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Meron

Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN 1SO 9917-1

C€o

Product description:
Meron is a glass ionomer cement for luting.
Meron has a low solubility in the mouth and a low level of acidity.

Indications:
For attaching crowns, bridges, inlays, onlays, pins, posts and orthodontic
bands.

Contraindications:

Meron contains polyacrylic acid and parabens. Meron should therefore
not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these
ingredients.

Patient target group:
Meron is suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the
intended use and the relevant product standards.

User:
Meron should only be used by a professionally trained dental practitioner.

Use:

Thoroughly clean and dry enamel, dentine and cavity surfaces. Clean cores
before luting (e.g. pumice, water), thoroughly rinse and dry with a gentle
stream of air or cotton pellets (do not overdry!).

Ensure sufficient residual dentine thickness to prevent pulp irritation. If
necessary, protect the pulp or build up the core.

Shake the powder well before use.

The working temperature should be 15°C - 23°C.

Use one drop of liquid for one level measuring scoop of powder
(powder / liquid ratio = 3.0 : 1 g/g).

Place powder and liquid on a suitable glass plate or a suitable mixing pad.
When dispensing the liquid, hold the dropper bottle vertically.

It is recommended to divide the powder into 3 portions and to mix it portion
by portion into the liquid, using a solid plastic spatula or another abrasion-
resistant type of spatula.

Mixing time Working time Setting time
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Application:

Meron has a working time of approx. 3 min at room temperature and sets
after 3 - 5 min in the mouth. Higher temperatures shorten the working time,
low temperatures prolong it.

The correct consistency is achieved when Meron can be applied to the
core and into the crown with a hard brush. It is essential to prevent contact
with water and saliva during application and setting.

Excess material can be removed particularly easily during the rubber-elastic
phase (before complete curing) using a scaler or a curette, for example.

Warnings, precautionary measures:

— Remaining varnish and other substances (e.g. isolating agent) can affect
adhesion and should be removed completely before using Meron for final
luting.

- Rinse instruments with cold water immediately after use and before
setting of the cement residues. After removal of orthodontic bands,
cement residues can be removed gently and rapidly with an ultrasonic
scaler.

— Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of
checking that the products supplied by us are suitable for their intended
purpose.

Constituents (in descending order according to content):
Calcium aluminium fluorosilicate glass, water, polyacrylic acid, tartaric
acid, parabens

Storage instructions and application method:
Reclose powder and liquid containers well immediately after use.
Storage at 4°C - 23°C. Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration
of a patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk
to public health that arise or could have arisen in association with the use
of Meron must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Meron can be
found in the European database on medical devices (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detailed information can also be
found at www.voco.dental.

Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 9917-1

Produktbeschreibung:
Meron ist ein Glasionomer Zement fir Befestigungen. Meron zeichnet
sich durch geringe Loslichkeit im Mund und geringe S&urebelastung aus.

Indikationen:
Fur Befestigung von Kronen, Briicken, Inlays, Onlays, Stiften und ortho-
dontischen Béndern.

Kontraindikationen:

Meron enthélt Polyacrylséure und Parabene. Bei bekannten Uberempfind-
lichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Meron ist auf die An-
wendung zu verzichten.

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

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschl&gigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Meron erfolgt durch den professionell in der Zahn-
medizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Schmelz-, Dentin- sowie Restaurationsinnenflachen griindlich reinigen
und trocknen. Stiimpfe vor dem Befestigen reinigen (z. B. Bimsstein, Wasser),
grundlich spilen und mit sanftem Luftstrom oder Watte-Pellets trocknen
(nicht Gbertrocknen!).

Auf genligend Restdentinstarke zur Vermeidung von Pulpenirritationen
achten. Falls notwendig, sollten entsprechende PulpenschutzmaBnahmen
durchgefiihrt werden.

Pulver vor Entnahme aufschiitteln.

Die Verarbeitungstemperatur sollte bei 15 °C - 23 °C liegen.

Fur einen gestrichenen M I6ffel Pulver ver
Tropfen Fliissigkeit (Pulver /Fliissigkeit = 3,0 : 1 g/g).
Pulver und Flissigkeit auf eine geeignete Glasplatte oder einen geeig-
neten Anmischblock geben. Bei der Entnahme der Flussigkeit die Tropf-
flasche senkrecht halten. Das Pulver wird am besten in 3 Portionen ge-
teilt und mit einem festen Plastik- oder einem anderen abriebfesten Spatel
portionsweise eingemischt.

man einen

Anmischzeit Verarbeitungszeit Abbindezeit
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Applikation:

Meron lasst sich bei Raumtemperatur etwa 3 min verarbeiten und bin-
det nach 3 - 5 min im Mund ab. H6here Temperaturen verkiirzen, niedrige
Temperaturen verlangern die Verarbeitungszeit.

Meron hat die richtige Konsistenz, wenn es sich mit einem harten Pinsel
auf den Zahnstumpf und in die Krone applizieren lasst. Wasser- und Spei-
chelzutritt sind wahrend der Applikation und der Abbindezeit zu vermeiden.
Die Materialliberschiisse lassen sich z. B. mit Scaler oder Kirette beson-
ders leicht wahrend der gummielastischen Phase (vor der vollstandigen
Aushértung) entfernen.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

- Lackreste und andere Fremdsubstanzen (z. B. Isoliermittel ) konnen die
Haftung beeintrachtigen und sollten vor der endgiiltigen Befestigung mit
Meron vollstandig entfernt werden.

— Gebrauchte Instrumente sofort mit kaltem Wasser vor der Aushértung
der Zementreste absplilen. Zementreste nach Entfernen orthodontischer
Bénder lassen sich schnell und schonend mit einem Ultraschall-Scaler
entfernen.

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

Y4 zung (nach Gehalt):
Calciumaluminiumfluorosilikatglas, Wasser, Polyacrylsdure, Weinsaure,
Parabene

Lager- und Anwendungshinweise:

Pulver- und Flissigkeitsbehalter sofort nach Gebrauch gut verschlieBen.
Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behdrdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwie-
gende Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit
Meron aufgetreten sind oder héatten auftreten kénnen, sind der VOCO
GmbH und der zustandigen Behorde zu melden.

Hinweis:

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

Mode d’emploi
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN I1SO 9917-1

Description du produit :

Meron est un ciment verre ionomeére pour scellements.

Meron se distingue par une faible solubilité dans la bouche et une faible
teneur en acide.

Indications :
Pour le scellement de couronnes, bridges, inlays, onlays, pivots et bagues
orthodontiques.

Contre-indications :
Meron contient de I'acide polyacrylique et des parabénes. Ne pas appliquer
Meron en cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ces composants.

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

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

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

Utilisation :

Nettoyer soigneusement et sécher les faces labiales de I'émail, de la dentine
et de la restauration dentaire. Nettoyer les moignons avant le scellement (ex.
pierre ponce, eau), rincer soigneusement et sécher au jet d’air faible ou avec
des tampons d’ouate (ne pas sécher de maniére excessive!).

Garantir une épaisseur de la dentine suffisante pour éviter une irritation de
la pulpe. Si nécessaire, effectuer des mesures de protection de la pulpe
correspondantes.

Bien secouer la poudre avant I'utilisation!

Le matériau doit étre travaillé a une température de 15 °C a 23 °C.

Utiliser une dosette pleine a ras de bord de poudre pour une goutte de
liquide (proportion poudre / liquide = 3,0 : 1 g/ g).

Mettre la poudre et le liquide sur une plaque de verre ou sur un bloc de
malaxage approprié, en tenant le compte-gouttes verticalement. Il est
recommandé de diviser la poudre en 3 portions et de la mélanger par
portion au liquide, avec une spatule de plastique dure ou une autre spatule
résistante & I'abrasion.

Temps de Temps de travail Temps de prise
mélange
1 |
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Application :

Meron peut étre travaillé a température ambiante pendant environ 3 min et
durcit en 3 a 5 min en bouche. Des températures plus élevées raccourcissent
le temps disponible pour travailler le produit, des températures inférieures
le prolongent.

Pour avoir la bonne consistance, Meron doit pouvoir s’appliquer a I'aide
d’un pinceau dur sur le moignon et dans la couronne.

Veiller a ce que ni eau ni salive n’entrent en contact avec le produit pendant
I'application et le temps de prise.

Les surplus de matériau sont particulierement faciles a retirer avec un
détartreur ou une curette pendant la phase ou le matériau est élastique
(avant le durcissement complet).

Remarques, précautions :

— Des restes du vernis ou d’autres substances étrangeres (par ex.
matériaux isolants) peuvent influencer I'adhésion et doivent étre enlevées
complétement avant le scellement définitif avec Meron.

— Rincer immédiatement a I’eau froide les instruments utilisés pour le
traitement avant la prise des restes du produit. Aprés avoir enlevé les
bagues orthodontiques on peut éliminer les résidus de ciment rapidement
et soigneusement avec le détartreur ultrason.

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

Composition (par teneur décroissante) :
Verre au fluorosilicate de calcium et d’aluminium, I'eau, acide polyacrylique,
acide tartrique, parabénes

Consignes de stockage et d’utilisation :

Bien fermer les récipients de poudre et de liquide immédiatement aprés
emploi. Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Ne plus utiliser le
produit aprés la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

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

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
clinique de Meron dans la banque de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Des informations détaillées sont également disponibles sur
www.voco.dental.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 9917-1

Descripciéon del producto:

Meron es un cemento ionémero de vidrio para fijaciones.

Meron se caracteriza por una baja solubilidad en la boca y un bajo nivel
de acidez.

Indicaciones:
Para la fijacion de coronas, puentes, inlays, onlays, pivotes y bandas
ortodoénticas.

Contraindicaciones:

Meron contiene acido poliacrilico y parabenos. En caso de que exista
alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase
de aplicar Meron.

Pacientes destinatarios:
Meron puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones de edad
0O sexo.

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

Usuario:
La aplicaciéon de Meron debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Limpie completamente las superficies del esmalte, dentina y de la cavidad.
Limpie los mufiones antes del cementado (p. ej. con piedra pémez),
enjuague completamente y seque con un chorro de aire suave o torundas
de algoddn (jNo resequel).

Asegurar un grosor de dentina residual suficiente para evitar irritaciones
de la pulpa. En caso necesario, se deberian realizar unas medidas
correspondientes para proteger la pulpa.

jAgitar bien el polvo antes del uso!

La temperatura de trabajo tendria que ser entre 15 °C - 23 °C.

Utilizar una cucharilla rasa de polvo para una gota de liquido (prop.
polv. / liqu. = 3,0 : 1 grs/grs).

Aplicar el polvo y liquido en una placa de vidrio apropiada o en un bloque
de mezcla apropiado. Al tomar el liquido mantener el frasco cuentagotas
en poscion vertical. Es recomendable dividir el polvo en 3 porciones y
mezclarlo con el liquido con una espatula dura de plastico u otra espatula
resistente a la abrasion.

Tiempo de mezcla Tiempo de trabajo Tiempo de fraguado

1 1 1 ]
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Aplicacion:

Se puede trabajar con Meron a temperatura ambiente por aprox. 3 min. El

material fragua después de 3 - 5 min en la boca. Mientras que temperaturas

mayores reducen el tiempo de trabajo, temperaturas mas bajas lo prolongan.

Meron tiene una consistencia 6ptima si se puede aplicar el cemento al

mufion y a la corona con un pincel duro. Durante la aplicacion y el tiempo

de fraguado evitar el contacto con agua y saliva.

El exceso de material se elimina mas facilmente durante la fase de

elasticidad de caucho (antes de completarse el fraguado) usando p. €j. un

escarificador o una cureta.

medidas de pr ion:

— Restos del barniz y otras sustancias extrafias (p. ej. materiales aislantes)
tendrian que ser removidos enteramente antes de la fijacién definitiva con
Meron como pueden perjudicar la adhesion.

— Fregar los instrumentas utilizados inmediatamente con agua fria antes
de que los restos del cemento fraglien. Después de que las bandas
ortoddnticas hayan sido quitadas se pueden quitar restos del cemento
rapidamente y cuidadosamente con un limpiador ultrasénico.

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

Indic

[o] icion (segun en orden descendente):
Vidrio de fluorosilicato de aluminio y calcio, agua, acido poliacrilico,
acido tartéarico, parabenos

de al ito y ion:
Cierre bien el recipiente del polvo y del liquido inmediatamente después
de su uso. Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. No utilice el producto una vez

vencida la fecha de caducidad.

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

Obligacion de notificacion:

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

Advertencia:

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

Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 9917-1

PT

Descri¢ao do produto:

Meron é um cimento de ionémero de vidro para cimentagéo.

O Meron caracteriza-se por uma baixa solubilidade na boca e por uma
baixa acidez.

Indicagoes:
Para a fixagdo de coroas, pontes, inlays, onlays, espigdes e bandas
ortododnticas.

Contraindicagoes:

Meron contém &cido poliacrilico e parabenos. Meron nao deve ser utilizado
em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes
componentes.

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

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

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

Aplicacao:

Limpe e seque muito bem as superficies de esmalte e dentina e as
cavidades de restauragéo. Limpe, por completo, os cotos antes da fixagéo
(p. ex. com pedrapomes, 4gua) e seque com jacto de ar suave ou bolinhas
de algodé@o (nao seque excessivamente!)

Tenha em atengdo que a camada de dentina remanescente deve ser
suficiente para evitar irritagdes pulpares. Caso necessario, efetuar uma
protec&o pulpar adequada.

Agitar bem o p6 antes de utilizar!

O material deve ser trabalhado a uma temperatura de 15 °C - 23 °C.
Misturar uma colher medidora rasa de p6 com uma gota de liquido
(proporcao de mistura pé/ liquido = 3,0 : 1 g/g).

Deitar o p6 e o liquido numa placa de vidro apropriada ou num bloco de
mistura apropriado. Manter o frasco do liquido na posigcdo vertical para
dosear. Recomenda-se dividir o pé em trés porgdes iguais e mistura-las
sucessivamente com o liquido usando uma espatula plastica dura ou de um
outro material bem resistente a abraséo.

Tempo de mistura Tempo de trabalho Tempo de presa
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Aplicagao:

O tempo de trabalho do Meron a temperatura ambiente é de aprox. 3 min.
O material ganha presa passados 3 - 5 min na boca. Temperaturas mais
altas reduzem o tempo de trabalho, enquanto temperaturas mais baixas
o prolongam.

O Meron misturado tem a consisténcia certa quando se deixa aplicar com
um pincel duro no coto do dente e na coroa. Evitar todo o contacto com
4gua e saliva durante a aplicagdo e o tempo de presa.

Os excessos de material podem ser removidos facilmente durante a fase
elastico-gelatinosa (antes do endurecimento completo) com o auxilio de um
raspador ou uma cureta, por exemplo.

Avisos, medidas de precaucao:

- Residuos de verniz e outras substancias estranhas (p. ex. agentes de
isolamento) podem afectar a ades&o. Por isso, devem ser completamente
removidos antes da fixagdo definitiva com o Meron.

— Limpar bem os instrumentos com &agua fria imediatamente apés a
utilizagdo para evitar que os restos do cimento endurecam. Apds a
remogdo de bandas ortodénticas os residuos de cimento podem ser
removidos répida e seguramente com um raspador ultra-sénico.

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

Composigao (segundo contetido na ordem decrescente):
Vidro de fluorsilicato de célcio e aluminio, agua, acido poliacrilico,
acido tartarico, parabenos

Indicagoes de armazenamento e de aplicacao:

Fechar bem o recipiente de p6 e de liquido imediatamente apés a utilizagao.
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. N&o utilizar depois de expirar o prazo de
validade.

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

Obrigacao de notificagao:

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

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de Meron estdo
disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Também pode encontrar informagdes detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN 1SO 9917-1

Descrizione del prodotto:

Meron & un cemento ionomero vetroso per fissaggi.

Meron é caratterizzato da una bassa solubilita in bocca e da un basso livello
di acidita.

Indicazioni:
Per il fissaggio di ponti, corone, inlay, onlay, perni e bande ortodontiche.

Controindicazioni:
Meron contiene acido poliacrilico e parabeni. Non utilizzare Meron in caso
di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

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

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

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

Utilizzo:

Pulire ed asciugare completamente smalto, dentina e le superfici della
cavita. Pulire i monconi prima della cementazione (ad. es. con pomice,
acqua), sciacquare ed asciugare completamente con un leggero getto d’aria
o batuffoli di cotone (Non asciugare eccessivamente!).

Assicurarsi che vi sia uno spessore di dentina sufficiente per evitare
llirritazione della polpa. Se necessario, proteggere la polpa o ricostruire il
moncone.

Agitare bene la polvere prima dell’'uso!

La temperatura di lavoro dovrebbe essere attorno ai 15 °C - 23 °C.
Utilizzare un cucchiaio graduato raso di polvere per ogni goccia di
liquido (proporzione polvere/ liquido 3,0 g. : 1 g/g).

Per prelevare il liquido, mantenere la bottiglietta contagocce in posizione
verticale. Si raccomanda di dividere la polvere in tre porzioni e miscelarlo
con il liquido attraverso una spatolina di plastica dura o qualsiasi altra
spatola resistente all’abrasione.

Tempo di miscel.
L 1 1 |
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Tempo di lavoro Tempo di presa

Applicazione:

Si pud lavorare a temperatura ambiente con Meron, per circa 3 min. Il
materiale indurisce dopo circa 3 - 5 min all’interno della bocca.
Temperature superiori a quella ambiente possono ridurre il tempo di lavoro,
mentre temperature inferiori possono prolungarlo.

Meron ha un’ottima consistenza e si pud applicare al moncone o alla corona
tramite un pennellino duro. Durante I'applicazione e I'indurimento evitare il
contatto del cemento con acqua o saliva.

Il materiale in eccesso pud essere rimosso in modo particolarmente
semplice durante la fase gommosa-elastica (prima della polimerizzazione
completa) per esempio con uno scaler o una curette.

Note, precauzioni:

— La vernice restante o le altre sostanze estranee (ad es. materiali isolanti)
devono essere completamente eliminate prima dell’applicazione di
Meron, poiché potrebbero pregiudicare I'adesione del prodotto.

— Pulire gli strumenti utilizzati, immediatamente dopo I'uso, con acqua
fredda, prima che il cemento indurisca. Dopo aver tolto le bande
ortodontiche si possono eliminare i resti del cemento con un pulitore a
ultrasuoni.

— Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare
I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti
agli ambiti di utilizzo previsti.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita contenuta):
Vetro di silicato di calcio-alluminio-fluoro, acqua, acido poliacrilico, acido
tartarico, parabeni

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Chiudere accuratamente i flaconi di polvere e liquido subito dopo I'uso.
Conservare a 4 °C - 23 °C. Non utilizzare dopo che & stata superata la data
di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o
permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di
un’altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica che si sono
verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione con Meron devono
essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Meron sono
disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni dettagliate trova su
www.voco.dental.
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Obnyieqg xpriong
EE latpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV
MAnpoi To DIN EN ISO 9917-1

EL

Mepypadn mpoiovrog:
H Meron eivat pia UaAo-10VOHEPHG KOVIa yla GUYKOANACEIG.
H Meron gxel xapnAr) SIGAUTOTNTA OTO OTOHA Kal XapnAr o§otnTa.

Evéeigeig:
lNa ouykoAAnon otedpavwy, yedpupwyv, evBETWY, eMEVOETWY, KapPidwv,
afovwv Kat opBoSOVTIKWV ayKIoTPwV.

Avrtevéeigeig:

H Meron Tiepléxet ToOAUaKPUAIKO 0€0 Kat TtTapaBéves. H Meron dev Ba TipETel
va XPNOIHOTIOIEITAL OE TIEPUTTWOELG YVWOTWY LTIEPELALCONCIWV (AANEPYLWV)
O€ OTIOIOSATIOTE ATO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOoXeLOMEVN opada acBevav:
H Meron pmopei va xpnotpotoinBei yia 6Aouvg Toug aobeveiq xwpiq
TIEPLOPIOHO avadopIKA e TNV NAIKIA f} TO GUAO TOUG.

Xapaktnpiotika emidoong:
Ta XapakTnpLoTIKA ETIIG00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOLKOUV OTIG ATIAITAJELG
TNG TIPOPAETIOPEVNG XPHIONG KAl TWV IOXLOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyni Tng Meron Tpaypatomoleital and XprioTn Pe eTayyEAUATIKN
eKTIAIGEVON OTNV 0SOVTIATPIKH.

Edappoyn:

KaBapioTe emUEADG Kal OTEYVWOTE TNV adapavtivn, Tnv odovTivn Kal Tig
eMPAveleG 0TNV KOINOTNTA. KaBapioTte Ta KoAoBwpara TpLv TNV CUYKOAANGn
(TL.X. pe ehadpL TIOPWSEG EPYANEIO, VEPO), EETTAUVETE ETIHEAWG KAl OTEYVWOTE
pe eAadppl pevpa agpog i e ToAUTIA BApBakog (UNv uTIEPENPAvVETE!).
AlaodalioTe apkeTo evaropeivavta Tidxog odovTivng yla va armodUyeTe ToV
epeblopd Tou ToAdoL. Edv eival amapaitnto, mpootateloTe Tov TIOAPS 1
KAVETE avaoloTaon ToU KOAOBWHATOG.

Avakivijote TNV ok6vn KaAa Tipv amo T xprion!

H Beppokpacia epyaciag Tipémnet va eivat 15 °C - 23 °C.

Avaypi€te pia orayéva vypoU pe pHia SOGIMETPIKN KOUTAAIA OKOVNG
(avahoyia okévng /uypov = 3.0 : 1 g/g).

TomoBetrioTe TNV oKAVN Kal TO LYPO OE HIa KATAAANAN YudAvn TIAGKa 1 o€
€va KataAAnAo ptthok avapi§ng. Katd tnv diavopri Tou uypou, Kpatrote To
Plaidlo kdbeta. Zuviotdatal n Stlavopr) TG okdvng oe 3 SOCEIG Kal N avapién
TNG PE TO LYPO SOaN pe SOaN, XPNOIHOTIOWVTAG HIA CUMTIAYH TIAQOTIKNA
omaln f pla GAAN omddn pe avtiotaon otnv arotpiPn.

Xpovog avapigng Xpdvog epyadiag Xpovog TENG
1 1 1 ]
I 1 1 1
30s 3 min 3 -5min
Edappoyi:

H Meron éxel xpovo epyaoiag Tepimouv 3 Aemtd kat TrleL peta amnod 3 -
5 péoa oto otépa. Ot uPnAEG BEPHOKPATIEG UEIWVOLV TO XPOVO EPYATIAG EVR
Ol XAUNAOTEPEG TOV ETIHNKOVOLV.

To LAIKO pTavel oe owaoTr cuvoxr 6tav N Meron edapudletal oTo KOASBwHA
He éva okAnpo Bouptodkl. Eival onpavtikd va amodUyeTe TV etadr Ye vepo
Kal 6AAlo KAt TNV TOTIoBETNON Kat TV TIEN.

H mepiooeia bAiKoL prtopei va apaipebei idlaitepa eDKOAQ KATA TNV EAACTIKA
daon (Tpwv amoéd TNV OAOKAPWON TOU TIOAUHEPLIOHOV) XPNOIHOTIOWVTAG
avixveutripa fj E€0Tpo, yla Tapddetypa.

Ymodeigelg, mpoduAageig:

— Ta evamopeivavta Bepvikia kat GAAEG OUTIEG (TT.X. HOVWTIKOL TIAPAYOVTEG)
pmtopei va emnpedoouv TNV OUYKOAANON kal yU' autd Ba Tpémel va
QarropakplUvovTal EVIEAWG TIPWV artd tn xprjon g Meron.

— ZemAlvete Ta egpyaleia pe KpLO vepd ap€ows HETA Tn xprion Kat Tpv
v én NG Tepiooelag g koviag. Metd tnv adaipeon Twv 08OVTIKWV
aykioTpwv, n Tepiooela TG Koviag propei va adalpebei opaia kat
ypriyopa pe EEOTPO LTIEPHXWV.

— Ot urtoSei€elg fi/kal ot oLPPBoUVAEG pag Sev oag amaildooouv amd TNV
€uBlvN va eAEYXETE TNV KATAAANASTNTA TWV TIAPACKELACHATWY TIOL 0AG
TIPOUNBEVOLYE YIA TN OKOTIOVHEVN EPAPHOYI.

Zootaon (Katd oelpd HELODHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Calcium aluminium fluorosilicate glass, water, polyacrylic acid, tartaric
acid, parabens

0dnyieg pOAAENG Kat epappoyna:

KAeiveTe KaAd TOUG TIEPIEKTEG TNG OKOVNG KAl TOU LYPOL AUECWG PETA TN
xprion. ®uAacoete oe Beppokpacia 4 °C-2 3 °C. Mnv To XPNOIOTIOIEITE HETA
TNV TTApEAELON TNG Npepopnviag Anéng.

Anopppn:
AmtoppidTe TO TIPOIOV oLUPWVA HE TIG TOTIKEG SLATAEELG.

Ymoxpéwon diwong:

ZoBapd Tmeplotatikd omweg o Bdavarog, n mapodikAg r poviun, cofapn
emdeivwon TNG Kardotaong vyeiag evog acBevolg, xpriotn f AAAwv
TIPOOWTIWV Kal évag ooPapdg kivduvog yia tn dnuodacta vyeia, TTov cuvéRnoav
i Ba prtopoloav va cupPBolv oe cuvdptnon pe TNV Meron, Ba Tpémel va
avapépovtal otnv VOCO GmbH kat atnv appddia apxn.

Znpeiwon:

MepiAnPn OXeTIKA pe TNV acpdlela Kal TNV KAWIKY arddoon tou Meron
Bpioketal otnv evpwmaik Bacn Sedopévwv yla Ta LATPOTEXVOAOYIKA
mipoiovta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Nertropepeic TTAnpodopieg PTopeite £Ttiong va Bpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 9917-1

Beschrijving van het hulpmiddel:

Meron is een glas ionomeer cement voor bevestigingen.

Meron wordt gekenmerkt door de geringe oplosbaarheid in de mond en de
geringe zuurbelasting.

Indicaties:
Voor het bevestigen van kronen, bruggen, inlays, onlays, stiften en
orthodontische banden.

Contra-indicaties:

Meron bevat polyacrylzuur en parabenen. Bij bekende overgevoeligheden
(allergieén) tegen deze bestanddelen van Meron moet van het gebruik
worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Meron kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van leeftijd of
geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van
het beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:
Meron wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde opgeleide
gebruikers.

Toepassing:

Glazuur, dentine en caviteitsoppervlak grondig drogen en reinigen. Stompen
voor het bevestigen reinigen (puimsteen, water), grondig spoelen en met een
zachte luchtstroom of wattenpellets drogen (niet uitdrogen).

Wees overtuigd van voldoende aanwezigheid van dentine om pulpa irritatie
te voorkomen. Bescherm desgewenst het dentine of bouw de stomp verder
op.

Poeder voor het gebruik schudden!

De aanbevolen verwerkingstemperatuur bedraagt 15 °C - 23 °C.

Op één afgestreken maatlepel poeder komt één druppel vloeistof
(poeder /vloeistof = 3,0 : 1 g/g).

Poeder en vioeistof worden op een geschikte glazen plaat of een geschikt
aanmengblok gemengd. Houd de fles voor het gebruik verticaal. Wij
adviseren om het poeder in 3 porties te verdelen en de porties met een
stevige plastic of andere krasvaste spatel te vermengen.

Mengtijd Verwerkingstijd Uithardtijd
L 1 1 |
I 1 1 1
30s 3 min 3-5min
Applicatie:

Meron kan bij kamertemperatuur ca. 3 min lang worden verwerkt en hardt
na 3 a 5 min uit in de mond. Door hogere temperaturen wordt de uithardtijd
verkort, door lagere temperaturen verlengd.

Meron heeft de juiste consistentie als het met een hard penseel kan worden
aangebracht op de stomp of in de kroon. Vermijd tijdens het appliceren en
uitharden contact met water of speeksel.

Overtollig materiaal kan bijv. met een scaler of curette heel gemakkelijk
tijdens de rubber-elastische fase (voér de volledige uitharding) worden
verwijderd.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— Lakresten en andere vreemde substanties (bv. scheidingsmiddelen)
kunnen een negatieve invioed uitoefenen op de hechting en dienen voor
de definitieve bevestiging met Meron volledig te worden verwijderd.

— Instrumenten na het gebruik en voor het uitharden van de cementresten
direct met koud water afspoelen. Na het verwijderen van de orthodontische
banden worden cementresten snel en voorzichtig verwijderd met een
ultrasone scaler.

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

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Calcium-aluminium-fluorsilicaatglas, water, polyacrylzuur, wijnzuur,
parabenen

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Poeder- en vloeistofhouder direct na gebruik goed sluiten. Bewaren
bij 4°C-23°C. Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is
verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of
andere personen en een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die
in samenhang met Meron zijn opgetreden of hadden kunnen optreden,
moeten aan VOCO GmbH en de verantwoordelijke autoriteiten worden
gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van Meron
zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Gedetailleerde
informatie is ook te vinden op www.voco.dental.

Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 9917-1

DA

Produktbeskrivelse:

Meron er et glasionomercement til montering.

Meron er kendetegnet ved sin ringe opleselighed i munden og sit lave
syreindhold.

Indikationer:
Til montering af kroner, broer, inlays, onlays, stifter og ortodontiske band.

Kontraindikationer:
Meron indeholder polyakrylsyre og parabener. Meron ber ikke bruges i
tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

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

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

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

Anvendelse:

Renger grundigt og ter emalje og dentin, og de indvendige overflader af
restaureringen. Inden cementering skal stubbene rengeres (f.eks. pimpsten,
vand), skyl grundigt og ter, ideelt med en skumpellet eller blide pust med luft
(pas pé ikke at overtarre!).

Sorg for tilstraekkelig resterende dentintykkelse for at forhindre irritation af
pulpa. Hvis nedvendigt, beskyt pulpa eller opbyg kernen.

Inden brug rystes pulveret kraftigt.

Forarbejdningstemperaturen ber veere mellem 15 °C - 23 °C.

Til en stregen méleske pulver anvendes en drébe veeske (pulver /vaeske
=3,0:19/g).

Pulver og vaeske péferes pé en glasplade eller en egnet opblandeblok. Mens
vaesken hzeldes ud holdes drébeflasken lodret. Det er bedst at dele pulveret
i 3 portioner, der iblandes efterhdnden med en fast plastspatel eller med en
anden abrasionsfast spatel.

Opblandetiden Forarbejdningstid Afbindingstid
1 1 1 ]
I 1 1 1
30s 3 min 3-5min
Applicering:

Meron kan forarbejdes i 3 min ved stuetemperatur og binder efter 3 - 5 min
i munden. En hgjere temperatur reducerer forarbejdningstiden, en lavere
temperatur forleenger den.

Meron har den korrekte konsistens, hvis det kan appliceres pé tanden eller
pé kronen med en hard pensel. Undgé at materialet kommer i kontakt med
vand og spyt under appliceringen og afbindingen.

Overskydende materiale fiernes nemmest under den elastiske fase (for
komplet haerdning) med brug af eksempelvis en scaler eller en curette.

Anvisninger, forholdsregler:

— Lakrester og andre fremmede substanser (f.eks. isoleringsmiddel) kan
pévirke vedhaeftningen og ber fjernes fuldsteendigt inden den endelige
montering med Meron.

- Anvendte instrumenter skylles straks i koldt vand inden cementresterne
heerder. Efter fiernelsen af ortodontiske band, kan cementresterne hurtigt
og skansomt fiernes med en ultralydsscaler.

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

Sammensaetning (iht. faldende indhold):
Calcium aluminium fluorosilikatglas, vand, polyacrylsyre, vinsyre,
parabener

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:
Luk straks pulver- og veeskebeholdere ordentligt efter brug. Opbevaring ved
4 °C - 23 °C. Efter udlgbsdatoen méa produktet ikke laengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

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

Bemazerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Meron er gemt
i den Europziske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsa
findes pa www.voco.dental.
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Kayttoohjeet
EU Laakinnillinen laite
DIN EN ISO 9917-1 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:
Meron on lasi-ionomeerisementti kiinnittdmiseen.
Meronilla on vahéinen liukenevuus suussa ja vdhainen happamuus.

Kéyttoaiheet:
Kiinnittdmiseen kruunuja, siltoja, inlay ja onlay t6ita, nastoja, kiinnikkeita
seké oikomiskojeita.

Vasta-aiheet:
Meron siséltéé polyakryylihappoja ja parabeeneja. Mikali potilaan tiedetaan
olevan yliherkka (allerginen) naille Meronin aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Meronia voidaan kéyttda kaikilla potilailla ilman ik&én tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:
Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:
Meronia kayttédvat hammaslééketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
kayttajat.

Kaytttapa:

Puhdista huolellisesti ja kuivaa kiille, dentiini ja kaviteettien pinnat. Puhdista
pilarit ennen sementointia (esim. hohkakivi, vesi) huuhtele kauttaaltaan ja
kuivaa kevyesti puustaamalla tai vanupalloilla. (Al4 ylikuivaa)!

Varmista riittdva dentiinin paksuus pulpan &rsytyksen vélttdmiseksi. Jos
tarpeen, suojaa pulpa tai rakenna pilari.

Ravista jauhepulloa hyvin ennen kayttoa!

Ty6skentelytilan l1&mpétilan tulisi olla 15 °C - 23 °C.

Kayta yksi tippa nestetta yhteen jauhemittaan suhteutettuna
(jauhe/neste suhde = 3.0 : 1 g/g).

Annostele jauhe ja neste tarkoitukseen soveltuvalle sekoituslevylle tai
sekoituslehtitlle. Pida nestepulloa pystyasennossa annosteltaessa tippoja.
On suositeltavaa jakaa jauhe kolmeen osaan ja sekoittaa ne annos
annokselta nesteeseen, kayttaen tarkoitukseen soveltuvaa tukevaa muovista
spaattelia tai muuta hankausta kestavaa laastainta.

Sekoitusaika Tyoskentelyaika Kovettumisaika
L 1 1 |
I 1 1 1
30s 3 min 3-5min
Applikointi:

Meronilla on tyoskentyaikaa keskim. 3 min huoneen lampétilassa ja
kovettumisaika 3 - 5 min. suussa. Korkeammat |&mpdtilat lyhentévat,
matalammat lampétilat taas pidentavét tyoskentelyaikaa.

Oikea konsistenssi saavutetaan, kun Meronia voidaan applikoida pilariin ja
kruunuun kovalla siveltimella.

On olennaista estaa veden ja syljen kontakti applikoinnin ja kovettumisen
aikana.

Ylimaéarédinen materiaali voidaan poistaa erityisen helposti kumielastisessa
vaiheessa (ennen taydellistd kovettumista) kayttden esim. hammaskiven-
poisto instrumenttia tai kyrettia.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

- Jaljelle jaava lakka ja muut aineet (esim.eristysaineet) voivat vaikuttaa
adheesioon ja ne pitdisi poistaa téysin ennen Meronin kayttoa lopulliseen
kiinnittamiseen.

— Huuhtele instrumentit heti kayton jalkeen kylmalla vedelld ennen kuin
sementin jaénnokset kovettuvat. Oikomiskojeiden poiston jalkeen, poista
sementtijadnnokset nopeasti ja varovaisesti ultradénilaitteella.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivdt vapauta kayttajaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéon.

Koc (suuri pitoist
Kalsium-alumiini-fluorosilikaattilasi, vesi, polyakryylihapot, viinihapot,
parabeenit

pieni

Sailytys- ja kayttéohjeet:
Sulje jauhe- ja nestepullot hyvin heti ké Ikeen. Sailytys 4-23 °C:ssa.
Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttdpaivamaaran jélkeen.

Havittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaisméaéaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttédjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimeté
Meron kaytdssa, on iimoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta vastaavalle
viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Meron turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta on
tallennettu eurooppalaisen laakinnéllisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa 16ytyy myés
osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN I1SO 9917-1

Produktbeskrivelse:

Meron er en glass ionomer sement for permanent sementering.

Meron utmerker seg ved at den har lav oppleslighet og at den har lavt
syreutslipp.

Indikasjoner:
For sementering av kroner, broer, innlegg, onlays, stifter / skruer og
kjeveortopediske band.

Kontraindikasjoner:
Meron inneholder polyakrylsyre og parabener. Meron ma ikke brukes ved
kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Meron kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke pa alder
eller kjgnn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og
relevante produktstandarder.

Bruker:
Meron skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk utdanning.

Anvendelse:

Gjer grundig rent og terrlegg emaljen, dentinet og overflatene i kaviteten.
Rengjor konuser for sementering (f.eks med pimpestein og vann). Spyl
grundig med vann og blés overflatene forsiktig terre med luft eller tork med
bomullspellets (ikke knusktart).

Sikre tilstrekkelig resterende dentintykkelse for & unngé pulpa irraitasjon. Om
nodvendig beskyttes pulpa, eller det lages en konusoppbygging.

Pulveret rystes for bruk!

Arbeidstemperaturen ber ligge ved 15 °C - 23 °C.

Til en stroket maleskje pulver brukes en drape vaeske

(pulver /veeske 3: 1 g/g).

Pulver og veeske plasseres pé en glassplate eller en blandeblokk. Drapen
dryppes fra en loddrett flaske. Den beste méten er & dele pulveret i tre like
store deler som s& blandes inn i veesken en etter en med en stiv spatel.

Blandetid Bearbeidelsestid Herdetid
1 1 1 1
I 1 1 1
30s 3 min 3-5min
Péfering:

Etter blandingen kan Meron bearbeides i ca. 3 min (ved romtemperatur).
Meron herder pé 3 - 5 min i munnen.

Hoye temperaturer forkorter bearbeidelsestiden, lave temperaturer forlenger
den. Meron har den riktige konsistensen nar den kan appliseres med en
stiv pensel p& konusen og i kronen. Kontaminasjon med vann eller spytt méa
unngés under applikasjonen og herdingen.

Overfladig materiale kan fiernes spesielt enkelt under den gummi-elastiske
fasen (for fullstendig herding) for eksempel ved bruk av en scaler eller en
curette.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— Lakkrester og andre materialer (f.eks. isoleringsmiddel) kan ha innflytelse
pé adhesjonen og ber fiernes fullstendig for den endelige sementeringen
med Meron.

— Brukte instrumenter skylles i kaldt vann med en gang, for sementrestene
herder. Sementrester p& kjeveortopediske band fjernes enklest med
ultrasonisk scaler.

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

ing (etter

Q
San

Kalsiumaluminiumfluorsilikatglass, vann, polyakrylsyre, vinsyre, parabener

Oppk ings- og br masjon:
Lukk pulver- og vaeskebeholdere godt umiddelbart etter bruk.

Oppbevaring ved 4-23 °C. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

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

Merknad:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 9917-1

Produktbeskrivning:
Meron ér ett glasjonomercement for fastarbeten.
Meron utmarker sig for sin laga I6slighet i munnen och laga syrabelastning.

Indikationer:
For fastning av kronor, broar, inlays, onlays, stift och brackets.

Kontraindikationer:
Meron innehaller polyakrylsyra och parabener. Meron ska inte anvéndas vid
kénd hypersensivitet (allergi) mot négot av innehéllet.

Patientmalgrupp:
Meron kan anvéndas for alla patienter utan begransning avseende lder
eller kon.

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

Anvéndare:
Anvandningen av Meron utférs av anvéndare med professionell utbildning
inom tandmedicin.

Anvandning:

Ytan pa emalj och dentin respektive insidan pé konstruktionen rengérs och
torkas noggrant. Stift/pelare rengérs fore appliceringen (t ex med pimpsten
och vatten), spolas noggrant och torkas med mjuk luftstrém eller
bomullspellets (Gvertorka inte!).

Forsékra att kvarvarande dentin har tillracklig tjocklek for att forhindra
irritation av pulpan. Om sa krévs, skydda pulpan eller bygg upp pelaren.
Skaka pulvret fore uttag!

Bearbetningstemperaturen bor ligga pé 15 °C - 23 °C.

En droppe vitska anvinds till ett struket méatt pulver (pulver : vitska
=3,0:149/9).

Pulver och véatska laggs pa en lamplig glasplatta eller blandningsblock.

Nér droppen lamnar flaskan skall flaskan hallas lodréatt. Pulvret delas
lampligen i tre omgangar och blandas in med hjélp av en styv spatel av
plast eller annat nétningstaligt material.

Blandningstid Bearbetningstid Héardningstid
1 1 1 ]
I 1 1 1
30s 3 min 3 -5min
Applicering:

Meron kan vid rumstemperatur bearbetas under omkring 3 min och hérdar
efter 3 - 5 min i munnen. Hogre temperaturer ger kortare bearbetningstid,
lagre temperaturer langre tid.

Meron har rétt konsistens nér den kan appliceras pa dentinpelaren och i
kronan med en styv pensel. Vatten och saliv f&r inte kontaminera mediet
under applikation och hardning.

Overskottsmaterial kan tas bort med litthet under den gummi-elastiska
fasen (innan det hardat helt och hallet) med t.ex. en scaler eller curette.

Information, férsiktighetsatgéarder:

— Lackrester och andra frammande @mnen (t ex isolering) kan férsamra
vidhaftningen och skall avldgsnas fullstandigt innan Meron I&ggs péa
slutgiltigt.

— Instrument som anvénds skoljs omedelbart med kallt vatten, innan
cementet hardat. Cementrester som blir kvar efter brackets avldgsnas
snabbt och skonsamt med ultraljudspets.

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

Sammansittning (enligt fallande andel):
Kalciumaluminiumfluorosilikatglas, vatten, polyakrylsyra, vinsyra, parabe-
ner

Anvisningar for forvaring och anvéandning:
Forslut behallarna med pulver och vétska omedelbart efter anvandning.
Forvaras vid 4 °C - 23 °C. Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestéende forsamring
av en patients, en anvdndares eller andra personers hélsotillstand
samt allvarlig fara fér folkhédlsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat
uppkomma i samband med Meron ska rapporteras till VOCO GmbH samt
till ansvarig myndighet.

Obs:

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

Last revised: 2022-12
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Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z
Megfelel a DIN EN I1SO 9917-1 szabvanynak

CE

Termékleiras:

A Meron Uvegionomer cement végleges ragasztasra.

A Meron-t kis mértékl oldékonysdag a szdjban és enyhén savas vegyhatas
jellemzi.

Javallatok:
Korondk, hidak, inlay-k, onlay-k, csapok, fémbetétek és fogszabalyozd
késztlékek rogzitése.

Ellenjavallatok:
A Meron poliakrilsavat és parabént tartalmaz. A Meron ezen Osszetevéivel
szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A Meron minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkotések
nélkil alkalmazhaté.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalék:
A Meron csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:
Alaposan tisztitsa és szdritsa a zomanc és dentin fellileteket és a kavitast.
Ragasztas el6tt tisztitsa meg a csonkot (pl. habk, viz), majd alaposan 6blitse
le és széritsa finom leveg6 fujassal, vagy vattagombdéccal (ne szaritsa tal!).
A pulpa irritacié elkeriilése végett gyézédjon meg arrdl, hogy a maradék
dentin elegendé6 vastagsagu. Amennyiben sziikséges hasznéljon pulpa védé
anyagot, vagy készitsen csonkfelépitést.
Rézza fel a port alaposan hasznalat el6tt!
A feldolgozasi hémérsékletnek 15 °C - 23 °C koz6tt kell lennie.
Adjon egy csepp folyadékot egy mérSkanal porhoz (por / folyadék
arany = 3,0: 1 g/g).
Tegye a port és a folyadékot egy megfelel6 liveglapra, vagy egy megfelelé
keverépadra. A folyadék adagoldsakor tartsa a csepegtetés Uveget
fliggélegesen. Javasoljuk, hogy ossza a port 3 adagra és keverje részletekben
a folyadékhoz, haszndljon szilard mlanyag spatulat vagy mas kopasallé
spatulat.
Keverési id6 Feldolgozasi id6 Kotési idé
1 1 1 ]

I 1 1 1
30 méasodperc 3 perc. 3 -5 perc.

Applikacio:

A Meron feldolgozasi ideje kb. 3 perc és 3 - 5 percig a szajban. Magasabb
hémérséklet csokkentheti a feldolgozasi idét, az alacsony hémérséklet pedig
meghosszabbitja aztl.

A Meron konzisztencidja akkor megfelels, ha a csonkra kemény sz6ri
ecsettel applikalhato. Alapvet6é kdvetelmény, hogy az applikalas és a kotési
idé alatt keriilni kell a vizzel és nyallal térténd érintkezést.

A felesleges anyagot kiilénésen kénnyen el lehet tavolitani a gumielasztikus
fazis soran (a teljes térhalésodas el6tt) egy scaler vagy egy kuretkanal
segitségével.

ovi

- Lakkmaradvanyok és egyéb anyagok (PI. izolal6 anyag) befolyasolhatjak az
adhéziét és ezért el kell tavolitani a Meron hasznalata el6tt.

- Hasznalat utan a fém mlszereket, a cement megkéotése el6tt, azonnal
mossa el hideg vizben. A fogszabdlyozasi gylr(ik eltavolitdsa utan
visszamaradt cement gyorsan és kiméletesen eltavolithaté ultrahangos
depurétorral.

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

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Kalcium-aluminium fluor-szilikat Gveg, viz, poliakrilsav, borkésav, para-
bének

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:
A por- és folyadéktartokat a hasznalat utan azonnal j¢l zarja le.
Tarolja 4 °C-23 °C kozott. A lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

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

Jelentési kotelezettség:

A Meron alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlegesen
felmeriil6 sllyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas
személyek haldla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartésan stlyos
romlasa, illetve a stlyos kézegészséglgyi veszély, be kell jelenteni a VOCO
GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

A Meron biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl révid jelentések
allnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszk6zok Adatbazisaban
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informacidkat
a www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia

UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 9917-1

PL

Opis produktu:

Meron jest szkto-jonomerowym cementem mocujgcym.

Meron charakteryzuije sie stabg rozpuszczalno$cia w jamie ustnej oraz niska
kwasowoscia.

Wskazania:
Osadzanie koron, mostéw, prac typu Inlay i Onlay, wktadéw koronowo-
korzeniowych i pierécieni ortodontycznych.

Przeciwwskazania:

Meron zawiera kwas poliakrylowy oraz parabeny. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu Meron nalezy zrezygnowac z
jego zastosowania.

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

Wiasciwosci:
Wriasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

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

Zastosowanie:

Doktadnie wyczysci¢ i osuszyé szkliwo, zebing i powierzchnig ubytku.
Przed cementowaniem oczysci¢ oszlifowane zeby (np. pumeksem i woda),
doktadnie wyptukac i delikatnie osuszy¢ sprayem powietrznym lub kulkami
z waty (nie przesuszac).

Zapewni¢ odpowiednio grubg warstwe zebiny aby zapobiec podraznieniu
zebiny. Jesli wystapi taka konieczno$¢ zabezpieczy¢ miazge lub dodatkowo
odbudowac rdzen.

Proszek nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem!

Meron powinien by¢ stosowany w temperaturze 15 °C - 23 °C.

Na jedna ptaska miarke proszku uzyé jedna krople ptynu (proporcja
mieszania proszek / ptyn =3,0: 1 g/ g).

Proszek i ptyn umiesci¢ na szklanej ptytce lub bloczku do mieszania.
Podczas aplikacji ptynu kroplomierz trzymaé pionowo. Jest zalecane, aby
podzieli¢ proszek na 3 porcje i mieszac je kolejno z ptynem, uzywajac do
tego twardej plastikowej fopatki lub innej topatki odpornej na Scieranie.

Czas mieszania Czas pracy Czas wigzania
L 1 1 |
I 1 1 1
30s 3 min 3-5min
Aplikacja:

Czas pracy materiatem Meron wynosi okoto 3 min w temperaturze
pokojowej, a czas wigzania w jamie ustnej 3 - 5 min. Wyzsza temperatura
skraca czas pracy, a nizsza go przediuza.

Meron ma wiasciwa konsystencije, gdy mozliwa jest jego aplikacja twardym
pedzelkiem na powierzchnig filaru i do korony. Koniecznie unika¢ kontaktu
materiatu z woda i $ling podczas aplikacji i wigzania.

Nadmiar materiatu moze zosta¢ usunigty szczegdlnie tatwo, gdy materiat
jest jeszcze elastyczny (przed catkowitym utwardzeniem) np. przy uzyciu
skalera lub kirety.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

— Przed ostatecznym osadzeniem przy uzyciu materiatu Meron nalezy
usunagé pozostatosci lakieréw i innych substancji (np. srodek izolujacy),
gdyz moga one wptynaé na site wigzania.

— Optuka¢ narzedzia zimna woda natychmiast po uzyciu przed
stwardnieniem resztek cementu. Po usunieciu pierscieni ortodontycznych
pozostatosci cementu moga zostaé usunigte szybko i delikatnie przy
uzyciu skalera ultradzwiekowego.

— Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Parstwa
z obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Skiad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Szkto fluorokrzemianowo-glinowo-wapniowe, woda, kwas poliakrylowy,
kwas winowy, parabeny

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Bezposrednio po uzyciu szczelnie zamkna¢ pojemniki z proszkiem i ptynem.
Przechowywa¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Nie stosowaé po uptywie
terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

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

Uwaga:

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

Navod k pouz
EU Zdravotnicky prostfedek
Spliiuje normu DIN EN ISO 9917-1

CS

Popis produktu:
Meron je upeviiovaci skloionomerni cement.
Meron ma nizkou rozpustnost v Ustech a nizkou kyselost.

Indikace:
Upevriovani korunek, méstkd, inleji, onleji, Gept a ortodontickych krouzkd.

Kontraindikace:

Meron obsahuje kyselinu polyakrylovou a parabeny. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Meron je nutné od pouziti
upustit.

Cilova skupina pacientii:
Meron Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného Gcelu
pouziti a pfisludnych standardd vyrobka.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Meron provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru zubniho
lékarstvi.

Pouziti:

Sklovinu, dentin a povrch kavity dilkladné vycistéte a osuste. Pahyly pred
upeviovanim také ogistéte (nap¥. pemzou, vodou), diikladné oplachnéte a
osuste jemnym proudem vzduchu nebo vatovymi peletkami (Nepresuste!).
Aby nedoslo k podrazdéni diené, zachovejte zbyvajici dentin v dostate¢né
tloustce. Je-li to nutné, dren chrarite nebo zhotovte dostavbu.

Pied pouzitim dikladné protiepejte lahviéku s praskem.

Pracovni teplota by méla byt 15 °C - 23 °C.

Pouzijte jednu kapku tekutiny na jednu zarovnanou odmérku prasku
(pomér prasek/ tekutina = 3,0 : 1 g/g).

Prasek a tekutinu dejte na michaci podlozku nebo vhodny michaci blo¢ek.
Pfi nanaseni tekutiny drzte lahvicku ve svislé poloze. Doporuéujeme prasek
rozdélit na 3 davky a pevnou plastovou $pachtli nebo jinou $pachtli odolnou
v(&i abrazi vmichavat do tekutiny postupné davku za davkou.

Doba michani Doba zpracovani Doba tuhnuti
1 1 1 ]
I 1 1 1
30s 3 min. 3 -5 min.
Aplikace:

Meron ma dobu zpracovani cca 3 minuty a v Ustech tuhne béhem 3 -
5 minut v Ustech. Vyssi teploty zkracuji dobu zpracovani, nizi teploty ji
prodluzuji.

Spravné konzistence je dosazeno, jakmile lze Meron nanaset na pahyl
tvrdym Stéteckem. Béhem nandseni a tuhnuti je nezbytné zabranit styku
s vodou a slinami.

Prebyte¢ny materidl Ize obzvlasté snadno odstranit béhem elastické faze
(pfed Uplnym vytvrzenim), napfiklad pomoci sondy nebo kyrety.

Informace, preventivni bezpecnostni opatreni:

- Zbytky laku a jinych latek (napf. izoladnich prostfedkd) mohou mit viiv na
adhezi a pred pouzitim Meron by mély byt zcela odstranény.

— Nastroje ihned po pouziti oplachnéte studenou vodou, nez staci zbytky
cementu ztuhnout. Po odstranéni ortodontickych krouzkid Ize zbytky
cementu rychle a jemné odstranit pomoci ultrazvukového scaleru.

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

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Véapenato-hlinité fluorosilikatové sklo, voda, kyselina polyakrylova,
kyselina vinna, parabeny

Pokyny pro skladovani a pouziti:
Nadoby na prasek a tekutiny ihned po pouziti dobfe uzaviete.
Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich pFedpisC.

Ohlasovaci povinnost:
Zavazné nezadouci uddlosti, jako smrt, doasné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jinych osob a zavazné
ohrozeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v
souvislosti s prostfedkem Meron, je nutno ohlasit spoleénosti VOCO GmbH
a pfislusnym organim.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpec¢nosti a klinické funkci Meron jsou ulozeny
v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkl (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také na
webovych strankach www.voco.dental.
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Instructiuni de folosire

UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN 1SO 9917-1

Descrierea produsului:
Meron este un ciment ionomer de sticla pentru cimentare definitiva.
Meron are aciditate si solubilitate redusa in cavitatea orala.

Indicat
Pentru cimentarea coroanelor, puntilor, inlay-urilor, onlay-urilor, pinilor,
dispozitivelor radiculare si a benzilor ortodontice.

Contraindicatii:
Meron contine acid poliacrilic si parabeni. Dacd se cunoaste o
hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la
utilizarea Meron.

Grupa tinta de pacienti:
Meron se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce priveste
vérsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performantd ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:
Utilizarea Meron este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Curatati si uscati cu atentie dentina, smaltul si suprafata cavitétilor. Curatati
reconstituirile corono-radiculare inainte de cimentare cu pasta abraziva,
clatiti abundent cu apa su uscati delicat cu un jet usor de aer sau cu bulete
de vaté (A nu se usca excesiv!)

Pentru a preveni iritarea pulpei asigurati-va ca pastrati suficient strat de
dentind. Daca este necesar protejati pulpa sau reconstruiti bontul.

Agitati bine pulberea inainte de folosire!

Temperatura de lucru ar trebui sa fie de 15 °C - 23 °C.

Folositi o picatura de lichid pentru o doza de pulbere (raportul pulbere/
lichid = 3,0 : 1 g/g).

Aplicati pulberea si lichidul pe o placuta de sticla sau pe o placuta de mixare
adecvata. Atunci cand dozati lichidul, tineti flaconul in pozitie verticala.

Se recomanda impartirea pulberii in 3 portii si integrarea acestora rand
pe rand in lichid, folosind o spatula rezistenta din plastic sau alt material
rezistent la abraziune.

Timp de mixare Timp de lucru Timp de priza
L 1 1 |
I 1 1 1
30 sec. 3 min. 3 -5 min.
Aplicarea:

Meron are un timp de lucru de aproximativ 3 minute si se intareste dupa
3 - 5 minute in cavitatea orala. Temperaturile mai ridicate reduc timpul de
lucru, temperaturile mai scazute il prelungesc.

Se ajunge la consistenta corecta atunci cand Meron se poate aplica pe
bont cu o perie dura. Este important a se evita contactul cu apa sau saliva
n timpul aplicarii si prizei.

Excesul de material poate fi indepartat destul de usor in faza elastica (inainte
de priza completd), folosind de exemplu un instrument de detartraj sau o
chiureta.

Indicatii, masuri de precautie:
— Resturile de lac si alte substante (ex. agent izolant) pot afecta aderenta si
trebuie inlaturate complet inainte de a folosi Meron.

- Clatiti instrumentele cu apa rece imediat dupa folosire si inainte de
intarirea reziduurilor de ciment. Dupa inlaturarea benzilor ortodontice,
reziduurile de ciment se pot indeparta usor si rapid cu ajutorul aparatului
de detartraj cu ultrasunete.

Indicatiile si/sau consilierea noastrd nu va exonereaza de obligatia de a
verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de
utilizare prevazute.

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Sticla de fluorosilicat de aluminiu si calciu, apa, acid poliacrilic, acid tartric,
parabeni

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:
Recipientele de pulbere si lichid trebuie inchise bine imediat dupa utilizare.
A se depozita la 4 °C - 23 °C. A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau
permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei
alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut
sau ar putea aparea in legatura cu Meron trebuie comunicate VOCO GmbH
si autoritatii competente.

Indicatie:

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

WUHcTpykKuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve
OTtroBaps Ha ctaHgapt DIN EN ISO 9917-1

OnucaHue Ha npoayKTa:

Meron e CTbKNEHO IOHOMEPEH LMEHT 3a (huKcupaHe.

Meron uma Hucka pPas3TBOPUMOCT B ycTata U ce OoT/nn4aBa C HUCKa
KUCENTIMHHOCT.

MokasaHus:
3a duKkcupaHe Ha KOPOHW, MOCTOBE, WHMeW, OHneu, wudTtose U
OPTOAOHTCKM CpeacTsa.

I'IpomBonoKasaHuﬂ:

Meron cbabprka nonuakpunHa kucenvHa u napabexu. MNpu ycraHoBeHa
CBPbXYYBCTBUTENHOCT (aneprv) KbM Te3n cbeTaBku Meron He Tpsibsa fa
ce npunara.

Llenesa rpyna nayveHTu:
Meron moxe da ce npunara 3a BCUYKU nayneHTn 6e3 orpaHunyeHus
npeasna Bb3pactra nam nona um.

XapakTepucTuku:
XapakTepucTUKUTEe Ha MpoAykTa CbOTBETCTBAT Ha W3UCKBaHUATA Ha
NpefHa3HaYeHNeTO U CbOTBETHUTE MPOAYKTOBM CTaHAAPTH.

MNoTpe6uTtenu:
Meron ce npunara ot npogecuoHanHo o6y4eHun cneunanucTy B o6nactra
Ha cTomaTonorusiTa.

MpunoxeHue:

[o6pe nouncteTe W MOACYWETE emaiina, AGHTWHA W KaBUTETHWUTE
NOBBLPXHOCTU. Mo4MCTeTe NbHYETaTa Npean 3anensHeTo (Hanp. ¢ Nemsa,
BOfa), OGWHO W3MNakHeTe 1 MOACYLUETE C HeXHa Bb3AyLIHA CTPYs Unn
namy4eH Tyndep (He npecywasaiTe!).

OcurypeTe pocTaTb4Ha Ae6ennHa Ha OcTaBalLVs AEHTVH, 3a Aa NpeanasuTe
nynnata ot ApasHeHe. AKO e Heo6XxoAuMmo, 3aluTeTe nynnarta wuau
usrpageTe MbH4YeTo.

Pasknarete npaxa go6pe npeau ynorpe6al

Pa6oTtHata Temneparypa TpsioBa aa 6vge 15 °C - 23 °C.

W3non3saiiTe eqHa Kanka TEYHOCT 3a ejHa PaBHa MEpUTESIHA IbXNUYKa
npax (cboTHoweHueTo npax / Te4yHocT = 3.0: 1 g /g).

MocTaBeTe npaxa 1 TEYHOCTTa Ha MOAXOAALLA CTbKIEHa MoYKa Unn Ha
Apyra noaxopasia nnouyka 3a cmecsaHe. KoraTo HakaneaTe Te4HOCTTa,
[pbXTe 6yTunKara BepTukanHo. Mpenopbysa ce NpaxbT Aa Gbae pasaeneH
Ha TPU 4acTu 1 Te Aa GbAaT NPUGaBsIHI KbM TEYHOCTTA eAHa No eaHa, KaTo
3a pasMecBaHeTo ce W3non3ea TBbpAa NNacTMacosa Wnaryna uiv apyra
wnaTyna, ycToiiu1Ba Ha U3TpuBaHe.

Bpewme 3a cmecBaHe Pa6oTHo Bpeme Bpewme Ha BTBbpAsBaHe

1 1 1 ]

I 1 1 1
30s 3 min. 3 -5 min.

Annukauyus:

Meron vmMa paboTHO Bpeme OT MPUGAN3UTENHO 3 MUH. U Ce BTBbpAsBa
cnep 3 - 5 MuH. B ycTtara. No-BMCOKMTe TemnepaTypu CKbCABaT BPEMETO
3a paﬁoTa, HUCKWUTE TemnepaTtypu ro yabrxasar. FlpanmHa e Tasun
KOHCUCTEHUMSA, KOSITO NO3BOisiBa Meron Aa ce HaHacs BbpXy MbHYETO C
TBbpAA YeTka.

Oco6eHo BaXKHO e Aa ce n36srea KOHTaKT C BOJa 1 C/NtOHKa No Bpeme Ha
HaHACAHETO U BTBbPAABAHETO.

NannwHnat Marepuan Moxe aa 61:‘:[6 OTCTpaHeH MHOro SIeCHO No Bpeme Ha
enactnyHara asa (npegv MbAHOTO BTBbPASBAHE) C NMOMOLLTA Ha cKanep
VNN KlopeTa Hanpumep.

Yka3saHwus, MpeanasHu Mepku:

— OcTaHKUTE OT NlaK U Apyru BelecTsa (Hanp. N30aMpall, areHT) Morat aa
Ce OTPassiT Ha aaxesnsTa 1 TPsIGBa Aa GbAAT NOYNCTEHUN HaMBIIHO Npean
usnonssaHeTo Ha Meron.

- ViannakHeTe NHCTPYMEHTUTe CbC CTyfieHa Bofla BefjHara cnep ynotpe6a u
npeau BTBbPASBAHETO Ha OCTaTbUMTe OT UMMeHT. Cnepj csansiHe Ha
OPTO/IOHTCKM anapatu, OCTaTbLMTe OT LUMEHT MoraT JIeCHO 1 6bp30 fa
Ce NOYUCTST C yNTPasByKOB CKanep.

— HawwTe ykasaHnus u/vnu ceetun He Bu ocBo6o>xaaBat OT 3afib/IXKEHNETO
[a npoBepuTe roAHOCTTa Ha [OCTaBEHWTE OT Hac npenapartn 3a
npeABuaeHNTE Lienn Ha ynotpeba.

CbcTaB (B HU3X0ASL pefi N0 KONUYeCTBO):
Kanuneso-anymmnHineso hiyopocunnkaTHoO CTbKI0, BOAA, Nonnakpuiosa
KUCeNuHa, BUHEeHa KucennHa, napaenu

Y 3a (o n

BepHara cnep ynotpe6a 3atBapsiiite foope hnakoHUTE ¢ Npax 1 TEYHOCT.
CobxpaHsiBaiite npu 4 — 23 °C. He nanonasaiite noseye cnep natuyaHe Ha
CpoKa Ha FofiHOCT.

WUsxsbpnsiHe:
MpoayKTLT Ce U3XBBLPIA CbOGPA3HO Pa3nopeadnTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3an

3ay :
Cepuo3HI NPOUSLLECTBUSA, KaTO CMBLPT, BPEMEHHO UMK TPAtHO CEPUO3HO
BJIOLWIABaHE Ha 3APaBHOTO CbCTOSHWE Ha NauueHTa, NoTpe6uTeNns unn
[ApYru nLa n cepuosHa OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO ca
BB3HUKHANM UM MOTaT [ja Bb3HKHAT BbB BPb3ka ¢ Meron, Tpsbsa fja ce
cbobwaT Ha VOCO GmbH 1 KOMNETEHTHUTE BNacTu.

YkaszaHue:

Kpatka UHthopMaLus OTHOCHO 6€30MacHOCTTa U KIIMHWYHOTO fieficTBME Ha
Meron ce cbxpaHsiBa B EBponeiickata 6asa fgaHHU 3a MeOuLWHCKU
nspenust (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Mogpo6Ha
nHopmMauyst Moxe fa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek
Ustreza standardu DIN EN ISO 9917-1

Opis proizvoda:

Meron je steklasto ionomerni cement za pritrditve.

Meron se odlikuje z majhno topnostjo v ustih in majhnim obremenjevanjem
s kislino.

Indikacije:
Za pritrditve kron, mosti¢kov, inlejev, onlejev, zati¢ev in ortodontskih trakov.

Kontraindikacije:
Meron vsebuje poliakrilno kislino in parabene. Pri znani preobcutljivosti
(alergijah) na te sestavine materiala Meron ne smete uporabiti.

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

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

Uporabnik:
Meron uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Notranjo povrsino sklenine, dentina ter obnove temeljito o€istite in posusite.
Navleke za krn pred pritrditvijo ocistite (npr. s plovcem, vodo), temeljito
sperite in osusite z blagim pihanjem ali bombaZznimi tamponi (pazite, da se
ne izsusijo!).

Zaradi prepreCevanja vnetja zobne pulpe pazite na zadostno preostalo
debelino dentina. Po potrebi izvedite ustrezne ukrepe za zascito pulpe.
Prasek pred meSanjem pretresite!

Obdelovalna temperatura naj bo med 15 °C in 23 °C.

Za eno do roba napolnjeno merilno Zlico praska uporabite eno kapljico
tekocine (prasek / tekoc¢ina =3,0:1 g /g).

Prasek in tekocino nanesite na stekleno plosco ali na primerno mesalno
ploskev. Pri odvzemu tekocine drzite kapalko navpi¢no. Najbolje je, da
prasek razdelite v 3 dele in ga vmesate v tekocino po delih s pomogjo trde
plasti¢ne lopatice ali kak$ne druge lopatice, ki je odporna proti obrabi.

Cas mesanja Cas uporabe Cas vezave
1 1 1 1
I 1 1 1
30s 3 min 3-5min
Aplikacija:

Meron lahko pri sobni temperaturi obdelujete priblizno 3 minute in se veze
po v ustih po 3 - 5 minutah. Vi§je temperature skraj$ajo ¢as uporabe, nizje
pa ga podalj$ajo.

Meron ima pravilno gostoto, ¢e ga lahko za zasnovo krna ali na krono
nanesete s trdim ¢opi¢em. Med nanosom in vezavo materiala se izogibajte
stiku z vodo in slino.

Odveéni material lahko npr. z napravo za odstranjevanje ali s kireto
enostavno odstranite v asu gumielasti¢ne faze (pred popolno strditvijo).

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Ostanki laka in drugih tujih substanc (npr. izolacijskih sredstev) na trdi
povrsini zoba lahko vplivajo na oprijem in jih je treba pred dokonéno
pritrditvijo z Meronom v celoti odstraniti.

— Uporabljene instrumente pred strjevanjem ostankov cementa nemudoma
sperite s hladno vodo. Ostanke cementa po odstranitvi ortodontskih
trakov hitro in pazljivo odstranite s pomocjo ultrazvoéne naprave za
odstranjevanije.

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

Sestava (po padajoci vsebnosti):
Kalcijevo aluminijevo fluorosilikatno steklo, voda, poliakrilna kislina, vinska
kislina, parabeni

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Posode s praskom in tekocino takoj po uporabi dobro zaprite.

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Materiala ne smete uporabljati
po preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zacasno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje
za javno zdravje, do katerih je pri$lo oz. bi lahko prislo v zvezi z uporabo
sredstva Meron, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva Meron so na
voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si lahko
ogledate na www.voco.dental.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 9917-1

Popis vyrobku:
Meron je skloionomérny cement pre zasuvné spoje.
Meron sa vyznacuje nizkou rozpustnostou v Ustach a nizkou aciditou.

Indikéacie:
Na pripevnenie koruniek, mostikov, inleji, onleji, ¢apov a ortodontickych
krGzkov.

Kontraindikacie:

Meron obsahuje kyselinu polyakrylovi a parabény. Pri znamych
precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku Meron je nutné
upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
Meron je mozné pouzivat pri véetkych pacientoch bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam ur¢eného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:
Pripravok Meron maju pouzivat profesionalni absolventi zubného lekarstva.

Pouzitie:

Vnutorné plochy skloviny, dentinu a rekon$trukcie dokladne odistite a
vysuste. Pahyle pred pripevnenim odistite (napr. pemzou, vodou), dékladne
oplachnite a vysuste miernym prudom vzduchu alebo vatovymi peletami
(nevysusujte nadmerne!).

Dbajte na dostatoénu hriubku zvySkového dentinu, aby sa zabranilo
podrazdeniam pulpy. V pripade potreby uskutocnite prislusné opatrenia na
ochranu pulpy.

Prasok pred odobratim najskor pretrepte!

Pripravok treba spracovavat pri teplote 15 °C - 23 °C.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 9917-1 reikalavimus

Produkto aprasymas:
Meron yra stiklo jonomerinis cementas, skirtas cementavimui.
Meron mazai tirpus burnoje ir pasizymi mazu rugstingumu.

Indikacijos:
Vainikeliy, tilty, jkloty, kaistuky, posty ir ortodontiniy Ziedy fiksavimui.

Kontraindikacijos:

Meron sudétyje yra poliakrilo rugsties ir parabeny. Esant padidéjusiam
jautrumui (alergijai) Sioms Meron sudétinéms dalims, produkto naudoti
negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Meron gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

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

Naudotojas:
Meron skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos specialistams.

Naudojimas:

Kruop$&iai nuvalykite ir nusausinkite emalj, denting ir ertmes. Nuvalykite
kultis prie§ cementavima ( pvz., pemza, vandeniu), kruop$¢iai nuskalaukite
ir nudziovinkite $velnia oro srove ar medvilnés kempinélémis
(neperdziovinkite!).

Uztikrinkite pakankama dentino storj, kad iSvengtuméte pulpos dirginimo.
Jei reikia, apsaugokite pulpa ar atstatykite kultj.

Gerai suplakite miltelius prie$ naudojima!

Darbas turi vykti 15 °C - 23 °C.

Na jednu zarovnani odmerku prasku pouzite jednu kvapku kvapaliny
(zmiesavaci pomer prasok /kvapalina = 3,0 : 1 g/g).

Prasok a kvapalinu dajte na vhodnu sklent dosku alebo vhodny zmieSavaci
blok. Pri odbere kvapaliny drzte kvapkaciu flasticku vo zvislej polohe.
Najlepsi postup je prasok rozdelit na 3 diely a tieto postupne zamiesat
pevnou $pachtlou z plastu alebo inou $pachtlou z oderuvzdorného materialu.

! ite vieng imo § j su vienu lasu skyscio (milteliy/
skyscio santykis = 3,0 :1 g/g).

Ant tinkamos stiklinés lentelés ar maiSymo padelio uzdékite miltelius
ir uzlasinkite skyscio. LaSinant skystj buteliuka laikykite vertikaliai.
Rekomenduojama miltelius padalinti j tris dalis ir jmai$yti atskirai, naudojant
plastmasine ar kitokig abrazijai atsparig mentele.

Doba miesania Doba opracovatelnosti Doba tuhnutia Maisymo laikas Darbo laikas Kietejimas
L 1 1 | L 1 1 |
I 1 1 1 |l 1 1 1
30s 3 min. 3 -5min. 30 sek 3 min. 3 -5min.
Aplikdcia: Uzdéjimas:

Meron je mozné spracovavat pri izbovej teplote priblizne 3 min. v ustach
po 3 - 5 min. vytvrdne. Vys$ie teploty skracuju, nizke teploty predizuju dobu
opracovatelhosti.

Meron ma spravnu konzistenciu vtedy, ked'sa dd tvrdym stetcom aplikovat
na pahyl zuba a do korunky. Pocas aplikacie a doby tuhnutia zabrarite
pristupu vody a slin.

Prebytky materidlu sa daju obzvlast lahko odstranit napr. scalerom alebo
kyretou po¢as gumovej elastickej fazy (pred tplnym vytvrdnutim).

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Zvysky laku a inych cudzich latok (napr. izolacnych prostriedkov) mézu
nepriaznivo ovplyvnit prilnavost, a preto sa musia pred kone¢nym
pripevnenim pomocou pripravku Meron Uplne odstranit.

— Pouzité nastroje eSte pred vytvrdnutim zvy$kov cementu ihned oplachnite
studenou vodou. Zvy$ky cementu je mozné po odstraneni ortodontickych
kruzkov rychlo a Setrne odstranit ultrazvukovym scalerom.

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

Zlozenie (poradie od zlozZiek zastipenych v najvy§§om mnozstve):
Vapnik aluminium fluorosilikatové sklo, voda, kyselina polyakrylova,
kyselina vinna, parabény

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Nadobky s praskom a tekutinami ihned po pouziti dobre uzavrite.
Skladuijte pri teplote 4 °C - 23 °C. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok
dalej nepouzivajte.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, do¢asné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych os6b a vazne ohrozenie
verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti
s pripravkom Meron, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a
prislusnému dradu.

Upozornenie:

Struénl charakteristiku tykajicu sa bezpecnosti a klinickych parametrov
Meron najdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomdécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informécie
najdete aj na webovej stranke www.voco.dental.

Meron darbo laikas yra 3 min. nuo ir medziaga sukietéja po burnoje po
3 - 5 min. Aukstesné temperatiira sutrumpins darbo laika, Zemesné —
pailgins. Meron konsistencija yra gera, jei medziaga galima uzdéti ant
danties $erdies ar j vainikélj, naudojant kieta Sepetélj. Déjimo ir kietéjimo
metu neleiskite patekti vandeniui ar seiléms.

Medziagos perteklius lengvai gali biti pasalintas elastinés fazés metu (pries
galutinj sukietéjima) naudojant, pvz., skalerj ar kiurete.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Likes lakas ar kitos medziagos (pvz.: izoliuojanti medziaga) gali paveikti
prisiri§ima, todél turéty bti visiskai pasalintos prie§ cementavima Meron.

— Metalinius instrumentus tuoj pat nuplaukite po $altu vandeniu, kol
cemento likuciai nesukietéjo. Po ortodontiniy aparaty nuémimo, cemento
likuéius greitai ir Svelniai galite nuimti ultragarsiniu skaleriu.

— Musy informacija ir/arba patarimai neatleidZia jusy nuo pareigos
patikrinti ar misy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems
tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Kalcio aliuminio fluorosilikato stiklas, vanduo, poliakriliné rligstis, vyno rugstis,
parabenai

Lail ir taiky

o nurody

Po naudojimo milteliy ir skyscio talpykles iSkart gerai uzdaryti.
Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produktg laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar
kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés pablogéjima
ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba baty galéje jvykti
naudojant Meron, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Meron saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti Europos
(EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat prieinama

Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje

www.voco.dental.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 9917-1

Produkta apraksts:
Meron ir stikla jonoméru cements, kas paredzéts protézu nostiprinasanai.
Meron izcelas ar zemu $kidibu muté un niecigu skabuma limeni.

Indikacijas:
Kronu, tiltu, inleju, onleju, tapu un ortodontisko lentu nostiprinasana.

Kontrindikacijas:
Meron satur poliakrilskabi un parabénus. Ja ir zinams par paaugstinatu
jutibu (alergiju) pret $im Meron sastavdalam, no izmantosanas ir jaatsakas.

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

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzeta nolika un attiecigo
produkta standartu prasibam.

Lietotajs:
Ar Meron strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

LietoSana:

Kartigi nofiriet un nosusiniet emaljas, denfina un restauracijas iek$éjo virsmu.
Pirms nostiprinaSanas notiriet stumbenus (piem., ar pumeku un tdeni),
kartigi noskalojiet un nosusiniet ar vieglu gaisa plusmu vai vates plaksniti
(neparsausinat!).

Lai izvairitos no pulpas kairinajuma, pievérsiet uzmanibu pietiekamam at-
likusa dentina biezumam. Ja nepiecieSams, javeic atbilsto$i pulpas aiz-
sardzibas pasakumi.

Pirms lietoSanas sakratiet pulveri!

Apstradasanas temperatirai vajadzétu bat 15 °C - 23 °C.

Uz vienu mérkaroti pulvera (bez kaudzites) ir vajadzigs viens piliens
Skidruma (pulveris / $kidrums =3,0: 1 g/ g).

Pulveri un 8kidrumu sajauciet uz piemérotas stikla plaksnites vai piemérota
sajauks$anas bloka. Pievienojot $kidrumu, turiet pilinamo pudeliti vertikali.
Pulveri ieteicams sadalit 3 porcijas un katru porciju samaisit ar cietu
plastmasas vai kada cita nedilstosa materiala lapstinu.

Sajauk3anas laiks Apstrades laiks Sacietésanas laiks

1 1 1 ]

I 1 1 1
30s 3 min. 3 -5min.

Uzklasana:

Istabas temperatura Meron var apstradat 3 minites, tas sacieté péc mute
péc 3 - 5 min. Augstaka temperatiira saisina, bet zemaka temperatira
paildzina apstrades laiku.

Meron ir pareiza konsistence, ja to var ar cietu otinu uzklat uz zoba
stumbena un krona iek$pusé. Uzklasanas un sacietéSanas laika janovers
tdens un siekalu piekluve.

Kad materiala konsistence sasniedz elastigas gumijas fazi (pirms galigas
sacietéSanas), lieko materialu var notirit, piem., ar zobakmens nonéméju
vai kireti.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Lakas atliekas vai citas sveSas vielas (pieméram, izolgjosie lidzekli) var
ietekmét sacieté$anu, tapec pirms galigas nostiprinasanas ar Meron tie ir
pilniba janonem.

— Lietotie instrumenti ttda| ir janoskalo ar aukstu tdeni, pirms cementa
atliekas ir sakusas cietét. Péc ortodontisko lentu iznem$anas cementa
atliekas iesp&jams atri un saudzigi nofirit ar ultraskanas zobakmens
nonemsanas ierici.

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

Sastavs (dilstos$a seciba pec daudzuma):
Kalcija aluminija fluorsilikata stikls, Gdens, poliakrilskabe, vinskabe,
parabéni

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Pulvera un skidruma trauki péc lietoSanas ir nekavéjoties ciesi janosledz.
Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatira. Nelietot péc deriguma termina
beigam.

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.

Pazinos$anas pienakums:

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

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Meron drosumu un klinisko veiktspéju
ir saglabati Eiropas Medicinisko (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast art

ieriéu datubaze

vietné www.voco.dental.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 9917-1

Opis proizvoda:

Meron je staklenoionomerni cement za pri¢vrséivanja.

Meron se odlikuje malom topljivo$éu u ustima i malim kiselinskim
opterec¢enjem.

Indikacij
Za pri¢vrséivanje kruna, mostova, inleja, onleja, ljuskica i ortodontskih
traka.

Kontraindikacije:
Meron sadrzi poliakrilnu kiselinu i parabene. Kod poznatih preosijetljivosti
(alergija) na ove sastojke proizvoda Meron on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Meron se moZze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ograni¢enja s
obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vazeéim
normama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod Meron upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan u
podrucju stomatologije.

Primjena:

Temeljito ocistite povrSine zubne cakline, dentina i unutarnje povrsine
restauracije te ih osusite. Pri cementiranja ocistite bataljke (npr. plavcem,
vodom), temeljito ih isperite i osusite blagom strujom zraka ili zubnim
tamponom (nemojte ih previse osusiti!).

Pripazite na dovoljnu debljinu preostalog dentina radi izbjegavanja iritacija
zubne pulpe. Ako je potrebno, treba provesti odgovaraju¢e mjere za za-
Stitu pulpe.

Dobro protresite puder prije uporabe!

Temperatura obrade treba biti izmedu 15 °C i 23 °C.

Za jednu ravnu mjernu zlicu praha koristi se jedna kap tekucine (prah/
tekuéina = 3,0 : 1 g/g).

Prasak i tekudinu stavite na odgovarajucu staklenu plocu ili odgovarajuci
jastuci¢ za mijesanje. Drzite bocicu s kapaljkom uspravno prilikom
uklanjanja. Prasak najbolje podijelite na 3 dijela i umijesajte ga dio po dio
koristeéi ¢vrstu plasti¢nu lopaticu ili neku drugu lopaticu od neabrazivnog
materijala.

Vrijeme mijeSanja Vrijeme obrade Vrijeme vezanja

1 1 1 ]

I 1 1 1
30s 3 min 3-5min

Aplikacija:

Meron se na sobnoj temperaturi moze obradivati oko 3 min, a nakon
3 -5 min u ustima se veze. Vise temperature skracuju, a niske temperature
produzuju vrijeme obrade.

Meron ima pravu konzistenciju, kada se ¢vrstim kistom moze aplicirati na
bataljak zuba i krunu. Tijekom apliciranja i vremena vezivanja izbjegavati
dodir s vodom i slinom.

Visak materijala moze se lako ukloniti, na primjer srpovima ili kiretom, a
posebno lagano tijekom gumielasti¢ne faze (prije konaénog stvrdnjavanja).

Upute, mjere opreza:

— Ostaci laka i druge strane tvari (npr. izolacijski materijal) mogu oslabiti
prianjanje i trebaju se potpuno ukloniti prije kona¢nog pri¢vrséivanja s
Meron-om.

— Upotrijebljene instrumente odmah isprati hladnom vodom prije
stvrdnjavanja ostataka cementa. Ostaci cementa mogu se nakon
skidanja metalnih prstenova brzo i bezbolno skinuti ultrazvuénim
skida¢em kamenca.

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

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):
Kalcijev-aluminijsko fluorosilikatno staklo, voda, poliakrilna kiselina, vinska
kiselina, parabeni

Upute za ¢uvanje i primjenu:

Puder i tekuéinu odmah nakon uporabe paZzljivo zatvorite.

Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Ne upotrebljavajte vie nakon
isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja:

Ozbiljne dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbilino pogorsanje
zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno
zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom
Meron trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvjeSéa o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti za Meron dostupna
su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije mozete pronaci
na www.voco.dental.

Kasutusjuhised
i

Vastab standardile DIN EN ISO 9917-1

ET

Toote kirjeldus:
Meron on klaasionomeerist tsement kinnituste jaoks.
iseloomustab vaike

Toodet Meron lahustuvus suus ja madal

happekoormus.

Naidustused:
Kroonide, sildade, inlay’de, onlay’de, tihvtide ja ortodontiliste vérude
kinnitamiseks.

Vastunididustused:

Meron sisaldab poltakriiilhapet ja parabeene. Teadaoleva Ulitundlikkuse
(allergia) korral nende Meron koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loo-
buda.

Patsientide sihtriihm:
Meron sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta seoses
nende vanuse voi sooga.

Toimivusnéitajad:
Toote toimivusnéitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise néuetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet Meron kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

Puhastage ja kuivatage email, dentiin ja kaviteedi pinnad pdhjalikult.
Puhastage kéndid enne kinnitamist (nt pimsi, veega), loputage hoolikalt ja
kuivatage 6rna dhujoa voi vatikuulidega (mitte liigselt kuivatada!).

Tagage piisav dentiini jadkpaksus, véltimaks pulbi arritust. Vajaduse korral
kaitske pulpi voi kéndi Ulesehitust.

Raputage pulbrit enne kasutamist.

Tootlemistemperatuur peaks olema vahemikus 15 °C kuni 23 °C

Triiki mootelusika pulbri kohta kasutatakse liks tilk vedelikku (pulber/
vedelik = 3,0 : 1 g/g).

Pange pulber ja vedelik sobivale klaasplaadile vdi sobivale segamisalusele.
Vedeliku valjavétmise ajal hoidke tilgapudelit vertikaalasendis. Pulber on
koige parem jagada 3 portsjoniks ja see segatakse tugeva plastikust voi

mone teise hédrdumiskindla spaatliga portsjonite kaupa sisse.

Segamisaeg Tootlusaeg Sidumisaeg

30s 3 min 3-5min
Aplitseerimine:

Toodet Meron saab ruumitemperatuuril umbes 3 min té6delda ja see
kévastub 3-5 min suus méddumisel. Kérgemad temperatuurid lihendavad,
madalamad temperatuurid pikendavad to6tlusaega.

Tootel Meron on Gige konsistents, kui seda on véimalik kéva pintsliga
hambakoéndile ja krooni sisse aplitseerida. Valtida tuleb vee ja siilje
ligipaasu aplitseerimise ja sidumisaja jooksul.

Uleliigse materjali saab eemaldada eriti lihtsalt kummilis-elastses faasis

(enne taielikku kovastumist), kasutades naiteks sondi voi kiretti.

Juhised, ettevaatusabinéud:

- Lakijaagid ja muud vodrained (nt isoleerimisvahendid) voivad nakkumist
mojutada ja need tuleks enne I6plikku kinnitamist tootega Meron
taielikult eemaldada.

- Kasutatud instrumendid loputage enne tsemendijaakide kovastumist
kohe kiilma veega. Tsemendijaédgid saab pérast ortodontiliste vorude
eemaldamist kiiresti ja 6rnalt eemaldada ultrahelikaabitsa abil.

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

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jarjestuses):
Kaltsiumi-alumiiniumi sulamist fluorosilikaatklaas, vesi, poltakritlhape,

viinhape, parabeenid

L is- ja kast ised:
Sulgege pulbri ja vedeliku mahutid korralikult kohe parast kasutamist.
Ladustage temperatuuril 4 °C — 23 °C. Péarast kolblikkusaja I6ppemist drge

enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jadtmekaéitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

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

Juhis:

Ldhitlevaated toote Meron ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta on
talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tapsemat teavet leiate ka aadres-
silt www.voco.dental.

WHCTPYKUMSA MO NPUMEHEHUNIO
EC MepuumHcKoe uspenve
CooteetcTsyeT DIN EN ISO 9917-1

MepoH (Meron)

Onucanne matepuana:

MepoH npeacTaBnseT co6oii CTEKNIOUOHOMEPHbIV LIeMeHT Ans hukcaumu.
MepoH OTIN4YaeTCs He3HauYMTENbHOW PacTBOPUMOCTLIO B MOAOCTW pTa U
HE3HauNTeNbHON KNCNOTHOI Harpy3Koii.

Moka3aHus K NpUMeHeHUIo:
MpuMeHsieTcs ANst hKcaLmMn KOPOHOK, MOCTOB, BKNAAOK, HaKNafok, WTnhTos 1
OPTOLOHTUYECKNX KOneLl.

MpoTueonokasaxus:

MepoH coaepXuT NonnakpunoByto KUCNOTY U napabeHbl. CnepyeT oTkasaTbest
OT NpUMeHeHNst MepoH Nnpu HanMyun rmnepyyBCTBUTENBHOCTY (aNnepriv) K aTm
KOMMOHEeHTaMm.

Llenesas rpynna naumeHToB:
MepoH paspelleH K MPUMEHEHWIO Y BCeX NauMeHToB 6e3 orpaHnieHuii no nony
1 BO3pacTy.

XapaKTepucTuku matepmana:

XapaKTepucTuKi MaTepuana CoOTBETCTBYIOT TPEGOBaHUSM, MPEAbABASEMbIM K
U3leNVsiM AaHHOTO LIeNIeBOro HasHaueHus, a Takxe TPeGoBaHUAM CTaHAapToB,
PacnpoCTpaHSIOLNXCS Ha flaHHOe U3aenve.

Monb3zoBartens:
MepoH [I0/KEH NCNONL30BaThCs NPOMECCHOHANBHO MOAMOTOBMEHHbIM B 0Ga-
CTn cTOMaToNnornun cneynanncTom.

MpumeHeHne:

MoBEPXHOCTY 3ManK, AEHTUHA 1 BHYTPEHHUE NOBEPXHOCTI PECTaBPaLi OCHOBa-

TeNbHO OYUCTUTbL U MOMHOCTLIO BbICYLWMTL. KynbTn 3y60B nepep cdukcaumei

OYUCTUTL (Hanp., NacToli ¢ NEeM30ii 1 BOAOM), TLATENLHO NPOMBITE U NPOCYLLNTL

nerkoii CTpyei Bo3ayxa Uim BaTHbIMY Liapukamu (He nepecyLumears!).

CnepnTb 3a AOCTaTOYHOW TOSMLUMHON OCTAaTOYHOrO AEHTUHA, 4YTOObI M36exaTb

BO3MOXXHOro pasfpaxkeHusi nysnbnbl. B cny4ae HeOﬁXOFLI/IMOCTVI npoBecTn n3o-

NAUNIO NyNbNbl.

n nepep BCTPSAAXMBaTb!

Temnepatypa Bo Bpemsi paboTbl fomKHa 6biTb 15 °C - 23 °C.

Ha opHy mMepHyio NI0XKy nopoluka (6e3 ropku) Hy)XxHo 6paTb OAHY Kannio
( b=3,0:1r/r).

nOpOLLIOK N KWOKOCTb HAHEeCTU Ha CTEKNAHHYIO MNacTUHKY unn CI'IeLLI/laJ'Ibe\VI 610K

Ans cMewmBanus. MNpu [o3VpoBaHnn XXUAKOCTH (hnakoH-KanenbHULY Aep>xaTb

BepTUKanbHO. nOpOLLIOK ny4we Bcero pasfenntb Ha 3 vactn n nogmewmsartb

NOPLMOHHO NPKU NOMOLLY TBEPAOIO NIACTUKOBOro UAK MHOro NPOYHOro WnaTens.

™ /

Bpems cmelunsaHns Bpems pa6otbi Bpewms cesizbiBaHuA

L 1 1 |
I 1 1 1
30¢c 3 MUH. 3 -5 MuH.

Hanecenne:

Bpewms pa6oTbl ¢ MepoH npu KOMHaTHON TemnepaType COCTaBnseT =~ 3 MUH.,
OTBEPXAEHINE NPONCXOAUT B TeueHne 3 - 5 MuH. B nonocTu pra. Bonee Bbicokast
TemnepaTypa yMeHbLUaeT, a 6onee HU3Kas TemnepaTypa yBeNnynBaeT Bpems
paboThbl C MaTepuanom.

MepoH [J0CTUraeT HyXXHOI# KOHCUCTEHLMI B TOM Crlyyae, KOrAa ero anninkaumio
Ha KyJIbTIO 3y6a Wi B KOPOHKY MOXHO MPOBECTM C MOMOLLbIO XKECTKOI KUCTONKN.
Ha nepviog annnnkauumn n oTBepXXAeHNsi HEOGXOAMMO n3beraTb NonagaHns Boabl
VN CIIOHBI.

C NoMolLL{bt0 CKeiinepa nnn KIopeTsl N3ANLLKK MaTepiana MOXHO OCOGEHHO Nerko
YAANUTb Ha aTane 3nacTUYHo thasbl (4O NONHOro OTBEPXAEHNS MaTepuana).

y Mepbl NPeAoCT

- OcTaTki naka u Npo4Me WHOPOAHbIe MaTepuanbl (Hanp., usonupyroLine
cpeAcTsa) MOryT OTpuLATENbHO MOBAWATL Ha aaresunio U A0MXHbI GbiTb
NONHOCTBIO yAaneHbl nepef OKOHYaTenbHOW (ukcaumeit ¢ NpuMeHeHnem
MepoH.

- Wcnonb3oBaHHble WHCTPYMEHTBbI TOTYaC e, A0 OTBEPXAEHWs OCTaTkos
LeMeHTa, MPOMbITb XONIOAHOW BOAOIH. OcTaTKu LeMeHTa mocne yaaneHus
OPTOAOHTUYECKNX Konel, GbICTPO U Wiaasiie yAansioTcs npu nomoLm
YNbTPa3BYKOBOrO CKeiinepa.

- Hawwm ykasaHusi w/unu pekomeHaaummn He 0csBo6GoXpaaloT Bac oT nposepku
NOCTaB/IIEMbIX HAaMU MPENaparos Ha UX MPUrOAHOCTb K UCMONb30BaHMIO B
COOTBETCTBYIOLNX LieNsX.

Cocras (B
Kanbuunii anioMmnHnii chTopcunmkaTHoe CTeKno, BoAa, NonmakpuioByto
KUcnoTta, BUHHasi KucnoTa, I'IapaﬁeHbl

y no n
EMKOCTM C MOPOLLKOM 1 >UAKOCTBIO CIEflyeT NNOTHO 3aKpblBaTk cpasy nocne
npuMeHeHus. XpaHuTb Npu Temnepatype oT 4 °C go 23 °C. He ucnonb3osatb
NOC/Ie UCTEYEHNSI CPOKa FOAHOCTY.

YTunusaums:
MaTepnan Heo6XOoAUMO YTUAN3MPOBATb B COOTBETCTBUAN C MECTHbIMU
oduLManeHBIMU MPEIMCaHVAMIA.

O6szaTtenbHoe usBeujeHue:

060 BCEX CePbE3HBIX NMOGOUHbIX MPOUCLLECTBUSX, TaKUX Kak CMEpTh, CepbesHoe
yXyALIeHNe COCTOSIHUSI 3[0POBbSA NauveHTa Nonb3oBaTens unn Apyrux vy B
TeyeHNe ANNTENLHOTO UM KOPOTKOrO Neproaa BPEMEHN, a Take O Cepbe3HOI
yrpose O6LIECTBEHHOMY 3[40POBbIO, KOTOPbIE MPOW3OWWAN UAU Moran Gbl
I'IpOI/I30I7ITVI B CBA3N C NpUMEHeHnem MepoH, cnepgyet COOﬁLL[aTb B KOMMaHuto
VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbl.

Mpumeyanne:

KpaTtkne oT4eTbl 0 6€30MacHOCTW W KAUHUYECKOM npumeHeHun MepoH
xpaHsTcst B EBponeiickoil 6a3e AaHHbIX 0 MeauUMHCKux napenuax (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Mopapo6HYO MHGOPMaUWo YuTaiite no
ccbinke www.voco.dental.
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