og glassplate eller papirblandingspute.
Pulveret skal legges til veesken i 2 porsjoner (minst), til ngyaktig
konsistens er nddd. Total blandetid er 30 sekunder.

5.  Arbeidsomr@det m& holdes tort.

6. Totalt arbeidstid og innstillingstider er som fglger:

a) Normal innstillingssement: arbeidstiden er 2-3 minutter
inkludert blanding ved 23 ©°C, innstillingstiden er ca. 5
minutter ved 37 °C.
b) Langsom innstillingssement: arbeidstiden er opptil 10
minutter inkludert blanding ved 23 °C, innstillingstiden er ca.
30 minutter ved 37 °C.
7. Pafgr blandet sement med egnet instrument i hulrommet.
8. Etter at sement er satt sementering er klar for etterbehandling.
ADVARSLER

i-ZOEM ir dross un darbojas ka paredzéts, ja to lieto saskana ar razotdja lietosanas
instrukciju. Drosibas un kliniska snieguma kopsavilkums tiks ievadits EUDAMED,
tiklidz tas saks darbu.

RAZOTAJA PIENAKUMI

Skal ikke brukes i direkte kontakt med massevev. Arbeidstiden/innstillingstiden
avhenger av tilgjengeligheten av fuktighet, omgivelses-, oral temperatur- og
blandingsforholdet. @kt temperatur/fuktighet og mengde pulver vil redusere
arbeidstiden/innstillingstiden. Omvendt redusert temperatur/fuktighet og mindre
pulver vil forlenge arbeidstiden/innstillingstiden. Blanding av proporsjon variasjoner
kan pdvirke materialets styrke og holdbarhet. Ikke bruk produktet til pasienter som
tidligere har hatt alvorlige allergiske eller irritasjonsreaksjoner pa produktet eller



noen av innholdsstoffene. i-ZOEM avgir ikke strdling og forarsaker ingen
elektromagnetiske forstyrrelser.
FORHOLDSREGLER

STERYLNOSC

Det anbefales & bruke cofferdam under p&fgring 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: F&
medisinsk rédgivning/oppmerksomhet. VED HUD ELLER SLIMHINNE KONTAKT: Vask
med rikelig med vann. Hvis hud/slimhinneirritasjon eller oppstér: F& medisinsk
rdd/hjelp. Ta av forurensede kleer og vask fgr gjenbruk. VED SVELGING: Skyll
munnen. Ring et giftsenter eller lege/lege hvis du fgler 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/verneklzaer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for
lege og pasient.

HOLDBARHET

i-ZOEM dostarczany jest w stanie niesterylnym. Nie ma potrzeby jakiejkolwiek
wstepnej sterylizacji, czyszczenia Ilub 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-ZOE™ przeznaczony do uzytku w gabinecie stomatologicznym, w ktérym panuje
temperatura otoczenia 18-25°C. Dozowana ilo$¢ cementu nadaje sie do
jednorazowego uzytku (tylko dla jednego pacjenta). Nie uzywacé ponownie. Dozowana
ilos¢ przechowywana nie w oryginalnym opakowaniu moze prowadzi¢ do utraty
funkcjonalnosci.

MATERIALY EKSPLOATACYINE I AKCESORIA

Holdbarhet for produktet er 3 8r med pulver / 3 &rs vaeske fra produksjonsdatoen.
Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Partinummeret skal oppgis i all korrespondanse.
Se emballasje for batch- og utlgpsdato.

OPPBEVARING

Z urzadzeniem nie sg dostarczane zadne materiaty eksploatacyjne ani akcesoria.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

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

BORTSKAFFELSE

Kast innhold/beholder slik beskrevet i nasjonale forskriftskrav.
ARVAKENHET

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-ZOEM er trygt og fungerer som det skal hvis det brukes i henhold til produsentens
bruksanvisning. Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse vil bli introdusert i
EUDAMED s3 snart det vil starte arbeidet.

PRODUSENTENS ANSVAR

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

1. Przygotowac powierzchnie jak zawsze. W przypadku gtebokich ubytkéw
nalezy uzy¢ podktadu z wodorotlenku wapnia.

2. Zmieszaé proszek i ptyn tuz przed aplikacjq.

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

4 Do mieszania uzyé metalowej szpatuiki i szklanej ptytki lub papierowego
bloczka do mieszania. Proszek nalezy dodawac do ptynu w 2 porcjach (co
najmniej), az do uzyskania dokftadnej konsystencji. Catkowity czas
mieszania to 30 sekund.

5. Miejsce pracy musi by¢ suche.

6. Catkowite czasy pracy i wigzania sg nastepujace:

a) Cement normalnie wiazacy: czas pracy 2-3 minuty tacznie
z mieszaniem w temperaturze 23°C, czas wigzania okoto 5
minut w temperaturze 37°C.

b) Cement wolnowiazacy: czas pracy do 10 minut facznie z
mieszaniem w temperaturze 23°C, czas wigzania okoto 30
minut w temperaturze 37°C.

7. Natozy¢é zmieszany cement za pomocq odpowiedniego instrumentu do
ubytku.
8. Po zwigzaniu cementu cement jest gotowy do wykonczenia.
OSTRZEZENIA

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

I1ZMP1
1ZMP2
IZML1
I1ZML2
I1ZML3

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

40 g pulver, normal innstilling
40 g pulver, langsom innstilling
10 ml vaeske

20 ml vaeske

50 ml vaeske

Nie stosowa¢ w bezposrednim kontakcie z tkanka miazgi. Czas pracy / wigzania
zalezy od dostepnosci wilgoci, temperatury otoczenia, temperatury w jamie ustnej i
proporcji mieszania. Podwyzszona temperatura / wilgotno$c i ilo$¢ proszku skracajg
czas pracy/wigzania. I odwrotnie, obnizona temperatura / wilgotnos¢ i mniejsza ilos¢
proszku wydtuzaja czas pracy / wigzania. Réznice w proporcjach mieszania moga
wptyngé na wytrzymatos¢ i trwatos¢ materiatu. Nie nalezy stosowac produktu u
pacjentéow, u ktorych w przesztosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub
podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze sktadnikdw. i-ZOEM nie emituje
promieniowania i nie powoduje zadnych zaktocen elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

i-ZOEM to samoutwardzalny cement na bazie tlenku cynku i eugenolu, normalnie i
wolno wiagzacy.
KOMPOZYCJA

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

i-ZOEM nie zawiera substancji leczniczych, w tym pochodnych ludzkiej krwi lub
osocza; tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych; tkanek lub
komoérek 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 hormonalnggo.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJINOSCI

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodq przez kilka minut. Zdja¢
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sig: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sig 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 wypraé przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptuka¢ usta. W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowac sie z Centrum Zatru¢ lub lekarzem. W PRZYPADKU WDYCHANIA:
wyprowadzié osobe na $wieze 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.

OKRES TRWALOSCI

Okres trwatosci produktu wynosi 3 lata dla proszku/3 lat dla ptynu 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

[ wytrzymatos¢ na Sciskanie [ 21.6+3.5 MPa |
[ grubos¢ folii | 19.8um |
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

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

WSKAZANIA KLINICZNE

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

Zawartoé(;/pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUJINOSC

- Do tymczasowych wypeinien zebéw; do tymczasowego
mocowania koron i mostéw; do podtozy pod uzupelnienia
cementowe.

PRZECIWWSKAZANIA

Jezeli jakikolwiek powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwiazku z urzadzeniem,
zgtaszany jest producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktoérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe. .

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

Pacjenci, u ktérych w przesziosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub
podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze sktadnikdw.
OGRANICZENIA DOTYCZACE tACZENIA

i-ZOEM jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem, jesli jest uzywany zgodnie
z instrukcjg uzytkowania producenta. Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw
klinicznych zostanie wprowadzone do EUDAMED, gdy tylko zacznie dziatac.
ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

i-ZOEM nie powinien by¢ stosowany z materiatami do wypetnien na bazie polimerdw,
poniewaz eugenol moze zaktécac proces polimeryzacji.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

U os6éb podatnych i-ZOEM moze wywotywac reakcje alergiczne lub podraznienia
(skora, oczy, btony $luzowe, drogi oddechowe).
RYZYKO RESZTKOWE

Nasze produkty zostaty stworzone z mys$la o profesjonalnym zastosowaniu w
stomatologii. Poniewaz zastosowanie naszych produktéw jest poza nasza kontrola,
uzytkownik jest w petni odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy
jakos¢ naszych produktéw zgodna z obowigzujacymi normami.

WAZNOSC

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

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

Brak znanych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéw, ich wieku i ogdlnego
stanu zdrowia. Moga to by,c',dzieci, pacjent w $rednim lub podesztym wieku. B
PRZEZNACZONA CZESC CIAtA LUB RODZAJE TKANEK PLYNOW
USTROJOWYCH

Czes¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktérymi styka sie urzadzenie - zab,
Sluzéwka jamy ustnej, $lina.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

1ZMP1
1ZMP2

40 g proszku, ustawienie normalne
40 g proszku, ustawienie wolne

1ZML1 10ml ptynu
1ZML2 20ml ptynu
1ZML3 50ml ptynu
INSTRUGOES DE USO PT

DESCRICAO

i-ZOEM przeznaczony wyfacznie do uzytku profesjonalnego w stomatologii.
Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze, jak uzywaé popularnych
cementéw. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.

O i-ZOE™ é um cimento autopolimerizdvel a base de 6xido de zinco e eugenol, de
cimentag&o normal e lenta.
COMPOSICAO




Pé: Oxido de zinco 90-99%, excipientes 1-5%. Liquido: eugenol 99-100%.

i-ZOEM ndo contém substancias 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.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

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

ARMAZENAMENTO

[ forca compressiva [ 21.6+3.5 MPa |
| espessura do filme | 19.8um |
FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

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

ELIMINACAO

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

INDICACOES CLINICAS

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

- Para obturagdes dentarias temporarias; para fixagdo temporaria
de coroas e pontes; para bases sob restauracdes de cimento.
CONTRA-INDICACC)ES

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

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

i-ZOE™ é seguro e tem o desempenho esperado se for usado de acordo com as
instrugdes de uso do fabricante. O resumo de seguranga e desempenho clinico serd
introduzido no EUDAMED assim que comegar a funcionar.

RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

i-ZOEM né&o deve ser usado com materiais restauradores a base de polimeros, ja que
o0 eugenol pode prejudicar o processo de polimerizag&o.
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

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

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.

VALIDADE

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

Ap6s a publicagdo destas instrugdes de uso, todas as versdes anteriores s&o
substituidas.
EMBALAGEM

N&o ha restrigbes conhecidas em relagdo a populagdo de pacientes, a sua idade e
condigBes gerais de salde. Pode destinar-se a criangas, pacientes de meia-idade ou
idosos.

PARTE PRETENDIDA DO CORPO OU TIPOS DE TECIDOS DE FLUIDOS
CORPORAIS

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

IZMP1
1ZMP2

40g de po, configuragdo normal
40g de po, configuragdo lenta

1ZML1 10ml liquido
1ZML2 20ml liquido
1ZML3 50ml liquido
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO

DESCRIERE

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

i-ZOEM este un ciment auto-polimerizant bazat pe oxid de zinc si eugenol, cu priza
normala si lenta.
COMPOZITIE

i-ZOEM é entregue ndo esterilizado. Ndo ha necessidade de qualquer esterilizagdo
preparatodria, limpeza ou desinfecgdo, manutengdo preventiva regular ou calibragdo
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-ZOE™ foi desenvolvido para ser usado em consultério odontolégico onde a
temperatura ambiente é de 18-25 ° C. A quantidade dispensada de cimento é
adequada para uso Unico (apenas para um paciente). N&o reutilize. Quantidade
dispensada mantida fora da embalagem original pode levar a perda de fungéo.
COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

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

i-ZOE™ nu contine substante medicinale, inclusiv sdnge 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.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

| rezistentd la compresiune I 21.6+3.5 MPa |
| grosime film [ 19.8um |
UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

N&o é fornecido nenhum componente consumivel e acessério com o dispositivo.
INSTRUCOES DE USO

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

2. Misture o pé e o liquido antes da aplicagdo.

3. Relagdo de mistura: 2 colheres rasas de p6/3 gotas de liquido.

4 Para misturar, use espatula de metal e placa de vidro ou almofada de
mistura de papel. O p6 deve ser adicionado ao liquido em 2 porgdes (no
minimo), até atingir a consisténcia exata. O tempo total de mistura é de
30 segundos.

5. A area de trabalho deve ser mantida seca.

6. Os tempos totais de trabalho e configuragdo sdo os seguintes:

a) Cimento de adesdo normal: o tempo de trabalho é de 2-3
minutos incluindo a mistura a 23°C, o tempo de adesdo é de
cerca de 5 minutos a 37°C.

b) Cimento de adeséao lenta: o tempo de trabalho é de até 10
minutos incluindo a mistura a 23°C, o tempo de adesdo é de
cerca de 30 minutos a 37°C.

7. Aplique cimento misturado com instrumento adequado na cavidade.

8. Depois que o cimento esta curado, a cimentagdo estd pronta para o
acabamento.

AVISOS

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

INDICATII CLINICE

- Pentru plombe temporare; pentru fixarea temporara a coroanelor
si puntilor dentare; pentru bazele de sub restaurarile de ciment.
CONTRAINDICATII

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

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

I 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

N&o use em contacto direto com o tecido pulpar. O tempo de trabalho/cimentagdo
depende da disponibilidade de humidade, do ambiente, da temperatura oral e da
proporgdo de mistura. O aumento da temperatura/humidade e da quantidade de p6
reduzird o tempo de trabalho/cimentagdo. Vice-versa, a diminuigdo da
temperatura/humidade e menos p6 prolongam o tempo de trabalho/cura. As
variagdes das proporgBes de mistura podem afetar a resisténcia e durabilidade do
material. Ndo use o produto com pacientes com histdrico de reagdes alérgicas graves
ou irritagdo ao produto ou a qualquer um dos ingredientes. i-ZOE™ ndo emite radiagdo
e ndo causa interferéncias eletromagnéticas.

PRECAUCOES

Nu existd restrictii cu privire la populatia de pacienti, varstd si stare de sdndtate
generald. Acestia pot fi copii, adulti de varsta mijlocie sau persoane in véarsta.
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

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

STERILITATE

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/atencdo 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 mdos apds manusear. Use apenas numa area bem ventilada.
Recomenda-se o uso de luvas de protegdo/roupas de protegao/protegdo
ocular/protegdo facial para médico e paciente.

VALIDADE

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

MEDIU DE UTILIZARE

i-ZOEM este destinat folosirii in cabinetele dentare unde temperatura ambientald este
cuprinsa intre 18 si 25 °C. Cantitatea eliberatd de ciment este suficientd pentru o
singurd utilizare (la un singur pacient). A nu se refolosi acestea. Cantitatea eliberata
pastratd altundeva decat in pachetul original isi poate pierde proprietatile de
functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

Dispozitivul nu este insotit de consumabile sau accesorii.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE




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

2. Amestecati pulberea cu lichidul chiar inainte de aplicare.

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

4. Pentru amestecare, folositi o spatuld de metal si o pldcutd de sticld.
Pulberea se adaugé peste lichid de 2 ori (cel putin), pana se ajunge la
consistenta exacta. Timpul total de amestecare este de 30 de secunde.

5. Zona de lucru trebuie sa fie mereu uscata.

6. Timpii de lucru si de asezare sunt dupa@ cum urmeaza:

a) Ciment cu priza normala: timp de lucru de 2-3 minute,
incluzdnd amestecarea la 23°C, timp de asezare de
aproximativ 5 minute la 37°C.

b)  Ciment cu prizad lenta: timp de lucru de pana la 10 minute,
incluzdnd amestecarea la 23°C, timp de asezare de
aproximativ 30 de minute la 37°C.

7. Aplicati cimentul mixat in carie cu instrumentul potrivit.

8. Dupd asezarea cimentului, cimentarea este gata de finisare.

AVERTISMENTE

i-ZOEM by nemal byt pouZivany s vyplfiovymi materidlmi na baze polyméru, pretoze
eugenol mdze narusit proces polymerizacie.
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

U citlivych jedincov méZe i-ZOEM spdsobit alergické alebo drazdivé reakcie (koZa, o¢i,
sliznice, dychacie cesty).
ZVYSKOVE RIZIKA

Bola implementovand a overend opatreni na kontrolu rizik, riziko je ¢o najviac znizilo,
celkové zvyskové riziko je povazované za prijatelné.
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Nie si zname ziadne obmedzenia tykajlce sa populdcie pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. MéZu to byt aj deti, pacienti stredného veku alebo
star$i pacienti. ; . 3
ZAMYSLANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNYCH TEKUTIN

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

Nu folositi in contact direct cu tesuturile pulpei. Timpul de lucru/asezare depinde de
umiditate, mediu ambiental, temperatura orald si raportul de amestec.
Temperatura/umiditatea/cantitatea de pulbere ridicatd va scurta timpul de
lucru/asezare. In schimb, temperatura/umiditatea/cantitatea de pulbere redusa va
prelungi timpul de lucru/asezare. Variatiile proportiilor de amestec pot afecta
rezistenta si durabilitatea materialului. A nu se utiliza la pacientii cu un istoric de
alergii severe sau reactii cu iritatie la produs sau la orice din ingredientele sale.
Produsul nu emite radiatii si nu cauzeaza interferente electromagnetice.
PRECAUTII

i-ZOEM je vyvinuty len pre profesiondine pouZitie v stomatoldgii. PouZit ho méZe iba
lekar s licenciou, ktory ma znalosti o pouzivani beznych dentalnych cementov. Nie je
potreba zvlastneho Skolenia.

STERILITA

i-ZOEM je dodavany nesterilny. Nie je potrebné vykonavat Ziadnu pripravnd
sterilizaciu, Cistenie alebo dezinfekciu, preventivnu, pravidelnd udrzbu alebo
kalibraciu, aby bolo zaistené, Ze zariadenie pracuje spravne a bezpecne po cell dobu
jeho Zivotnosti. NepouZivajte vSak, ak je primarny balicek poskodeny.
PROSTREDIE POUZITIA

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: Spélati cu multd apd. Dacd apare
o iritatie sau urticarie a pielii sau mucoasei, consultati medicul. Indepartati
imbracdmintea contaminata 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
zona bine aerisitd. Este recomandatd folosirea echipamentului de protectie pentru
maini, corp, ochi si fata, atat pentru medic cat si pentru pacient.

DURATA DE VIATA

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

SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

So zariadenim nie st dodavané Ziadne spotrebné sticasti ani prislusenstvo.
NAVOD NA POUZITIE

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

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

DEBARASARE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementdrilor nationale.
VIGILENTA

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

1. Pripravte povrch ako vzdy. Pre hiboké dutiny pouzite hydroxid vapenaty.
2. Tesne pred aplikaciou premiesajte prasok a tekutinu.
3. MieSaci pomer: 2 zarovnané lyzice prasku/3 kvapky tekutiny.
4, Pre miesanie pouzite kovovu Spachtlu a sklenen( dosku alebo papierovu
mieSacej podlozku. Pradok by mal byt priddvany do kvapaliny v (aspori)
2 davkach, az kym sa nedosiahne presnej konzistencie. Celkova doba
miesania je 30 sekund.
5. Pracovny priestor musi byt udrziavany v suchu.
6. Celkové pracovné a nastavovacie Casy su nasledujlce:
a) Normalne tuhniici cement: pracovna doba je 2-3 minuty
vratane miesania pri 23 °C, doba tuhnutia je asi 5 minut pri
37 °C.
b) Pomaly tuhniici cement: pracovna doba je az 10 minut
vratane miesania pri 23 °C, doba tuhnutia je asi 30 minat pri
37 °C.
7. Naneste zmieSany cement vhodnym nastrojom do dutiny.
8. Po nastaveni cementu je cementacia pripravena na dokoncenie.
VAROVANIE

i-ZOEM este sigur si se comporta conform utilizarii destinate atunci cand se foloseste
conform instructiunilor producdtorului. Sumarul sigurantei si al performantei clinice
vor fi introduse in EUDAMED imediat dupa inceperea utilizarii.
RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

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

VALABILITATE

Nepouzivajte v priamom kontakte s buni¢inou. Cas spracovania/tuhnutia zavisi od
dostupnosti vlhkosti, teploty okolia, ordlnej teploty a zmieSavacieho pomeru.
ZvySenad teplota/vlhkost a mnozstvo prasku skracuje Cas potrebny na
spracovanie/tuhnutie. Naopak, znizena teplota/vlhkost a menej prasku predizia ¢as
spracovania/tuhnutia. Variacie proporcii mieSania mdzu ovplyvnit pevnost a
trvanlivost materidlu. NepouZivajte pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali
zavazné alergické alebo podrazdené reakcie na produkt alebo na niektoru zo zloziek.
i-ZOEM nevyzZaruje Ziarenie a nespdsobuje Ziadne elektromagnetické rusenie.
OPATRENIE

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

IZMP1
1ZMP2

40g pulbere, prizé normala
40g pulbere, priza lentd

1ZML1 10ml lichid
1ZML2 20ml lichid
1ZML3 50ml lichid
NAVOD NA POUZITIE SK

POPIS

Potas aplikacie produktu sa odporiéa pouzivat kofferdam. PO ZASIAHNUTI OCf:
Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné SoSovky, ak su
nasadené a ak je to lahké. PokraCujte vo vyplachovani. Pokial' podrazdenie oci
pretrvava: Vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. PRI STYKU S KOZOU ALEBO
SLIZNICOU: Umyte velkym mnozstvom vody. Pokial' déjde k podrazdeniu koze alebo
sliznic alebo vyrazke: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Kontaminovany odev
si vyzlette a pred dalS$im pouzitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnite Usta. Ak sa
necitite dobre, volajte toxikologické stredisko alebo lekara. PO VDYCHNUTI: Presurite
osobu na derstvy vzduch a nechajte ju v polohem ktord ulahluje dychanie. Po
manipulacii si dékladne umyte ruky. Pouzivajte len na dobre vetranom mieste. Pre
lekdra a pacienta sa odporic¢a nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu
oti/ochranu tvare.

SKLADOVATELNOST

i-ZOEM je samovolne tuhnlci cement na baze oxidu zino¢natého a eugenolu,
normalne a pomalé tuhnutie.
ZLOZENIE

Prasok: oxid zino¢naty 90-99 %, pomocné latky 1-5 %. Kvapalina: eugenol 99-100
%.

i-ZOEM neobsahuje lie¢iva, vratane derivatov ludskej krvi alebo plazmy; tkaniva alebo
bunky alebo ich derivaty ludského povodu; tkaniva alebo bunky Zivocisneho pdvodu
alebo ich derivaty podla Nariadenia (EU) &. 722/2012; latky, ktoré st karcinogénne,
mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo maju vlastnosti narusujlice endokrinny
systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Doba pouzitelnosti produktu je 3 roky prasku/3 rokov kvapaliny od datumu vyroby.
NepouZivajte po datume exspiracie. Vo vsetkych koreSpondencia by malo byt
uvedené Cislo Sarze. Sarze a datum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

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

LIKVIDACIA

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

[ pevnost v tlaku [ 21.6+3.5 MPa |
[ hrdbka filmu [ 19.8um |
ZAMYSLANY UCEL A KLINICKE VYHODY

Ak sa stane akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v stvislosti so zariadenim,
hldsi sa to vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sa pouZivatel
alebo pacient navchédza. ; B

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

i-ZOE™ obnovuje/zlepSuje esteticky vzhlad obnovitelného zuba; obnovuje/udrzuje
zubn( funkciu obnovitefného zuba; chrani biologické Struktiry obnovitefného zuba a
susednych tkaniv.

KLINICKE INDIKACIE

i-ZOEM je bezpeény a funguje tak, ako bolo zamyslané, ak je pouzivany v sulade s
pokynmi vyrobcu na pouzitie. Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu bude do
EUDAMED zavedeny, akonahle zacne pracovat.

ZODPOVEDNOST VYROBCOV

- Na doéasné vyplnenie zubov; pre doéasné upevnenie koruniek a
mostikov; pre podklady pod cementové nahrady.
KONTRAINDIKACIE

Pacienti, ktori maju v anamnéze zavazné alergické alebo podrazdené reakcie na
produkt alebo na ktortkolvek zlozku pripravku.
OBMEDZENIE KOMBINACII

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

DOBA PLATNOSTI

Po uverejneni tohto nadvodu na pouZitie si nahradené vsetky predchadzajuce verzie.
OBAL




1ZMP1
1ZMP2
1ZML1
I1ZML2

40 g prasku, normalne nastavenie
40 g prasku, pomalé nastavenie
10ml kvapaliny

20ml kvapaliny

osebnega zdravnika. CE PRIDE DO VDIHA: Osebi pomagaijte priti do sveZega zraka,
pri dihanju naj jim bo udobno. Po postopku si temeljito umijte roke. Uporabljajte
samo v dobro prezratevanem prostoru. Priporocljivo je, da zobozdravnik in pacient
nosita zascitne rokavice/zascitno obleko/zascito za oéi/zascito za obraz.

ROK UPORABE

Rok uporabe izdelka je 3 leta od datuma izdelave za prasek / 3 let za tekocino. Ne
uporabljajte po preteenem datumu. V vseh dopisih morate navesti Stevilko serije.
Za Stevilko serije in rok uporabe glejte embalazo.

SKLADISCENJE

1ZML3 50ml kvapaliny

NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

i-ZOEM je cement na osnovi cinkovega oksida in eugenola, ki se normalno in pocasi
samoutrjuje.

SESTAVA

Prasek: cinkov oksid 90-99%, pomozne snovi 1-5%. Tekocina: eugenol 99-100%.
i-ZOEM ne vsebuje zdravilnih snovi, vklju¢no s ¢lovesko krvjo ali predelano plazmo;
tkiv, celic ali derivatov Cloveskega 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.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

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

ODLAGANJE ODPADKOV

Vsebino/embalaZo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLJIVOST

[ tladna trdnost [ 21.6+3.5 MPa |
| debelina filma [ 19.8um |
PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLIENJA IN KORISTI

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

POVZETEK VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

i-ZOEM popravi/izboljSa estetski videz obnovljenega zoba; obnovi/vzdrZuje funkcijo
obnovljenega zoba; Sciti bioloSke strukture obnovljenega zoba in sosednjih tkiv.

KLINICNE INDIKACIJE

i-ZOE™ je varen in deluje, kot je predvideno, Ce se uporablja v skladu s
proizvajalevimi navodili za uporabo. Povzetek varnostnih opozoril in klini¢ne
ucinkovitosti bo predstavljen v EUDAMED takoj, ko bo predstavljen trgu.
ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

- Za zacasne zalivke; za zacasno pritrditev kron in mostickov; za
podlage pod cementnimi restavracijami.
KONTRAINDIKACIJE

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

Bolniki, ki so imeli hude alergi¢ne reakcije ali reakcijo drazenja na izdelek ali katero
koli njegovo sestavino.
OMEJITVE ZA KOMBINACIJE

Z objavo teh navodil za uporabo vse prejsnje razli¢ice postanejo brezpredmetne.
PAKIRANJE

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

Pri posameznikih, ki so podvrzeni alergijam, lahko i-ZOE™ povzroéi alergijske ali
drazilne reakcije (koza, oko, sluznica, dihala).
PREOSTALA TVEGANJA

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

I1ZMP1
1ZMP2
I1ZML1
1ZML2
I1ZML3

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

40g praska, normalno utrjevanje
40g praska, pocasno utrjevanje
10ml tekocine

20ml tekocine

50ml tekocine

Omejitev glede populacije pacientov, njihove starosti in splo$nih 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

i-ZOE™ es un cemento autopolimerizable a base de 6xido de zinc y eugenol, de
fraguado normal y lento.
COMPOSICION

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

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

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

i-ZOEM™ 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, segin se indica en el Reglamento (UE) No. 722/2012;
Sustancias cancerigenas, mutagenos, tdxicas para la reproduccion o que tengan
propiedades de alteracién endocrina.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

| fuerza de compresion I 21.6+3.5 MPa |

Dobavljen i-ZOEM je ne-sterilen. Za zagotovitev pravilnega in varnega delovanja
pripomocka v predvidenem zZivljenjskem obdobju sterilizacija, Cis¢enje ali
razkuzevanje, preventivno ali redno vzdrZzevanje ali kalibracija ni potrebna. Toda, ¢e
je prejmete izdelek v poskodovani embalaZi, ga ne uporabljajte.

OKOLJE UPORABE

[_espesor de la pelicula [ 19.8um |
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

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

POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

i-ZOEM 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

Pripomocku ni prilozen potrosni material, drugi sestavni deli in dodatki.
NAVODILA ZA UPORABO

- Para empastes dentales temporales; para la fijacion temporal de
coronas y puentes; para bases debajo de restauraciones de
cemento.

CONTRAINDICACIONES

1. Povrsino pripravite kot obi¢ajno. Za globoke luknje uporabite podlago iz
kalcijevega hidroksida.

2. Prasek in tekocino zmesajte tik pred nanosom.

3. Razmerje mesanja: 2 izravnani Zlici praska / 3 kapljice tekocine.

4 Za mesSanje uporabite kovinsko lopatico in stekleno plos¢ico ali papirno
mesalno podlago. Prasek dodajte tekocini (vsaj) v dveh delih, dokler ne
doseZete natanc¢ne konsistence. Skupni ¢as mesanja je 30 sekund.

5. Delovna povr$ina mora biti suha.

6. Skupni Cas dela in utrjevanja sta naslednja:

a) Obicajno utrjevanje cementa: vklju¢no z mesanjem pri
23°C je delovni ¢as je 2-3 minute, ¢as utrjevanja pa priblizno
5 minut pri 37°C.

b) Poéasno utrjevanje cementa: vkljutno z mesanjem pri
23°C je delovni ¢as je do 10 minut, ¢as utrjevanja je priblizno
30 minut pri 37°C.

7. S primernim instrumentom nanesite zmesani cement v zobno luknjo.
8. Po utrjevanju je cementacija pripravljena na zakljucevanje.
OPOZORILA

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

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

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

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

Ne uporabljajte v neposrednem stiku s tkivom zobne pulpe. Cas dela/utrditve je
odvisen od razpoloZljive vlage, okolice, ustne temperature in razmerja mesanja.
PoviSana temperatura/vlaga in koli¢ina prahu skrajsata c¢as dela/utrjevanja.
Nasprotno pa zmanjSana temperatura/vlaga in manj prahu podaljSata das
dela/utrditve. Razlitha razmerja mesanja lahko vplivajo na trdnost in trajnost
materiala. i-ZOEM ne uporabljajte pri pacientih, ki so Ze kdaj imeli hude alergijske
reakcije ali drazenje na ta izdelek ali katero koli njegovo sestavino. i-ZOEMne oddaja
sevanja in ne povzroca elektromagnetnih motenj.

PREVIDNOSTNI UKREPI

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

i-ZOEM estad desarrollado Unicamente para uso profesional odontoldgico. Dirigido a
médicos con licencia que tengan conocimientos sobre como usar cementos dentales
comunes. No hay necesidad de tener una formacién especifica.

ESTERILIDAD

Med nanasanjem izdelka je priporo&ljivo uporabljati cofferdam. CE PRIDE V OCI:
Nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Ce je mgino 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, pokli¢ite center za zastrupitve ali

i-ZOEM 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 esta dafiado.

MEDIO AMBIENTE DE USO

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

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS




No se suministran componentes ni consumibles con el dispositivo.
INSTRUCCIONES DE USO

1. Prepare la superficie como siempre. Para cavidades profundas, use un
revestimiento de hidréxido de calcio.
2. Mezcle el polvo y el liquido justo antes de la aplicacion.
3. Proporcion de la mezcla: 2 cucharadas rasas de polvo / 3 gotas de liquido.
4 Para mezclar, use una espatula de metal y una ldmina de vidrio o una
ldmina de papel para mezclar. El polvo debe agregarse al liquido en 2
porciones (al menos), hasta que se alcance la consistencia exacta. El
tiempo total de mezcla es de 30 segundos.
5. El drea de trabajo debe mantenerse seca.
6. Los tiempos totales de trabajo y fraguado son los siguientes:
a) Cemento de fraguado normal: el tiempo de trabajo es de
2-3 minutos, incluido el mezclado a 23°C, el tiempo de
fraguado es de aproximadamente 5 minutos a 37°C.
b) Cemento de fraguado lento: el tiempo de trabajo es de
hasta 10 minutos, incluido el mezclado a 23°C, el tiempo de
fraguado es de aproximadamente 30 minutos a 37°C.

7. Aplique cemento mezclado con un instrumento adecuado en la cavidad.
8. Una vez fraguado el cemento, la cementacion esta lista para el acabado.
ADVERTENCIAS

i-ZOEM 3terstaller/forbattrar det estetiska utseendet hos en restaurerbar tand;
aterstaller/uppratthaller tandfunktionen hos en restaurerbar tand; skyddar biologiska
strukturer i restaurerbara ténder och intilliggande vavnader.

KLINISKA INDIKATIONER

- For tillfalliga tandfyllningar; for tillfallig fixering av kronor och
broar; for baser under cementrenoveringar.
KONTRAINDIKATIONER

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

i-ZOE™ bor inte anvandas med polymerbaserade restaureringsmaterial eftersom
eugenol kan stéra polymerisationsprocessen.
OONSKADE BIVERKNINGAR

Hos kénsliga individer kan i-ZOEM orsaka allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner (hud, 6gon, slemhinna, luftvéagar).
ATERSTAENDE RISKER

Atgarder for riskkontroll har genomforts och verifierats, risken minskas s& 18ngt som
mojligt, den totala restrisken bedéms vara acceptabel.
PATIENTENS MALGRUPP

No aplicar en contacto directo con tejido pulpar. El tiempo de trabajo o fraguado
depende de la disponibilidad de humedad, la temperatura ambiente, la temperatura
oral y la proporcién de mezcla. El aumento de temperatura/humedad y la cantidad
de polvo reducirén el tiempo de trabajo o fraguado. Viceversa, la disminucién de la
temperatura/humedad y menos polvo prolongara el tiempo de trabajo o fraguado.
Las variaciones de las proporciones de mezcla pueden afectar la resistencia y
durabilidad del material. No utilice i-ZOEM en pacientes que tengan antecedentes de
reacciones alérgicas o de irritacion graves producidas por el producto o cualquiera de
sus componentes. i-ZOEM no emite radiaciéon y tampoco causa interferencias
electromagnéticas.

PRECAUCIONES

Inga kanda restriktioner angdende patientpopulation, &lder eller allmanna
halsotillstdnd. Det kan finnas barn, medeldlders eI_Iler aldre patienter. .
AVSEDD DEL AV KROPPEN ELLER TYPER AV VAVNADER AV KROPPSVATSKOR

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

i-ZOEM &r utvecklad endast fér professionellt bruk inom tandvarden. Dess anvéndare
ar endast licensierad lékare som har kunskap om hur man anvander vanliga cement.
Det finns dock inget behov av specifik utbildning.

STERILITET

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 irritacion 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 atencion 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 o a un médico si no se encuentra bien. EN
CASO DE INHALACION: Lleve a la persona a tomar aire fresco y facilite su respiracion.
Lavese bien las manos después de manipular el producto. Utilice el producto solo en
un darea bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes protectores/ropa
protectpra/proteccic’)n ocular/proteccion facial para médico y paciente.

VIDA UTIL

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

Produkten &r designad for att anvidndas p&8 tandvardskliniker dar
omgivningstemperaturen &r 18-25°C. Den fordelade mangden cement &r lamplig for
engangsbruk (endast for en patient). Ateranvand inte. Administrerad méangd som inte
hélls kvar i originalférpackningen kan leda till funktionsforiust.
FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

Inga forbrukningsvaror eller tillbehor levereras med enheten.
ANVANDARINSTUKTIONER

La vida util del producto son 3 afios para el polvo / 3 afios para el liquido contando
a partir de la fecha de fabricacidén. 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

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

DISPOSICION

Elimine el contenido/recipiente segln 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-ZOEM es seguro y funciona segun lo previsto si es usado segun las instrucciones de
uso del fabricante. El resumen de seguridad y desempefio clinico se presentara en
EUDAMED tan pronto como comience a funcionar.

RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

1. Forbered ytan som vanligt. Foér djupa haligheter anvénd
kalciumhydroxidfoder.

2. Blanda pulver och vétska strax fore appliceringen.

3. Blandningsfoérhallanden: 2 skedar pulver / 3 droppar vétska.

4 For blandning, anvand metallspatel och glasplatta eller pappersblandare.
Pulvret ska tillsattas vatskan i tvd portioner (minst) tills exakt konsistens
uppnas. Total blandningstid &r 30 sekunder.

5.  Arbetsytan maste hallas torr.

6. Totala arbetstider och instéllningstider ar som foljer:

a) Normalt hardande cement: arbetstiden ar 2-3 minuter
inklusive blandning vid 23°C, hardningstiden &r cirka 5
minuter vid 37°C.
b) Ldngsamt hirdande cement: arbetstiden &r upp till 10
minuter inklusive blandning vid 23°C, hardningstiden &r cirka
30 minuter vid 37°C.
7. Applicera blandat cement med lampligt instrument i h%ligheten.
8. Efter att cementet har hdrdat & cementering redo for efterbehandling.
VARNINGAR

Nuestros productos han sido desarrollados para uso profesional odontoldgico. Dado
que la aplicacion 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.
EMBALAJE

Anvéand inte i direkt kontakt med massavévnad. Arbetstiden/h&rdningstiden beror p8
tillgéngligheten av  fukt, den omgivande orala temperaturen samt
blandningsférhallandet. Okad temperatur/fuktnivd och pulverméngd minskar arbets-
/hardningstiden. Omvant resulterar en lagre temperatur/fuktniv8 och mindre pulver
en forlangd arbets-/hardningstiden. Variationer i blandningsproportioner kan
paverka materialets hallfasthet och hallbarhet. Anvand inte i-ZOEM pa patienter som
tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller irritationsreaktioner av
produkten eller ndgon av ingredienserna i den. i-ZOEM avger inte strdlning och
orsakar inga elektromagnetiska stérningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

IZMP1
I1ZMP2
1ZML1
1ZML2
1zZML3

ANVANDARINSTUKTIONER SV
BESKRIVNING

40g de polvo, fraguado normal
40g de polvo, fraguado lento
10ml de liquido

20ml de liquido

50ml de liquido

Det rekommenderas att anvanda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skélj foérsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det &r latt att gora sa. Fortsatt skélja. Om irritationen
i 6gonen kvarst8r: Kontakta lakare. 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 3teranvénds.
VID FORTARING: Skélj munnen. Ring ett giftcenter eller ldkare 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. Tvétta hdnderna noggrant efter hantering.
Anvand endast i val ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att bade lékaren och
patienten bar skyddshandskar/skyddskldder/6gonskydd/ansiktsskydd.
HALLBARHETSTID

i-ZOEM &r ett sjalvhardande cement baserat p& zinkoxid och eugenol, normal och
Idngsam hardning.
SAMMANSATTNING

Pulver: zinkoxid 90-99%, hjalpédmnen 1-5%. Vatska: eugenol 99-100%.

i-ZOEM innehdller inte lakemedelssubstanser, 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 é&r cancerframkallande, mutagena,
reproduktionsgiftiga eller som har hormonstérande egenskaper.

Produktens hallbarhet &r 3 &r for pulver / 3 8r for vatska fran tillverkningsdatumet.
Anvand inte efter utgdngsdatum. Partinummer bér anges i all korrespondens. Se
férpackning for partinummer och utgdngsdatum.

FORVARING

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

Kassera innehdllet/behdllaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

PRESTANDAEGENSKAPER
[ tryckh3lifasthet [ 21.6+3.5 MPa |
| Filmtjocklek | 19.8ym |

AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

Om en allvarlig handelse har intraffat i samband med enheten rapporteras detta till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten &r etablerad.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA




i-ZOEM &r s&ker och fungerar som avsett om den anvéands i enlighet med tillverkarens
bruksanvisningar. Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda kommer att
presenteras i EUDAMED s8 snart det bojar fungera.

TILLVERKARENS ANSVAR

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

GILTIGHET

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

I1ZMP1
1ZMP2

40g pulver, normal hardning
40g pulver, I8ngsam hardning

1ZML1 10ml vétska
I1ZML2 20m| vétska
1ZML3 50m| vétska
KULLANIM KILAVUZU TR

ACIKLAMA

i-ZOEM, normal ve yavas kuruyan ginko oksit ve 6jenol bazl kendi kendine kiirlenen
bir simandir.
BILESIM

Toz: ginko oksit %90-99, yardimci maddeler %1-5. Sivi: 6jenol %99-100.

Bu urin insan kani veya plazma tirevi, insan dokular veya hicreleri veya bunlarin
tlrevlerini, 722/2012 Sayili Tuzik (AB)'de bahsedildigi tizere hayvanlara ait dokular
veya hicreler veya bunlarin tiirevleri; kanserojen, mutajenik, Gremeye toksik veya
endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde igermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

| basing dayanimi | 21.6+3.5 MPa |
[_film kalinhg | 19.8um |
HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

i-ZOEM, restore edilebilir digin estetik gériinimuini 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

- Gegici dis dolgulan igin; kronlari ve kopriileri gegici olarak
abitl k icin; restorasyonlari altina bazlar igindir.
KONTRAENDIKASYONLAR

Uriine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya tahris
olma gegmisi olan hastalar.
KOMBINASYONLARLA ILGILI KISITLAMALAR

Ojenol polimerizasyon siirecini bozabilecedinden, (riin polimer bazli restoratif
malzemelerle kullaniimamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

i-ZOEM, hassas kisilerde alerjik veya tahris reaksiyonlarina (cilt, g6z, mukoza,
solunum yolu) neden olabilir.
REZIDUEL RISKLER

Risk kontrol énlemleri uygulandi ve dogrulandi, risk mimkun oldugu kadar azaltildi,
tim artik riskin kabul edilebilir olduguna karar verildi.
HASTA HEDEF GRUBU

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

Vicudun bir bolumu - agiz. Cihazin temas ettigi doku veya vicut sivilan - dis, oral
mukoza, tuklrik.
HEDEFLENEN KULLANICI

i-ZOE™ vyalnizca dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Yalnizca basit dental simanlarin nasil kullanilacadi bilgisine sahip lisansli doktor er
tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.

STERILITE

i-ZOEM sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir. Cihazin amaglanan émri
boyunca duzglin ve guvenli bir sekilde caligmasini saglamak igin herhangi bir
hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige veya dezenfeksiyona, énleyici, dizenli
bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar gérmusse
kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

i-ZOEM, ortam sicakliginin 18-25°C oldugu dis muayenehanelerinde kullaniimak tizere
gelistirilmistir. Dagitiimig siman miktar tek kullanim igin uygundur (sadece bir hasta
icin). Tek kullanimhktir Hazirlanan miktarin orijinal ambalajinda saklanmamasi islev
kaybina neden olabilir.

SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

Cihazla birlikte higbir sarf malzemesi bileseni ve aksesuar verilmemektedir.
KULLANIM KILAVUZU

1. Yiizeyi her zamanki gibi hazirlayin. Derin kaviteler igin kalsiyum hidroksit
kaplama kullanin.

2. Uygulamadan hemen &nce toz ve siviyi karistirin.

3. Karistirma orani: 2 6lgek toz / 3 damla sivi.

4 Karigtirmak igin metal spatula, cam levha veya kagit karistirma pedi
kullanin. Tam kivama ulasincaya kadar toz siviya (en az) 2 parga halinde
ilave edilmelidir. Toplam karistirma siresi 30 saniyedir.

5. Calisma alani kuru tutulmaldir.

6. Toplam galisma ve kuruma stureleri asagidaki gibidir:

a) Normal kuruyan siman: 23°C'de galisma siresi karistirma
dahil 2-3 dakika, kuruma stiresi 37°C'de yaklagik 5 dakikadir.
b) Yavas sertlesen siman: Calisma suresi 23°C'de karistirma
dahil 10 dakikaya kadar, priz siresi 37°C'de yaklasik 30

dakikadir.
7. Karistirilmis simani uygun aletle kaviteye uygulayin.
8. Siman sertlestikten sonra sementasyon tamamlanmaya hazir olacaktir.

UYARILAR

Pulpa dokusuyla dogrudan temas halinde kullanmayin. Galisma/sertlesme siresi,
nemin olup olmadidina, ortama, adiz sicakligina ve karisim oranina baghdir.
Sicaklik/nem ve toz miktarinin artmasi, calisma/sertlesme siresini kisaltacaktir.
Sicaklik/nemin daha az ve daha az toz olmasi durumunda ise galisma/sertlesme

sliresi uzayacaktir. Karigim oranlarindaki degisiklikler, malzemenin mukavemetini ve
dayanikhihgini etkileyebilir. Bu Griind, Grine veya bilesenlerden herhangi birine karsi
siddetli alerjik reaksiyon veya tahris olma gegmisi olan hastalar igin kullanmayin. i-
ZOEM radyasyon yaymaz ve herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya
cikarmaz.

ONLEMLER

Uriin uygulanirken bent kullanilmasi tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkag
dakika suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi
cikarin. Durulamaya devam edin. GOz tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/yardim
alin. CILT UZERINDE VEYA MUKOZADA ISE: Bol su ile yikayin. Ciltte tahris veya
kizariklik 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 goézlik/ylz igin koruyucu kullanilmasi tavsiye
edilir.

RAF OMRU

Uriintin raf émri, Gretim tarihinden itibaren toz igin 3 yil/sivi igin 3 yildir. Belirlenen
son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Parti numarasi tim bilgilendirmelerde
belirtilmelidir. Parti numarasi ve son kullanma tarihi icin ambalaja bakiniz.
DEPOLAMA

i-ZOEM 4-28°C'de kuru ve iyi havalandirilan bir yerde sikica kapali halde saklayin.
Dogrudan guines isigindan, nem ve isi kaynaklarindan koruyun. Dondurmayin.
Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde muhafaza edin!

BERTARAF ETME

igerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

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

i-ZOEM guvenlidir ve dUretici tarafindan kullanim talimatlarina uygun olarak
kullaniimasi durumunda amaclandidi gibi galisir. Guvenlik ve klinik performans 6zeti,
ise baglar baslamaz EUDAMED'de lanse edilecektir.

URETICININ SORUMLULUGU

Uriinlerimiz dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Uriinlerimiz kontrolimiiz disinda kullanildidindan, uygulamadan tamamen kullanici
sorumludur. Urinlerimizin kalitesini uygulanan standartlara uygun olarak garanti
ediyoruz.

GECERLILIK SURESI

isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi {zerine, énceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir.
AMBALAJ

IZMP1
1ZMP2

40 gr toz, normal sertlesme
40 gr toz, yavas sertlesme

1ZML1 10ml sivi

1ZML2 20ml sivi

1ZML3 50ml sivi

MHCTPYKLIUS MO MPUMEHEHUIO RU
OMUCAHUE

i-ZOEM - 3To caMOOTBEPXAAIOLLMIACS LIeMEHT Ha OCHOBE OKCWAA LMHKa U 3BreHona,
HOPMasibHOro M MEeANEHHOro CXBaTbiBAHUA.
COCTAB

Mopowok: okecma uuHka 90-99%, BcnomoraTenbHble BewecTBa 1-5%. XunakocTb:
3BreHon 99-100%.

i-ZOEM He COAEPXWUT /NEeKapCTBEHHbIX BELECTB, B TOM YUCNE NPOU3BOAHbLIX
yenoBeyeckom KpoBM uAnM nnasmbl; TKaHen wunu KNeToK, MM unx npou3BoAHbIX,
YesIoBEYECKOro MPOUCXOXAEHUS; TKaHel WU KNeTKOK, WAW WX MNPOU3BOAHbLIX,
>KMBOTHOIO NPOUCXOXAEHUS, Kak yka3aHo B PernameHTte (EC) N2 722/2012; BeluecTs,
KOTOpblE SABAIOTCS KaHLEepPOreHHbIMU, MyTareHHbIM1, TOKCUYHBIMU AJIS PENPOAYKLMK
nnu o6nafatoT SHAOKPUHHBIMK pa3pyLualowMm CBOWCTBaMMU.

D®YHKLNOHAJIbHbIE XAPAKTEPUCTUKUN

[ npourocts Ha cxatve [ 21.6+3.5 MNa |
| TOJLUMHA MIEHKM I 19.8um |
NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE U KITIMHUYECKUE PE3YJIbTATbI

CpeacTBo BOCCTaHaB/IMBaeT/ynyyllaeT 3CTeTMYECKMI1 BUA, BOCCTaHaBIMBaeMoro 3y6a;
BOCCTaHaBnMBaeT/noaaepxuBaer 3y6Hy GYyHKUMIO BoOCCTaHaBnuMBaemoro 3y6a;
3awmwaeT 6uonormyeckre CTPYKTYpbl BOCCTaHaB/iMBaeMoro 3y6a v npuseratowmx
TKaHeWn.

KJIUHUYECKUE NMOKA3AHUA

- [Ans BpeMeHHbIX NJAOM6; ANA BpeMeHHOW (UKCaLUn KOPOHOK M
MOCTOBMAHBLIX MNpOTE30B; ANSA OCHOBAaHMW MOA LIEMEHTHble
pecraBpaumm.

NMPOTUBOMNOKA3AHUSA

rlaLWIeHTbI, Y KOTOpPbIX B aHaMHe3e 6bIMn  TAXEnNble annepruyeckue wnun
pasapaxatolume peakummn Ha NPOAYKT UK Nto6oi U3 UHTPEANEHTOB.
OrPAHUYEHUA HA KOMBUHALIUN

i-ZOEM He cneayer uMcnonb3oBaTb C peCcTaBpauUMOHHbIMM  MaTepuanamu Ha
I'IO}'II/IMepHOI;I OCHOBE, TaK KakK 3BreHo/1 MOXeT HapyLwuTb npouecc nonmMepusaumm.
HEXXEJIATEJIbHbIE MOBOYHbIE S®DEKTbI

Y BOCNpUMMuUMBBLIX ftogeit  i-ZOEM  MoXeT Bbi3biBaTb —asnepruyeckve  uau
pasapaxatole peakumm (Koxa, rnasa, cimsncTble 0607104KK, AblXaTebHblE NyTH).
OCTATOYHbIE PUCKHN

Mepbl NO ynpaBfieHW0 pUCKaMn BHeAPEHbl U MPOBEPEHbl, PUCK CHWXEH, HAaCcKONbKO
3TO BO3MOXHO, 06U OCTaTOUHbI PUCK MPU3HAH MPUEMSIEMbIM.
LIEJIEBAS TPYMNNA NALUWEHTOB

Hukaknx orpaHMyeHunii OTHOCUTENbHO KaTeropun nauneHTos, Mx Bo3pacTa u obuiero
COCTOSIHUSI 340POBbS HE M3BECTHO. MPOAYKT MOXHO NPUMEHATbL Ha AETAX, NauneHTax
CpeAHero 1 NoXwuaoro Bospacra.

MPEAMOJIATAEMASI YACTb TEJIA WAM TWUMbl TKAHEW >XWAKOCTEW
OPrAHU3MA




YacTb Tena - poT. TKaHU WAM BGUONMOTMYECKUE XKMAKOCTM, KOHTaKTMpylolwme c
vsgenvem - 3y6, cnusucras obosioyka pTa, CroHa.
NMPEANOJIATAEMbIN NOJIb3OBATEJ1b

Mocne ny6avkauum AaHHOW MHCTPYKUMU MO NPUMEHEHWIO BCE Mpeablayline Bepcum
OTMeHsIoTCS.
YMNAKOBKA

i-ZOEM paspabotaH TOMbKO AN NPOMECCMOHANBbHOrO  WCMOMb30BaHUS B
cToMaTonoruu. Monb3oBaTesNb - TONbKO IMLEH3UPOBAHHbIA Bpay, KOTOPbIA 3HAET, Kak
MCnonb3oBaTb 06blYHbIE CTOMATONOTMYECKWE LEMEHTbl. HeT HeobxoaumocTn B
creumnanbHoi NoOAroToBKe.

CTEPWI1bHOCTb

ToBap nMoCTaBnseTcs HeCcTepusbHbIM.  HeT HeobxoauMOoCTM B Kakon-nn6o
npeABapuUTENbHON CTEPUAM3ALIMM, OYUCTKE WK Ae3UHbEKLMU, NPOPUIAKTUHECKOM,
perynspHoM 06Cny)XmBaHUU Unu KanubpoBke, Y4TO6bl rapaHTUpOBaTb MPaBWU/bHYIO U
6e3onacHyto paboTy u3genus B TEYEHWe ero NPEeAnosaraeMoro Cpoka Cryx6bl.
OAHAKOo He MUCMonb3yiiTe, eCny NepBUMYHAs yNakoBKa NoBpexaeHa.

ycnosusa NPUMEHEHUSA

IZMP1
1ZMP2
IZML1
1ZML2
1ZML3

IHCTPYKUIA I3 3BACTOCYBAHHSA UA
onunc

40 r nopoluka, HopMasibHOe OTBEPXAEHWE
40 r nopoluka, MeAsIEHHOe OTBEPXAEHME
10 mA xunakoctu

20 MN1 XnaKocTn

50 M1 XnMAKOCTH

W3pnenne npeaHasHayeHO A5 UCMO/b30BaHWS B CTOMaTONOrMYeckoM KabuHeTte ¢
TemMnepaTypoW okpyxatollei cpeabl 18-25°C. PacnpeseneHHoe KOMYECTBO LieMeHTa
NOAXOAWUT AN OJHOPA30BOro WUCMOb30BaHUS (TOMBKO ANS OAHOro nauveHTa). He
MCMosb30BaTh MOBTOPHO. BblAaHHOE KONUYECTBO, XpaHsLLeecs He B OpUrMHanbHOMN
ynakoBKe, MOXeT NpUBecTn K notepe MyHKLNOHaNbHOCTU.

PACXOAHbIE MATEPUAJIbI U NTPUHALNIE)XXHOCTU

i-ZOEM - ue caMOTBEepAHMI LEMEHT Ha OCHOBI OKCUMAY LUMHKY i EBreHOosy, HOPMasbHOro
i MOBINIbHOrO CXOMJIIOBAHHSA.
CKNAA

B KOMNNekT nocTaBKM W34eNnsi He BXOAAT  pacxoAdHble MaTepuanbl W

NPUHAANEXHOCTH.
WHCTPYKLNA NO NPUMEHEHUIO
1. MoarotoBbTe MOBEPXHOCTb, Kak 06bl4HO. [ns rnybokmx mnonocrei
MCMNonb3yinTe naHep M3 rnapokcnaa Kanbums.
2. CMmelliaiiTe NOPOLLOK U XWUAKOCTb HEMOCPEACTBEHHO Mepea HaHeCeHNeM.
3. Mponopuun Npu cMelWwmMBaHUU: 2 CTONOBble JSIOXKKM MOpOLIKa/3 Kanau
XWUAKOCTK.
4. [na cMewnBaHUS UCNONb3yWTe MeTa/IMYEeCKMil WnaTenb U CTEKISHHYIO

nnactuHy unu 6ymary. MNopowok crneayeT A06aBnsTb B XUAKOCTb ABYMS
(MUHUMYM) MOpUMAMM A0 AOCTMXKEHWUS HYXHOW KOHcucTeHuuun. Obuee
BpeMs nepemewmnsaHnsa 30 cekyHA.

5. Pabouas 30Ha AomkHa 6bITb CyXON.

6. Obuwee Bpemsa paboTbl M BpeMsa CxBaTblBaHUA chneaytollee:

a) LleMeHT c HOpMaJibHbIM CXBaTbiBaHMeM: paboyee BpeMs
cocTaBnsieT 2-3 MWHYTbl, BKIlOYas MNepeMellnBaHve npu
23°C, BpeMs CxBaTblBaHMA COCTaBNSET OKONO 5 MWHYT npu
37°C.

b) MepsieHHO CXBaTbIBalOWMIACA LLeMeHT: paboyee BpeMs 40
10 MuHYT, BKNOYas nepemewnsaHne npu 23°C, Bpems
cxBaTbiBaHUs okono 30 MMHYT npu 37°C.

7. HaHecuTe CMelaHHbIW LeEMEHT NOAXOASWMNM UHCTPYMEHTOM B MONIOCTb.
8. [Mocne Toro, Kak LeMeHT 3aTBepAeeT, LeMeHTaumns rotosa K noampoBke.
NPEAYNPEXAEHUNA

Mopoluok: okecua uMHKy 90-99%, fonoMiXHI pevoBuHM 1-5%. PignHa: esreHon 99-
100%.

i-ZOEM He MiCTUTb NikapCbKUX PEYOBWMH, 30KpeMa MNOXiAHUX NACBLKOI Kposi abo
nnasMu; TKaHuH abo kNiTuH, abo iX NoxiAHWX, NOACBKOrO NOXOMKEHHS; TKaHWH abo
KNiTWH, abo X NOoXiAHWX, TBAPUHHOIO MOXOAXKEHHS, sIK 3a3HayeHo B PernameHTi (EC)
N? 722/2012; pe4yoBMH, Ki € KaHUEPOreHHUMMW, MyTareHHWMW, TOKCUYHUMU ANs
penpoaykuii abo MaloTb eHAOKPWHHI PYMHIBHI BNacTUBOCTI.

®YHKLIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKU

I MiLUHICTb Ha CTUCKaHHSA I 21.6+3.5 MNa |
| ToBwwHa nnisku | 19.8um |
NEPEABAYYBAHE NMPU3HAYEHHSA TA KNIHIMHI NEPEBArn

3aci6  BigHOB/IOE/MOKpALLyE  eCTeTUYHMI  BUISiA  BigHOBMOBaHoro  3y6a;
BiAHOBMIOE/NIATPUMYE 3y6HY (yHKLUilO BiAHOBMIOBaHOrO 3y6a; 3axuwae GionoriuHi
CTPYKTYpV BiAHOBJIOBAHOro 3y6a Ta Npuiernnx TKaHuH.

KNIHIYMHI NOKA3AHHA

- Ana TuMuyacoBux nOoM6; AnNA TUMYacoBoOi cikcauii KOPOHOK i
MocTonoai6HMX NpoTtesiB; ANA OCHOB NiA LLEeMeHTHI pecTaBpalii.
NMPOTUMNOKA3AHHSA

MNauieHTn, y skMx B aHaMHesi 6ynu Baxki anepriyHi abo noapasnvei peakuii Ha
NpoAYyKT abo 6yAb-sKWit 3 iHrPeAieHTIB.
OBMEXEHHSA HA KOMBIHALUII

i-ZOEM He cnig BMKOpWUCTOBYBaTM 3 pecTaBpauiiHUMW MaTtepianamu Ha noniMepHin
OCHOBI, OCKifIbKM €BreHos MOXe MOopyLMUTK npouec nonaiMepusadii.
HEBAXXAHI NOBIYMHI E®PEKTU

He wcnonb3oBaTb Mpu  MNPsSMOM  KOHTaKTe C TKaHbl  Nyfbnbl.  Bpems
paboTbl/CXBaTblBaHWUS  3aBUCUT OT  HanWuMa  BRnaru, OKpyXalowen cpenbl,
TemMnepaTtypbl B MOJOCTU pPTa U COOTHOLIEHUS KOMMOHEHTOB CMeCU. MoBblWweHHasn
TeMmnepaTypa/BnaxHocTb 4 KOJIM4eCcTBO nopoLuka cokpatliaioT BpeMms
paboTbl/cxBaTbiBaHusi. W HaobopoT, yMeHblueHMe TeMnepaTypbl/BNaXHOCTU U
MeHbllee KOJIMYEeCTBO MOpoLlKa MpoaauT BpeMsi paboTbl/cxBaTbiBaHWS. Bapuaumun
NponopLuii CMelwnBaHNS MOTYT NOB/IUSATL Ha MPOYHOCTb U A0IFTOBEYHOCTb MaTepuana.
He ucnonb3yitTe NpoayKT AN NaUMEHTOB, Y KOTOPbIX B aHaMHe3e eCTb Cepbe3Hble
annepruyeckMe WnNU pasgpaxarowme peakuuMu Ha MNpoAayKT wau  noboi  u3
WHIpeaueHTOB. Vla,qenme He reHepupyet n3nyyeHwue n He BbI3bIBaeT
2N1EKTPOMarHUTHbIE NOMEXN.

MEPbI NPEAQOCTOPOXHOCTHN

Y cnpuiiHATAMBUX NtoAel NPOAYKT MOXEe BUKIUKATK anepriyHi abo noapasnuei peakuii
(wkipa, o4i, cMn30Bi 060/IOHKN, ANXANbHI WASAXM).
3AJINLLKOBI PUSUKH

3axoAM 3 ynpasniHHA puU3MKaMW BMPOBa)KeHi Ta nepeBipeHi, PU3MK 3HUXEHWN,
HAaCKIiNbKN Le MOXNBO, 3arasbHUii 3aAULLKOBUIA PU3NK BU3HAHUIA NPUAHATHUM.
LUI/IbOBA FPYNA NALIEHTIB

Hisikux obmexeHb LWoAO0 KaTeropii nauieHTiB, iX BiKy Ta 3arajbHOro CTaHy 340pOB's
HeBifoMO. [poAYKT MOXHa 3acTocoBYBaTW Ha AiTAX, NauieHTax cepeaHboro abo
MOXWIOro BiKY.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJIA ABO TUMNWN TKAHUH PIAUH OPTAHI3MY

YacTtuHa Tina - poT. TkaHMHM abo 6ionorivyHi piaMHKU, WO KOHTaKTyloTb 3 BUpo6OM —
3y6, cnusosa o6ono+y<a POTOBOI MOPOXHWUHW, CNIMHA.
NEPEABAYYBAHUUN KOPUCTYBAY

MNpy npuMeHeHUM npoAyKTa peKkoMeHAyeTcs ucrnonb3osaTb KkKoddepaam. MPU
MONAJAHUN B TJIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb FNa3a BOAOW B TeYEHWE HECKONbKUX
MUHYT. CHUMUTE KOHTAKTHblE NNH3bl, €eCIn OHU eCTb, U 3TO Nerko caenartb.
MpoponxaliTe nosnockaHwe. Ecnu pasapaxeHue rnas He MpoxoauT: o6paTuTbCs K
Bpauy. MPU MNONAAAHUM HA KOXY WUNN CNU3UCTYIO OBOJIOYKY: npombiTb
60NbLINM KONMYECTBOM BOAbI. B cryyae pasapaxeHust KOXW/CnmsncToi o60i04Kkn nnm
cbinu: 06paTuTbCs K Bpady. CHUMWUTE 3arpsisHEHHYI0 ofexay W moctupaiiTte nepen
MOBTOPHbIM ncnonb3osanuneM. MPU MPOIMTIATbIBAHUWN: npononockatb poT. Ecnu Bbl
nnoxo cebs 4yBCTByeTe, 06paTuUTeCb B TOKCUKOMOrMYECKWUNA LEHTP WM K
Bpayy/Tepanesty. MPU BAbIXAHWW: BbiBECTM 4enoBeka Ha CBEXWN BO3AYyX W
obecneunTb eMy KoMdopTHOe AbixaHue. Mocne paboTbl TWATENbHO BbIMOWTE PYKMW.
Wcnonb3yiTe TONIbKO B XOPOLIO MPOBETPMBAEMOM MOMeLLeHUU. Bpauy M nauueHTy
PEKOMEHAYETCS HOCUTb 3alUMTHbIE MepyaTKK/3alMTHYO oAeXAay/cpeacTsa 3awmTbl
rnas/nuua.

CPOK rogHoCTH

i-ZOEM po3pobnenuit Tinbku Ana npodeciiHoro BUKOPUCTaHHS B CTOMaToNOrii.
KopucTyBay - Tinbku niLeH30BaHWI nikap, KU 3Ha€, K BUKOPUCTOBYBATH 3BMYaliHi
CTOMaToNOriyHi ueMeHTU. HeMae notpebu B cneuianbHiii NiaroTosui.
CTEPWJIbHICTb

ToBap noCTayaeTbCsi HecTepunbHMM. Hemae notpebu B 6yab-akiii nonepeaHin
cTepunizauii, ouuweHHi abo aAesiHdekuii, nNpodinakTUYHOMY, perynsipHoMy
o6cnyroByBaHHi abo kanibpyBaHHi, Wo6 rapaHTyBaTV NpaBuibHY Ta 6e3neyHy poboTy
BMpo6Yy npoTAroM ioro nepenbavyBaHoOro TepMiHy  cnyx6u. OpHak He
BWKOPUCTOBYTE, IKLLO NEPBUHHA YNaKoBKa MOLLIKOAXKEHA.

YMOBUW 3ACTOCYBAHHSA

CpoK roAHOCTM mpoAykTa - 3 roja ANs MNopolka/3 net Ans XWAKOCTU CO AHS
N3roToBneHns. He wmncnonb3oBatb MO UCTEYEHUN CpOKa rogHoCTu. HOMep napTuu
[lo/mkeH 6bIT ykasaH Bo Bceli KoppecroHaeHuuu. CM. ynakoBKy Ans MosnyyYeHus
MHbOpMaLMKU O MapTUM U CPOKE FOAHOCTY.

XPAHEHMUE

Bupi6 npu3HayeHnit Ang BUKOPUCTaHHSA B CTOMATO/I0MNYHOMY KabiHeTi 3 TeMnepaTypoto
HaBKONWULWHBOro cepegosuia 18-25°C. Po3noaineHy KinbKiCTb LUEeMEHTY NiaxXxoaAuTb
AN OAHOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHA (TiNbKW ANs ofHOro nauieHTa). He 3actocoByBaTtu
MOBTOPHO. BuaaHa KinbkicTb, Wwo 36epiraeTbcs He B OpuriHanbHIN ynakosLi, mMoxe
Npu3BecTu A0 BTPaTH YHKLIOHANbHOCTI.

BUTPATHI MATEPIAJIN TA NPUHANEXHOCTI

[l0 KOMMNEKTYy NocTaBku BUPOBY He BXOASTb BUTPATHI MaTepiany Ta NpUHaneXxHocTi.
IHCTPYKLUISA 13 SBACTOCYBAHHSA

XpaHuTb NPOAYKT MMOTHO 3aKPbiTbIM B CYXOM, XOpOLIO NPOBETPUMBAEMOM MecCTe npwu
TemnepaType 4-28°C. bepeyb OT NPSAMbIX COMTHEYHbLIX y4Yeit U UCTOYHUKOB Tenna. He
3amMopaxwuBaTh. XpaHWTb B HEAOCTYNHOM ANs AeTeit mecTe!

YTUINU3AUUNA

YTUNu3npyinTe coaepx uMoe/KOHTEMHep B  COOTBETCTBMM C  HaUMOHasIbHbIMU
HOPMaTWBHbLIMK TpeboBaHNAMU.
AKTUBHbIN MOHUTOPUHI

Ecnm B OTHOWEHUW UW3LENUs Npousolen Kakoh-/IM6o CepbesHblit  MHUMAEHT,
Co06LMTE NPON3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTBa-yneHa, B KOTOpoM
3aperncTpuMpoBaH Nnonb3oBaTenb WU/UAN NauneHT.

PE3IOME BE3OMNACHOCTU N KJINMHUYECKOW 3O DEKTUBHOCTH

i-ZOEM 6e3onaceH W paboTaeT MO Ha3HAYeHWO, €CcM OH WCMonb3yeTcs B
COOTBETCTBUM C  MHCTPyKLUMER no npuMeHeHWto npoussoauTens. CsoaHas
MHbopMaumsa o 6e30NacHOCTU U KIIMHUYeckol 3 deKTUBHOCTM ByaeT npeacTaBieHa
B EBponerickoli 6a3e AaHHbIX MO MEAULMHCKUM U3LENUsaM, Kak TONbKO OHa HayHeT
pa6oTatb.

OTBETCTBEHHOCTb NPOU3BOAUTENSA

Hawwv npoaykTbl paspaboTaHbl Ans  NpodecCMOHaNbHOrO0  UCMONb30BaHUS B
cToMaToJiornu. |_|OCKOI'Ibe NPpUMEHEHME HaWKUX MPOAYKTOB HaXoAUTCA BHE Hawero
KOHTpONS, nonb3oBaTenb HeceT NOMHYHO OTBETCTBEHHOCTb 3a npuMeHeHune.
Pa3yMeeTcsi, Mbl rapaHTUpyeM KauyecTBO Hallei NpoAyKLMM B COOTBETCTBUU C
NpUMeHAeMbIMU CTaHA4apTaMu.

CPOK AEWCTBUS

1. MiaroTyiite noBepxHiO, $K 3a3Buyain. [Ons rAM60OKMX MOPOXHUH
BWKOPUCTOBYWTE NaiHep 3 rigpokcuay KanbLito.

2. 3mMiwariTe NoOpoLoK i pianHy 6e3nocepeaHbO Nepes HaHECEHHSIM.

3. Mponopuii Npu 3MillyBaHHi: 2 CTONOBI NOXKMW NMOPOLIKY/3 Kpanni piavHu.

4 [ins 3MillyBaHHA BUKOPUCTOBYMTE MeTaneBuit WnaTenb i CKASHY NAacTUHy
abo nanip. Mopowok cnig AofaBaTu B piaMHy ABoMa (MiHiMyM) nopuisMu
[0 [OCArHEeHHS NOTPi6HOT KOHCUCTEHUIT. 3aranbHuii Yac nepemMilyBaHHs

30 cekyHA.
5. Po6oua 30Ha Mae 6yTu cyxoto.
6. 3aranbHuWi1 Yac poboTH | Yac CXOMMIOBAHHS TaKUi:

a) LieMeHT 3 HOpMaJIbHUM CXOMJIIOBaHHAM: po6ounii Yac
CT@HOBUTb 2-3 XBW/IVHKU, BK/IOYHO 3 MEPEMillyBaHHAM 3a
23°C, yacC CXOMn/BaHHA CTAHOBUTb 6/1M3bKO 5 XBWIMH 3a
37°C.

b) LleMeHT, 1o noBisIbHO CXOMIETbCA: pobounii yac fo 10
XBWAWH, BKJIIOYHO 3 nepeMiwyBaHHaM 3a 23°C, u4ac
cxonntoBaHHsA 6ansbko 30 xBunnH 3a 37°C.

7. HaHeciTb 3MillaHuit LeMeHT BiANOBIAHUM IHCTPYMEHTOM B MOPOXHUHY.
8. Micns Toro, K UEMEeHT 3aTBepai€, LeMeHTauis rotosa A0 NOAipyBaHHSA.
NMONEPEAXXEHHSA

He 3actocoByBaT nNpu MpsSIMOMYy KOHTaKTi 3 TKaHWHOKL Nynbnu. Yac
PO60TN/CXONOBAHHS 3aN€XUTb BiA HASBHOCTI BOSIOr1, HAaBKOMIMLLHBLOIO CEpeAoBULLa,
TeMnepaTypu B NMOPOXHWHI poTa i CNiBBIAHOLWEHHS KOMMOHEHTIB cyMiwi. MiagBulieHa
TeMmnepaTypa/BONOrCTb i KiNIbKiCTb MOPOLLKY CKOPOYYIOTb Yac po60TH/CXOMSTIOBaHHS.
I HaBnaku, 3MeHLUEeHHs TeMnepaTypu/BOMOroCcTi i MeHWy KifbKiCTb MOPOLLKY



NpoAOBXMUTb 4ac poboTu/cxonnoBaHHA. Bapiauii nponopuii 3MilyBaHHS MOXYTb
BM/IMHYTWM Ha MILHICTb | AOBroBiYHICTb MaTepiany. He BukopucTosyiite i-ZOEM ans
nauieHTiB, y SIKMX B aHaMHe3i € cepiosHi anepriyHi abo noapasnuei peakuii Ha
npoayktT abo 6yab-sikuil 3 iHrpedieHTiB. Bupi6 He reHepye BUMNPOMIHIOBaHHSA i He
BUK/NKAE €NeKTPOMarHiTHUX 3asag.

3ANOBIXKHI 3AX0AUN

Mpn 3acTtocyBaHHi NPOAYKTY PeKOMEHAYETbCH BUKOPUCTOBYBaTUM Kodepaam. [MPU
NOTPAMIAHHI B O4I: o6epexHO NMPOMUTM OYi BOAOK MPOTSAroM AEKiNIbKOX XBUINH.
3HIMiTb KOHTaKTHi JIiH3M, SIKWO BOHW €, i Ue ferko 3pobutu. [MpoaoBxXyiiTe
NONIOCKaHHA. SKLO NoApPa3sHEHHS O4veil He NMPOXOAWUTb: 3BepHyTUCa Ao nikaps. MPU
MNOTPAMNAHHI Ha wkipy abo cAu30Bi: NPOMUTU BENIMKOIO KiNbKiCTO BoAW. Y pasi
rnoApasHeHHs WKipn/cnn3oBux 06010HOK abo BUCUNY: 3BEPHYTUCS A0 Nikaps. 3HiMiTb
oasir i BUMNepiTb nepea MOBTOPHWM BUKOpUCTaHHAM. [Mpu TMPOKOBTYBAHHI:
nponosiockaT poT. SIKLWO BW MOraHO MOYYBAETECS, 3BEPHITLCA B TOKCMKOMOMIYHMI
ueHTp abo fo nikapsi/TepanesTa. [pu BAMXaAHHI: BUBECTU NIOAMHY Ha CBiXe MOBITPS i
3abe3neunTn it komdopTHe AuxaHHA. [licns poboTn peTenbHO BUMMITE PYyKU.
BukopucToByliTe Tinbkv B fo6pe NMpoBiTPIOBaHOMY MpuUMilleHHi. Jlikapto Ta nauieHTy
PEKOMEHAYETbCA HOCUTW  3aXUCHI  PyKaBWMYKW/3axWUCHUI oasar/3acobu  3axucry
oueit/obnnyus.

TEPMIH NPUOATHOCTI

Do not re-use /Nenaudoti pakartotinai /Nicht wiederverwenden /He
u3nonssaiTe nosTopHo /NepouZivejte znovu /M3 ikke genbruges
/Arge taaskasutage /Ne pas réutiliser /Mnv xpnaoiuonoieite 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 ucrionb30BaTh NOBTOPHO
/He BMKOpMCTOBYBaTM MOBTOPHO

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

TepMiH NpuAaTHOCTI NPOAYKTY — 3 POKW ANS MOPOLWKY/3 poKiB ANS PiANHW 3 OHSA
BUrOTOB/IEHHA. He 3acTocoByBaTW NiCNsA 3aKiHYEHHA TepMiHy npuaaTHocTi. Homep
napTii Mae 6yTu 3a3HayeHuit y BCili KopecnoHaeHLii. [InB. ynakoBKy Ansi OTPUMaHHS
iHdopMauii npo napTito Ta TepMiH NpUAATHOCTI.

3BEPITAHHA

Medical device /Medicinos priemoné /Medizinisches Gerét
/MeamnumHcko ycTpoincTso /Zdravotnické zafizeni /Medicinsk udstyr
/Meditsiiniseade /Dispositif médical /laTpikn OUOKEUR
/Orvostechnikai eszkdz /Dispositivo medico /Medicinas ierice
/Medisinsk utstyr /Urzadzenie medyczne /Aparelho médico
/Dispozitiv. medical /Zdravotnicke zariadenia /Medicinski
pripomocek /Dispositivo médico /Medicinsk utrustning /Medikal
Cihaz /MeauuunHckoe nsgenve /Meanyxuii Bupi6

36epiraT NpoAyKT LWiSIbHO 3aKpUTUM y CyxoMy, fobpe MnpoBiTptoBaHOMY Micui 3a
TemnepaTtypu 4-28°C. beperTu Bia NpsAMUX COHAYHUX NPOMeHIB i Axepen Tenna. He
3amMopoxyBaTu. 36epiratv B HeAOCTYNHOMY ANs AiTel Micui!

YTUNI3ALISA

Mixing ratio /Maisymo santykis /Mischungsverhaltnis
/CboTHOLWEHME Mnpu cMecBaHe /Michaci pomér /Blandingsforhold
/Segamissuhe /Rapport de mélange /Avaloyia avapigng /Keverési
ardany /Rapporto di  miscelazione /Maisijuma  attieciba
/Blandingsforhold /Proporcje mieszania /Taxa de mistura /Raport
de amestec /Pomer miesania /Razmerje za mesanje /Proporcidn de
mezcla /Blandningsférhdllande /Karisim orani /KosdbduumerTt
cMelwmnBaHuns /KoedilieHT 3MillyBaHHS

YTUnisyiTe BMICT/KOHTEHEP BIANOBIAHO A0 HALOHAbHUX HOPMATUBHUX BUMOT.
AKTUBHUU MOHITOPUHI

AKWO Woao BUpobYy CTaBCS SKUWCb CEPUO3HUI IHUMAEHT, NOBIAOMTE BUPOBGHUKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXXaBWu-4YfieHa, B SiKili 3apeecTpoBaHui KopucTyBay i/abo
nauieHT.

PE3IOME BE3MEKW I KNIHIYHOI EOEKTUBHOCTI

Use-by-date /Tinka naudoti iki /Mindesthaltbarkeitsdatum /FogHocT
/Datum spotfeby /Brug efter dato /Kolblik-kuni kuupdev /Date
limite d'utilisation /Huepounvia Angng /Felhasznalhatésagi id6 /Data
di scadenza /Deriguma termin$ /Utlgpsdato /Data przydatnosci
/Data de validade /A se folosi inainte de /Datum spotreby /Uporabiti
do datuma /Fecha de vencimiento /Anvand fére-datum /Son
Kullanma Tarihi /Mcnonb3oBaTb Ao /Bukopucratu ao

i-ZOEM 6e3neuyHnit i npauloe 3a NpU3HAYEHHSM, SKWO BiH BUKOPUCTOBYETHCS
BiZAMNOBIAHO A0 IHCTPYKUilA BUpOOHMKA LLOAO 3aCTOCYyBaHHA. 3BeaeHa iHdbopMauis npo
6e3neky Ta KNiHiYHy edekTUBHICTbL Byae NpeacTaBneHa B €BponeicbKin 6asi aaHux 3
MeANYHUX BUPO6IB, SIK TiIbKM BOHA MOYHE npautoBaTy.

BIANOBIAAJIbHICTb BUPOBHUKA

Hawi npoayktn po3pobneHi Ans npodeciiHOro BWMKOPWUCTaHHS B CTOMAaTONOrii.
OCKifIbKM 3aCTOCYBaHHS HalMX MPOAYKTIB 3HaXOAMTbCS M03a HalWM KOHTPOJSieM,
KOPUCTYyBa4y Hece MOBHY BiANOBIAANbHICTb 3@ 3aCTOCYBaHHS. 3BiCHO, MU rapaHTyEMO
SIKICTb HaLOoi NpoAyKLii BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHMX CTaHAApTIB.

TEPMIH AI1i

Catalogue number /Katalogo numeris  /Katalognummer
/KaTanoxeH Homep  /Katalogové  ¢islo  /Katalognummer
/Katalooginumber /Numéro de catalogue /ApiBuOG kaTaAdyou
/Katalégusszam /Numero di catalogo /Kataloga numurs
/Katalognummer /Numer katalogowy /Catalogo nimero /Numar
catalog /Kataldgové Cislo /Kataloska Stevilka /NUimero de catalogo
/Katalognummer /Katalog numarasi /Homep no katanory /Homep
3a KaTaJiorom

Micna ny6nikauii Wi€l iIHCTPYKLUii i3 3acTocyBaHHS BCi nonepeaHi Bepcii CkacoBYHOTbCS.
YMNAKOBKA

Batch code /Partijos numeris /Chargennummer /MapTuaeH koA
/Kod Sarze /Batchkode /Partii kood /Code du lot /ApiBuo6G napTidag
/Tételkod /Codice del lotto /Partijas kods /Batchkode /Kod partii
/Cbdigo de lote /Cod lot /Kéd Sarze /Koda serije /Cédigo de lote
/Partikod /Parti kodu /Kog naptuv /Kog naprii

I1ZMP1
1ZMP2

40 r NopoLLKy, HOpManbHe 3a3aTBepAiHHS
40 r NopoLLKy, NOBiNbHE 3a3aTBepaiHHA

1zZML1 10 MA pianHm
1ZML2 20 M piavHm
IZML3 50 MA pianHn

SIGNS EXPLANATION/ZENKLU PAAISKINIMAS /SCHILDER ERKLARUNG
/3HAYEHME HA CUMBOJIUTE /VYSVETLENI ZNACEK /FORKLARING AF TEGN
/MARKIDE SELGITUS /EXPLICATION DES SIGNES /ESHIMHEZH fHMANZHZ /
JELZESEK MAGYARAZATA /SPIEGAZIONE DEI SEGNI /ziMiu SKAIDROJUMS
/FORKLARING AV TEGN /OBJASNIENIE ZNAKOW /EXPLICACAO DOS
SIMBOLOS /EXPLICATII SEMNE /VYSVETLENIE ZNACIEK /RAZLAGA
ZNAKOV /EXPLICACION DE SIGNOS /TECKENFORKLARING /iSARETLERIN
ACIKLAMASI /OB bACHEHVE CUMBOJIOB /NOACHEHHA CUMBOJIIB

Manufacturer /Gamintojas /Hersteller /MpoussoanTen /Vyrobce
/Fabrikant /Tootja /Fabricant /KaTtaokeuaoTng /Gyart6 /Produttore
/RazZotajs /Fabrikant /Producent /Fabricante /Producator /Vyrobca
/Proizvajalec /Fabricante /Tillverkare /Uretici /MpoussoanTens
/BUpPO6HUK

Caution /Atsargiai /Vorsicht /BuumaHnue /Pozor /Forsigtighed
ﬁ /Hoiatus /Mise en garde /Mpoooxr /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 Beppokpaciag
J/ /H6mérsékleti hatarérték /Limite di temperatura /Temperatiras

robezvértiba /Temperaturgrense /Limit temperatury /Limite de
temperatura /Limita de temperatura /Teplotny limit /Temperaturna
omejitev /Limite de temperatura /Temperaturgréns /Sicaklik Siniri
/ MNpenen TemnepaTypbl /Mexa TeMnepatypwu

Consult instructions for use /ZiGreti naudojimo instrukcija
/Gebrauchsanweisung beachten /KoHcynTupaite ce [
WHCTpYKUuMsTa 3a ynotpeba /Viz ndvod k pouziti /Se
brugsanvisningen /Vaadake kasutusjuhendit /Consulter les
instructions d'utilisation /ZupBouleuTeiTe TIG 0dnyieg Xpnong
Dﬂ /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 navod na pouzitie /Pred
uporabo si poglejte navodila /Consultar las instrucciones de uso /Se
bruksanvisningen /Kullanim talimatlarina bakiniz /CM. nHcTpykuuio
Mo NpuUMeHeHuo /[IMB. iHCTPYKLilO i3 3aCTOCyBaHHS

Keep away from sunlight /Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy /Von
Sonnenlicht fernhalten /[a ce na3u oT cbHYeBa cBeTnnHa /Chrarite
pred slune¢nim zafenim /Holdes vaek fra sollys /Hoida eemal
péikesevalgusest /Tenir a I'écart de la lumiere du soleil /KpathoTe
uakpid and Tov AAlo /Napfénytdl tavol tartandd /Tenere lontano

;/\:i dalla luce del sole /Sargat no saules gaismas /Holdes unna sollys
".L\ /Chroni¢ przed $wiattem stonecznym /Proteger da luz solar /A se

pastra intr-un loc ferit de soare /Chrarite pred sineénym Zziarenim
/Ne shranjujte izpostavljeno son¢ni svetlobi /Mantener alejado de
la luz del sol /Férvaras bort frén solljus /Glines 1si§indan uzak tutun
/ Bepeub OT nMonagaHusi CONHEYHbIX Nyyelt /Bepertu Bif COHAYHUX

NpOMEHIB
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