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Fissurit®/Fissurit® F € €

Product description:
Fissurit is a transparent, light-curing fissure sealant.
Fissurit F is a white, light-curing fissure sealant with fluoride.

Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 6874

Indications:

- Sealing/filling pits and fissures as well as small cavities

Sealing/facing of damaged enamel surfaces

- Anchoring orthodontic appliances and covering caries predilection sites during
orthodontic treatments

— Sealing composite or cement fillings (protective layer against humidity)

- Sealing carious lesions to stop them

— Restorating small defects in composite and amalgam fillings

— Sealing deciduous teeth

Contraindications:

Fissurit/Fissurit F contains methacrylates and BHT. Fissurit/Fissurit F should
therefore not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these
ingredients.

Patient target group:
Fissurit/Fissurit F 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:
Fissurit/Fissurit F should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

Fissures should be sealed as early as possible, as soon as the eruption of the tooth
allows treatment and moisture control is possible.

Preparation:

After isolating the operating site, thoroughly clean the surfaces to be sealed (rotating
brush/cleaning paste), spray and dry. In case of incipient carious lesions or unclear
diagnosis, extend the fissure with a fine instrument, if necessary.

Etching:

For example with Vococid gel or liquid. Please refer to the Vococid instructions
for use.

Application from the bottle:

Apply and distribute Fissurit/Fissurit F carefully with a brush or other suitable
instrument, remove any air bubbles (probe).

Syringe application:

Remove the protective cap from the syringe. Screw a new cannula onto the Fissurit F
syringe. To avoid air bubbles, hold the syringe vertically and press the material up
to the tip of the cannula.

Fissurit F flows out of the cannula evenly at light to medium pressure.

The plunger must not be retracted during or after use, otherwise the syringe may
drip or run.

Apply Fissurit/Fissurit F into the fissure or cavity from the margin and then allow it
to act for 15-20 s. Remove any air bubbles (e.g. using a fine probe).

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

Light-curing:

Polymerise Fissurit/Fissurit F (20 s per surface) and check the sealing.
Conventional polymerisation devices are suitable for light-curing the material. The
light output should be at least 500 mW/cm? on halogen polymerisation devices and
300 mW/cm? on LED devices.

Finishing:

Re-seal ditchings, remove excess cautiously (e.g. finishing diamond), polish if
necessary (rubber polisher). In the final step, apply a fluoride varnish to all the
treated teeth or the entire set of teeth if possible.

Warnings, precautionary measures:

- Inadequate isolation from moisture is associated with the risk of a (partial)
premature loss of the sealing. In such cases, the application of a fluoride varnish
or sealing with a glass ionomer cement is recommended until perfect sealing is
possible.

- If the etched surface is contaminated (e.g. by saliva), the adhesion may be
reduced. In case of contamination, clean, etch again for approx. 10-20 s, spray
and dry.

— Adhesion can be increased by using a bonding agent after etching (e.g. in case of
difficult moisture control / extended sealing). Only expose Fissurit/Fissurit F to
the operating light for a short time, as otherwise polymerisation will start (viscosity
increases).

— Check the sulcus after application and remove any residues of material. Avoid
contact with the mucosa as much as possible.

— Do not use cleaning or drying agents containing phenolic substances (e.g.
eugenol, thymol) as they inhibit complete polymerisation.

— Carious lesions (e.g. around fillings) can be stopped by appropriate sealing if
renewal of the filling is not desired or not possible. For this purpose, clean the
areas affected, prepare as minimally as possible and etch in the enamel area. In
such cases, sealing of the complete filling is recommended.

- In the case of orthodontic treatments in areas of reduced oral hygiene, sealing of
these areas can provide good and permanent protection.

— Fluoridation should be continued in all cases to protect the unsealed tooth areas
from caries.

— 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.

C i (in order ing to
it: BisGMA, UDMA, HEDMA, fumed silica, TEGDMA

: BisGMA, UDMA, HEDMA, fumed silica, sodium fluoride, TEGDMA,
titanium dioxide

Storage instructions and application method:

Close Fissurit/Fissurit F containers again carefully immediately after use. Store
Fissurit/Fissurit F at 4°C to 23°C and away from light.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 Fissurit/Fissurit F must
be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Fissurit/Fissurit F
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 6874

Produktbeschreibung:
Fissurit ist ein transparenter, lichthé&rtender Fissurenversiegeler.
F ist ein weiBer, lichthartender Fissurenversiegeler mit Fluorid.

Indikationen:

- Versiegelung/Ftillung von Fissuren und Griibchen sowie kleiner Kavitaten

Versiegelung/Verblendung geschadigter Schmelzoberflachen

— Verankerung kieferorthopédischer Regulierungssysteme und Abdeckung der
Préadilektionsstellen der Karies bei kieferorthopadischen Behandlungen

— Versiegelung von Fiillungen aus Kunststoff oder Zementen (Feuchtigkeits-
schutzschicht)

— Versiegelung von kariésen Lasionen, um sie zum Stillstand zu bringen

— Reparatur kleiner Defekte an Kunststoff- und Amalgamfiillungen

— Versiegelung von Milchzahnen

Fissurit/Fissurit F enthalt Methacrylate und BHT. Bei bekannten Uberempfindlich-
keiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Fissurit/Fissurit F ist auf die
Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Fissurit/Fissurit F kann fir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

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

Anwender:
Die Anwendung von Fissurit/Fissurit F erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Eine Versiegelung der Fissuren soll so friih wie méglich erfolgen, sofern die
Okklusalflache vollstandig darstellbar und die Trockenlegung gewéhrleistet ist.
Vorbereitung:

Nach der Trockenlegung zu versiegelnde Flachen méglichst mechanisch reinigen
(rotierende Biirste/Reinigungspaste), sprayen und trocknen. Bei Initialkaries oder
unklaren Befunden u. U. Fissur mit feinem Instrument erweitern.

Atzvorgang:

Z. B. mit Vococid Gel oder Fliissigkeit. Bitte beachten Sie die Gebrauchsinformation
fiir Vococid.

Applikation aus der Flasche:

Fissurit/Fissurit F vorsichtig mit einem Pinsel oder anderem geeignetem Instrument
einbringen und verteilen, evtl. vorhandene Luftblasen entfernen (Sonde).
Spritzenapplikation:

Verschlusskappe der Spritze entfernen. Auf die Spritze von Fissurit F eine neue
Kantile schrauben. Spritze senkrecht halten und zur Entfernung eventueller
Luftblasen Material bis zur Kanilenspitze vordriicken.

Fissurit F flieBt gleichméBig bei leichtem bis mittlerem Druck aus der Kanlile.

Um die Funktion der nachlauffreien Spritze zu gewahrleisten, ist darauf zu achten,
dass wéhrend oder nach der Benutzung der Stempel nicht zuriickgezogen werden
darf.

Fissurit F vom Rand her in die Fissur bzw. Kavitét einbringen und etwa 15 -20 s
eindringen lassen. Evtl. vorhandene Luftblasen entfernen (z. B. mit feiner Sonde).
Die aufgesetzte Applikationskandiile dient nur dem Einmalgebrauch. Diese nach
Gebrauch abnehmen und die Spritze mit der Originalkappe fest verschlieBen. Um die
Spritze vor Kontamination durch Kérperflissigkeiten oder verschmutzten Handen
oder oralem Gewebe zu schitzen, wird die Verwendung einer Schutzbarriere
empfohlen.

Lichthdrtung:

Fissurit/Fissurit F aushérten (20 s pro Flache) und Versiegelung kontrollieren. Zur
Lichthartung des Materials sind handelstibliche Polymerisationsgeréte geeignet. Die
Lichtleistung sollte 500 mW/cm? bei Halogenlichtgerdten sowie 300 mW/cm? bei
LED-Lampen nicht unterschreiten.

Nachbehandlung:

Unterschiisse nachversiegeln, Uberschiisse vorsichtig entfernen (z. B. Finier-
diamant), falls notwendig polieren (Gummipolierer). Zum Schluss die behandelten
und Nachbarzahne, maéglichst das vollstandige Gebiss, mit einem Fluoridlack
behandeln.

,

— Beiungenuigender Trockenlegung besteht die Gefahr des (teilweisen) friihzeitigen
Verlustes der Versiegelung. In diesen Fallen wird die Anwendung eines
Fluoridlackes bzw. eine Versiegelung mit Glasionomer Zement empfohlen, bis
eine einwandfreie Versiegelung moglich ist.

— Wird die angeétzte Flache kontaminiert (z. B. Speichel), kann eine verminderte
Haftung auftreten. Bei Kontamination reinigen, erneut ca. 10 - 20 s atzen, sprayen
und trocknen.

— Die Haftung kann durch Anwendung eines Bondings nach dem Atzen verbessert
werden (bei schwieriger Trockenlegung, erweiterter Versiegelung). Fissurit/
Fissurit F nur kurzfristig dem Licht der OP-Leuchte aussetzen, da sonst die
Polymerisation beginnt (Viskositat nimmt zu).

- Sulkus nach der Anwendung kontrollieren, evtl. vorhandene Materialreste
entfernen. Kontakt mit der Schleimhaut méglichst vermeiden.

— Reinigungs- und Trocknungsmittel mit phenolischen Substanzen (z. B. Eugenol,

Thymole) verhindern die vollstéandige Polymerisation, deshalb nicht verwenden!

Kariose Lasionen (z. B. rund um Fillungen) kénnen durch entsprechende

Versiegelungen zum Stillstand gebracht werden, wenn eine Erneuerung der

Fullung nicht gewiinscht wird oder nicht méglich ist. Dazu entsprechende

Bereiche reinigen, moglichst minimal préparieren und im Schmelzbereich

anatzen. Es empfiehlt sich in diesen Fallen, die gesamte Fiillung zu versiegeln.

— Bei kieferorthopddischen Behandlungen in Bereichen eingeschrénkter
Mundhygiene kann durch Versiegelung der Bereiche ein guter und dauerhafter
Schutz erreicht werden.

— FluoridierungsmaBnahmen sollten in allen Fallen weitergefiihrt werden, um nicht
versiegelte Bereiche der Zahne vor Karies zu schitzen.

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

(nach i ):
Fissurit: BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogenes Siliciumdioxid, TEGDMA
Fissurit F: BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogenes Siliciumdioxid, Natriumfluorid,
TEGDMA, Titandioxid

Lager- und Anwendungshinweise:
Nach Gebrauch Fissurit/Fissurit F Behaltnisse sofort sorgféltig verschlieBen.
Fissurit/Fissurit F bei 4 °C - 23 °C lichtgeschutzt lagern. Nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder dauer-
hafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr
fur die offentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Fissurit/
Fissurit F aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH
und der zusténdigen Behdrde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte (ber Sicherheit und klinische Leistung fir Fissurit/
Fissurit F sind in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

Ausflihrliche Informationen finden Sie auch unter www.voco.dental.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 6874

Description du produit :
Fissurit est un scellant de fissures transparent et photopolymérisable.
Fissurit F est un scellant de fissures au fluorure, blanc et photopolymérisable.

Indications :

- Scellement/obturation de puits et fissures ainsi que de petites cavités

Scellement/facettes de surfaces d’émail endommagées

— Ancrage d’appareils orthodontiques et recouvrement d’endroits de prédilection de
la carie lors de traitements orthodontiques

- Scellement d’obturations en composite ou en ciment (film protecteur contre
I'humidité)

- Scellement de Iésions carieuses pour éviter une prolifération

Réparation d’obturations défectueuses en composite ou en amalgame

- Scellement de dents de lait

Contre-indications :
Fissurit/Fissurit F contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas appliquer
Fissurit/Fissurit F en cas d'hypersensibilités connues (allergies) a ces composants.

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

Caractér de perfor H
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux critéres exigés

par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L'application de Fissurit/Fissurit F est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Application :

Le scellement des fissures devrait s'effectuer le plus t6t possible dans la mesure
ou la surface occlusale peut étre entiérement visualisée et est parfaitement séchée.
Préparation :

Une fois les surfaces a sceller séchées, les nettoyer si possible avec des moyens
mécaniques (brosse rotative/pate de nettoyage), les vaporiser, puis les sécher. En
présence de caries initiales ou en cas de doute, élargir au besoin la fissure avec
un instrument fin.

Mordangage :

Par exemple avec du gel ou du liquide Vococid. Veuillez vous conformer a la notice
d'utilisation de Vococid.

Application avec flacon :

Appliquer et répandre prudemment Fissurit/Fissurit F avec un pinceau ou un autre
instrument approprié, éliminer les bulles d'air éventuelles (sonde).

Application avec seringue :

Retirer le capuchon de fermeture de la seringue. Visser une nouvelle canule sur la
seringue de Fissurit F. Tenir la seringue a la verticale et presser le matériau pour le
faire avancer jusqu'a la pointe de la canule pour éliminer les bulles d'air éventuelles.
Exercer une pression légére a moyenne pour faire sortir Fissurit F de maniere
homogene de la canule.

Pour assurer le bon fonctionnement de la seringue évitant toute coulée de produit,
ne pas retirer le piston pendant I'utilisation ni aprés emploi.

Appliquer Fissurit/Fissurit F dans la fissure ou dans la cavité en commengant par
le bord et laisser pénétrer pendant env.15 20 s. Eliminer d'éventuelles bulles d'air
(par ex. a I'aide d'une sonde fine).

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

Polymériser Fissurit/Fissurit F (20 s par surface) et contrdler le scellement. Le
matériau peut étre photopolymérisé avec les dispositifs de polymérisation courants.
La puissance lumineuse devrait étre au minimum de 500 mW/cm? pour les lampes
halogénes et de 300 mW/cm? pour les lampes LED.

Post-traitement :

Combler les déficits, éliminer les excédents avec précaution (par ex. diamant de
finition), polir si nécessaire (polissoir en caoutchouc). Pour terminer, appliquer un
vernis au fluorure sur les dents traitées et sur les dents voisines, mais si possible
aussi sur toute la denture.

Remarques, précautions :

- S'il n'est pas possible de sécher suffisamment le site, il y a risque de perte
(partielle) prématurée du scellement. Dans ce cas, il est recommandé d'appliquer
un vernis au fluorure ou de procéder a un scellement avec du ciment verre
ionomeére jusqu'a ce qu'il soit possible d'appliquer un scellement parfait.

- Une surface mordancée contaminée (par ex. par de la salive) peut nuire a la bonne
adhérence du produit. En cas de contamination, nettoyer le site, mordancer a
nouveau pendant env. 10 a 20 s, vaporiser et sécher.

- L'adhérence peut étre améliorée en utilisant un bonding aprés le mordangage
(en cas d'asséchement difficile et de scellement étendu). N'exposer Fissurit/
Fissurit F que briévement a la lumiére de I'éclairage opératoire pour éviter que la
polymérisation ne commence (augmentation de la viscosité).

— Controler le sulcus apres I'application, éliminer le cas échéant les restes de
produit. Eviter si possible tout contact avec les muqueuses.

- Ne pas utiliser des produits de nettoyage et de séchage contenant des
substances phénoliques (par ex. eugénol, thymol) car elles empéchent une
polymérisation intégrale.

- Des lésions carieuses (par ex. autour d'obturations) peuvent étre stoppées par
des scellements appropriés si I'on ne souhaite pas renouveler |'obturation, ou
si cela n'est pas possible. Pour ce faire, nettoyer les zones touchées, réduire la
préparation & son strict minimum et procéder au mordancgage sur I'émail. Il est
recommandé, dans de tels cas, de sceller I'ensemble de |'obturation.

- Un scellement peut apporter une protection slre et durable des secteurs
menacés lors de traitements orthodontiques dans des zones ou I'hygiéne bucco-
dentaire reste limitée.

- Des mesures de fluoruration devraient dans tous les cas étre poursuivies afin
d'assurer une protection contre les caries des surfaces non scellées des dents.

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

C ition (par teneur décroi B
Fissurit : BisGMA, UDMA, HEDMA, dioxyde de silicium pyrogéné, TEGDMA
Fissurit F : BisGMA, UDMA, HEDMA, dioxyde de silicium pyrogéné, fluorure de
sodium, TEGDMA, dioxyde de titane

Consi de k etd' :

Refermer soigneusement aprés usage la seringue ou le flacon de Fissurit/Fissurit F.
Stocker Fissurit/Fissurit F & I'abri de la lumiére a une température entre 4 °C et
23 °C. Ne plus utiliser le produit apres la date de péremption.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a |'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 Fissurit/Fissurit F.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique
de Fissurit/Fissurit F dans la banque de données européenne sur les dispositifs
meédicaux (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 6874

Descripcién del producto:
Fissurit es un sellador de fisuras transparente y fotopolimerizable.
Fissurit F es un sellador de fisuras blanco y fotopolimerizable con fluoruro.

Indicaciones:

Sellado/obturacion de fisuras y superficies oclusales asi como de cavidades

pequefias

Sellado/revestimiento de superficies deterioradas del esmalte

— Anclaje de sistemas ortodéncicos y recubrimiento de lugares susceptibles a la
caries durante tratamientos ortodéncicos

- Sellado de obturaciones de composite o cemento (capa protectora contra la

humedad)

Sellado de lesiones cariadas para frenarlas

- Restauracion de pequefios defectos en obturaciones de composite 0 amalgama

Sellado de dientes de leche

Contraindicaciones:

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

Pacientes destinatarios:
Fissurit/Fissurit F puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones
de edad o sexo.

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

Usuario:
La aplicacion de Fissurit/Fissurit F debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Las fisuras deben sellarse lo antes posible, siempre que sea posible la exposicion
de toda la superficie oclusal y se asegure un entorno de trabajo seco.
Preparacion:

Después de obtener un entorno de trabajo seco, limpie las superficies que vayan
a sellarse utilizando en lo posible métodos mecanicos (cepillo rotatorio/pasta
limpiadora), aplique el spray y séquelas. En caso de caries incipiente o de sospecha
de caries, amplie la fisura con un instrumento de precision.

Grabado:

Por ejemplo, con Vococid en gel o liquido. Observe las instrucciones de uso de
Vococid.

Aplicacion desde el frasco:

Aplique y distribuya con cuidado Fissurit/Fissurit F con un pincel u otro
instrumento adecuado y elimine las burbujas de aire que se puedan formar (sonda).
Aplicacién con jeringa:

Extraiga la tapa de la jeringa. Enrosque una canula nueva en la jeringa de Fissurit F.
Mantenga la jeringa en posicion vertical y empuje el material hacia la punta de la
cénula para eliminar las burbujas de aire que se puedan formar.

Fissurit F fluye de forma homogénea de la canula con una presion ligera o media.
Con el fin de asegurar el correcto funcionamiento de la jeringa sin retorno,
asegurese de que el émbolo no se retrae durante su uso ni después de este.
Aplique Fissurit/Fissurit F, comenzando desde el margen, hasta introducirlo en la
fisura o cavidad y déjelo actuar durante 15-20 s. Elimine las burbujas de aire que se
puedan formar (p. ej. con una sonda fina).

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

Fotopolimerizacién:

Fragle Fissurit/Fissurit F (20 s por frasco) y compruebe el sellado. Para la
fotopolimerizacion del material se utilizan los polimerizadores convencionales. La
potencia luminica no debe ser inferior a 500 mW/cm? en lamparas halégenas y
300 mW/cm? en lamparas LED.

Tratamiento posterior:

Realice un sellado adicional de las zonas que aun requieren material de relleno,
elimine con cuidado el material excedente (p. ej. punta de diamante) y pula en
caso necesario (pulidor de goma). Para acabar, aplique un barniz de fluoruro en los
dientes tratados y adyacentes, a ser posible en toda la dentadura.

de p
- En caso de secado insuficiente existe el riesgo de pérdida temprana (parcial) del
sellado. En estos casos, se recomienda aplicar un barniz de fluoruro o practicar
un sellado con cemento de ionémero de vidrio hasta que sea posible efectuar un
sellado correcto.

La contaminacién de la superficie grabada (p. €j. por saliva) puede provocar una
reduccién de la adhesion. En caso de contaminacion, limpie, grabe de nuevo
durante aprox. 10-20 s, aplique el spray y seque.

- Puede mejorarse la adhesién aplicando un adhesivo tras el grabado (en caso de
secado complicado, sellado ampliado). Exponga Fissurit/Fissurit F a la luz del
quiroéfano brevemente, dado que, de lo contrario, ya se iniciaria la polimerizacion
(aumento de la viscosidad).

Compruebe el surco después de la aplicacion y, si es necesario, elimine los restos
de material. Evite en la medida de lo posible el contacto con las mucosas.

No utilice productos de limpieza y de secado con sustancias fendlicas (p. ej.
eugenol y timol), dado que impiden una completa polimerizacién.

Las lesiones cariosas (p. ej. alrededor de obturaciones) pueden frenarse por
sellado si no se desea o es imposible sustituir la obturacion. A tal efecto, limpie
las zonas correspondientes, prosiga efectuando la minima preparacién posible y
grabe al acido en la zona del esmalte. En estos casos, se recomienda sellar toda
la obturacién.

— En tratamientos ortoddnticos en zonas con higiene bucal deficiente, el sellado de
dichas zonas proporciona una proteccion efectiva y duradera.

En todo caso, debe continuarse el tratamiento de fluoracion a fin de proteger las
zonas dentales no selladas contra la caries.

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 aplicacién previstos.

C icion (segin en orden
isGMA, UDMA, HEDMA, 6xido de silicio pirégeno, TEGDMA
BisGMA, UDMA, HEDMA, 6xido de silicio pirégeno, fluoruro de sodio,
TEGDMA, diéxido de titanio

icaci de y
Después de utilizar Fissurit/Fissurit F, cierre inmediatamente con cuidado los
recipientes. Conserve Fissurit/Fissurit F en un lugar protegido de la luz a una
temperatura de 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 relacion con Fissurit/Fissurit F, deben notificarse a VOCO GmbH y
a las autoridades competentes.

Advertencia:

Los restimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Fissurit/Fissurit F 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.

Instrugoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 6874

PT

Descrigéo do produto:
surit é um selante de fissuras transparente e fotopolimerizavel.
Fissurit F é um selante de fissuras branco, fotopolimerizavel, que contém fluoreto.

Indicagées:

— Selar/preencher féssulas e fissuras, bem como pequenas cavidades

— Selar/cobrir superficies de esmalte danificadas

— Ancoragem de aparelhos ortodonticos e cobertura das areas suscetiveis a carie
durante tratamentos ortodénticos

Selar restauragbes de compdsito ou cimento (camada protetora contra a
humidade)

Selar lesdes de cérie para impedir a sua progressdo

— Reparar pequenos defeitos em restauragdes de compésito ou de amalgama

- Selar dentes deciduos

Contraindicacgoes:

Fissurit/Fissurit F contém metacrilatos e BHT. Fissurit/Fissurit F ndo deve ser
utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes
componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Fissurit/Fissurit F 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 Fissurit/Fissurit F é realizada pelo utilizador com formagéo
profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:

A selagem das fissuras deve ser realizada o mais precocemente possivel, assim que
a drea oclusal seja inteiramente representével e a secagem possivel.

Preparagao:

Ap6ds a secagem, limpar se possivel mecanicamente as superficies a serem seladas
(escova rotativa/pasta profilatica), pulverizar e secar. Nos casos de lesdes de carie
incipientes ou de diagnostico pouco claro, abrir as fissuras com um instrumento
fino, se necessario.

Ataque acido:

P. ex. com Vococid gel ou liquido. Observe as instrugdes de utilizagédo do Vococid.
Aplicagédo a partir do frasco:

Aplicar e distribuir o Fissurit/Fissurit F cuidadosamente com um pincel ou outro
instrumento apropriado. Eliminar as eventuais bolhas de ar (sonda).

Aplicacao com a seringa:

Remover a tampa protetora da seringa. Colocar uma nova céanula na seringa
Fissurit F. Para evitar bolhas de ar, manter a seringa na vertical e pressionar o
material até a ponta da canula.

O Fissurit F flui homogeneamente da canula se exercer uma pressao leve ou
moderada.

Para garantir o correto funcionamento da seringa antigotejamento, assegure-se de
que o émbolo néo é recuado durante ou apés cada utilizagéo.

Aplicar o Fissurit/Fissurit F desde as margens até a fissura ou cavidade e deixar
penetrar durante 15 - 20 s. Eliminar as eventuais bolhas de ar (p. ex. com uma
sonda fina).

A canula de aplicagao colocada ¢ de utilizagao Unica. Retirar a mesma apds a
utilizagdo e fechar bem a seringa com a tampa original. Para proteger a seringa
contra contaminagao por fluidos corporais ou maos sujas ou tecidos da cavidade
bocal, é recomendada a utilizagdo de uma barreira de protegao.
Fotopolimerizagéo:

Polimerizar o Fissurit/Fissurit F (durante 20 s em cada superficie) e verificar a
selagem. Para a fotopolimerizagdo do material sdo adequados instrumentos de
polimerizagdo convencionais. A intensidade de luz deve ser de um minimo de
500 mW/cm? nos aparelhos com lampada de halogéneo e 300 mW/cm? nas
lampadas LED.

Tratamento posterior:

Selar novamente &reas onde o selante ficou em defeito, remover os excessos
cuidadosamente (p. ex. com uma broca diamantada de acabamento) e polir se
necessario (borracha de polimento). Por fim, aplicar um verniz com fluoretos nos
dentes tratados e nos adjacentes, se possivel na denticdo completa.

Avisos, medidas de precaucgao:

- Uma secagem insuficiente envolve o risco de perda (parcial) prematura da
selagem. Nesse caso, é recomendada a aplicagao de um verniz com fluoretos ou
a selagem com um cimento de iondémero de vidro até ser possivel a obtengao de
uma selagem perfeita.

- Se a superficie que sofreu o ataque acido for contaminada (p. ex. com saliva), a
ades&o pode ser diminuida. Em caso de contaminag&o, limpar, proceder de novo
ao ataque acido durante 10 - 20 s, pulverizar e secar.

— A adesdo pode ser melhorada apés o ataque acido usando um adesivo (em
caso de secagem dificil, selagem ampliada). Expor o Fissurit/Fissurit F a luz
do candeeiro operatério apenas durante pouco tempo, pois a exposicdo a luz
provoca a polimerizag&o (viscosidade crescente).

- Controlar o sulco apds a aplicagéo e remover os eventuais restos de material. Se
possivel, evitar o contacto com as mucosas.

— Nao utilizar agentes de limpeza e secagem com substancias fendlicas (p. ex.
eugenol, timol), pois estes inibem a polimerizagdo completa!

— A progressédo de lesbes de cérie (p. ex. em redor de restauragdes) pode ser
travada através da selagem das lesdes, caso a substituicdo da restauragao
ndo seja possivel ou desejada. Para isso, as areas correspondentes devem ser
limpas, deve ser realizada uma preparag@o minima e deve ser feito o ataque
acido do esmalte. Nestes casos é recomendada a selagem da totalidade da
restauragao.

- Em casos de tratamento ortodéntico em areas de higiene oral reduzida, a
selagem dessas dreas providencia uma protegao boa e permanente.

— Deve-se continuar a aplicar fluoretos para proteger de lesbes de cérie as dreas
n&o seladas dos dentes.

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

Composica na ordem
Fissurit: BisGMA, UDMA, HEDMA, éxido de silicio pirogenado, TEGDMA

Fissurit F: BisGMA, UDMA, HEDMA, éxido de silicio pirogenado, fluoreto de sédio,
TEGDMA, didxido de titanio

¢ de ar e de
Feche cuidadosamente os recipientes de Fissurit/Fissurit F imediatamente apés
o uso. Armazenar Fissurit/Fissurit F a temperaturas entre 4 °C - 23 °C protegendo
da luz. N&o utilizar depois de expirar o prazo de validade.

Eliminagao:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificacao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria ou permanente grave do
estado de saude de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um grave risco
para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combinagio
com Fissurit/Fissurit F devem ser comunicadas 8 VOCO GmbH e as autoridades
competentes.

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de Fissurit/Fissurit F estao
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 'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 6874

IT

Descrizione del prodotto:

Fissurit & un sigillante per fessure trasparente, fotopolimerizzabile.

Fissurit F & un sigillante per fessure bianco, fotopolimerizzabile, contenente
fluoruro.

Indicazi
- Sigillatura/otturazione di fessure, solchi e piccole cavita

Sigillatura/rivestimento di superfici di smalto danneggiate

Ancoraggio di applicazioni ortodontiche e protezione di aree soggette a carie
durante il trattamento ortodontico

Sigillatura di otturazioni in composito o cemento (strato protettivo contro
Pumidits)

- Sigillatura di lesioni cariose iniziali

Restauro di piccoli difetti in otturazioni in composito o amalgama

Sigillatura di denti decidui

Controindicazioni:
Fissurit/Fissurit F contiene metacrilati e BHT. Non utilizzare Fissurit/Fissurit F in
caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti
Fissurit/Fissurit F pud 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 Fissurit/Fissurit F deve essere effettuata da un utilizzatore con
una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

La sigillatura di fessure deve essere effettuata non appena I'eruzione del dente lo
permetta e possa essere instaurato un campo di lavoro asciutto.

Preparazione:

Dopo I'asciugatura, pulire accuratamente la superficie da sigillare, se possibile
meccanicamente (spazzolini rotanti/pasta pulente), vaporizzare con la siringa e
asciugare. In caso di carie iniziali o diagnosi poco chiare, se necessario estendere
la fessura con uno strumento fine.

Mordenzatura:

Per es. con il gel o il liquido Vococid. Si prega di seguire le istruzioni per I'uso di
Vococid.

Applicazione dal flacone:

Applicare e distribuire accuratamente Fissurit/Fissurit F con un pennellino o di
un altro strumento appropriato; rimuovere eventuali bolle d’aria (per esempio con
Iausilio di una sonda).

Applicazione in siringa:

Rimuovere il cappuccio protettivo della siringa. Avvitare una nuova cannula sulla
siringa Fissurit F. Tenere la siringa in posizione verticale ed estrudere il materiale
fino all’estremita della cannula per rimuovere eventuali bolle d’aria.

Fissurit F fluisce in modo omogeneo dalla cannula esercitando una pressione di
intensita da lieve a media.

Al fine di garantire la funzionalita della siringa anti gocciolamento, assicurarsi che lo
stantuffo non sia retratto durante e dopo I'uso.

Applicare Fissurit/Fissurit F nella fessura o nella cavita a partire dai margini e
lasciare penetrare per circa 15 — 20 s. Eliminare eventuali bolle d’aria (per es. con
I'aiuto di una sonda fine).

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

Polimerizzare Fissurit/Fissurit F (20 s per superficie) e controllare la sigillatura.
Per la fotopolimerizzazione del materiale si possono utilizzare apparecchi
fotopolimerizzanti comunemente reperibili in commercio. L’emissione luminosa
deve essere di almeno 500 mW/cm? per le lampade alogene e di 300 mW/cm? per
le lampade a LED.

Post-trattamento:

Ripetere la procedure laddove necessario ed eliminare il materiale in eccesso (per
es. con un diamante di finitura); se necessario, lucidare (dischi in gomma). Infine,
applicare una vernice al fluoruro sui denti trattati e su quelli adiacenti, se possibile
sullintera dentatura.

Note, precauzioni:

- In caso non sia possibile asciugare in modo sufficientemente accurato il campo
d’applicazione, si incorre nel rischio di una perdita prematura (parziale) del
sigillante. In questi casi si consiglia I'applicazione di una vernice al fluoruro o
di una sigillatura con un cemento vetroionomero fino a quando non é possibile
ottenere una sigillatura completa.

- La contaminazione della superficie mordenzata (per es. con saliva) pud ridurre
I'adesione. In caso di contaminazione, pulire, mordenzare nuovamente per 10 —
20 s, vaporizzare e asciugare.

- Dopo la mordenzatura, I'adesione pud essere migliorata mediante I'applicazione
di un adesivo (in caso di asciugatura difficile o sigillatura di fessure estese).
Esporre Fissurit/Fissurit F il meno possibile alla lampada operatoria in quanto
potrebbe innescare la polimerizzazione (aumento della viscosita).

- Dopo I'applicazione, controllare i solchi ed eliminare eventuali residui di materiale
presenti. Evitare quanto piu possibile il contatto con le mucose.

— Non utilizzare materiali per la pulizia o asciugatura che contengono sostanze
fenoliche (per es. eugenolo, timolo) in quanto inibiscono la completa
polimerizzazione.

- E possibile arrestare I'avanzamento di lesioni cariose (per es. adiacenti a restauri)
con un’apposita sigillatura qualora non si desideri o non sia possibile procedere
con un nuovo restauro. In questo caso, pulire le aree corrispondenti, prepararle
in modo, se possibile, minimamente invasivo e mordenzare I'area di smalto. In
questi casi si raccomanda di sigillare I'intero restauro.

- In caso di trattamenti ortodontici in aree con igiene orale limitata, & possibile
ottenere una protezione buona e duratura grazie alla sigillatura.

- In tutti i casi, si consiglia continuare le procedure di fluorizzazione per proteggere
dalle carie le aree dei denti che non sono state sottoposte a sigillatura.

- 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.

C iz (in ordine decr in base alla quantita contenuta):
Fissurit: BisGMA, UDMA, HEDMA, diossido di silicio pirogeno, TEGDMA

Fissurit F: BisGMA, UDMA, HEDMA, diossido di silicio pirogeno, fluoruro di sodio,
TEGDMA, diossido di titanio

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Dopo I'uso, chiudere immediatamente e con cura i contenitori di Fissurit/Fissurit F.
Conservare Fissurit/Fiss F a una temperatura compresa tra 4 °C e 23 °C e
al riparo dalla luce. 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 Fissurit/Fissurit F devono essere segnalatia VOCO
GmbH e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Fissurit/Fissurit F
sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Informazioni dettagliate trova su www.voco.dental.



Obnyieg xpriong
EE latpoTteXVOAOYIKO TIPOIOV
MAnpoi To DIN EN ISO 6874

EL

Nepypadn mpoidvtog:

To Fissurit eivat éva 81adpavo, GwToTKANPUVOPEVO EUPPAKTIKO LAIKO OTIWV Kat

OXIOPWV.

To Fissurit F eivat éva Aeukd, GWTOOKANPUVOPEVO EUPPAKTIKO LAIKO OTIWV Kat

OXIoHWV pE GBOPLO.

Evéeieig:

— anoppagn/eudpagn KEVWV Kal OTIWV/OXIOHWY KABWG ETTIONG KAl PHIKPWY KOWNOTHA-
Twv

- anodpagn/emikaAuPn AANOIWHEVWY ETIPAVEIDY adapavtivng

— 0otabepoTtoincn opBOSOVTIKWY UNXAVNHATWY Kat KAAUYN OE TIEPIOXEG HE TIPOSIA-
Bean yla Tepndova katd tnv opBodovTikr Bepareia

— amodpatdn eddPALEWV CUVBETWY PNTIVWV 1] KOVIWV (TTPOCTATEUTIKO OTPWHA

£vavTIa OTNV LYPAia)

anddppagn pIKPWY aAAoWoEwY TEPNSOVAG YIa TOV TEPUATIOHO TOUG

— QTIOKATACTACN HIKPWV EAATTWHATWY Ot eddpdaelg obvOeTnG pntivng Kat
agaAyaparog

— anodpagn VEOYINWDV SOVTIHV

Avtevdeigeig:

To Fissurit/Fissurit F riepiéxel peBakpuliké eotépa kat BHT. To Fissurit/Fissurit
F Sev Ba TIpETEL va XPNOIHOTIOIEITAL OE TIEPITITWOELG YVWOTWY LTIEPELALCONGCIWY
(aM\epyliv) OE OTIOIOSATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXEVOHEVN OpASA ACOEVIV:
To Fissurit/Fissurit F priopei va xpnopgotomnBei yla 6Aoug Toug acbeveic xwpic
TiePLoplopd avadopikd Pe TV NAKia ri To pLAO Toug.

XapaktnpioTtika emidoong:
Ta xapakTnpEloTIKA ETTS00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG ATTAITACELS TNG
TIPOPAETIOUEVNG XPONG KAl TWV IOXUOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriong:
H epappoyn tng Fissurit/Fissurit F paypatoToleital amo xprioTn e ETIayyeAUaTIKr
eKTIaidevan otnv odovTiaTpIk.

Egappoyi:

H amodpagn Twv oTtwv Kat OXIoHmY TIPETTEL va yiveTal apéowg POAIG N avaTtoAr] Tou
SovtioL emiTpEel Beparteia kat epodoov eival duvartr n dlacdpdaiion evog oTeyvol
mediou epyaoiag.

Mposctopacia:

Meta to otéyvwpa, KabapioTe el SuvVATOV Pe PNXAVIKO TPOTIO TIG ETIPAVEIEG TIPOG
anoédpagn (MepIoTPEPOUEVO BOUPTOAKI/TIACTA KABAPIGHOD), PEKACTE KAl OTEYVWOTE.
e mepimTwon apxdpevwy Tepndévwy fi oe aBéBain Slayvwan, SlevpOveTe TV ot/
oxlopr pe éva Aettto epyaleio.

Adpomoinon:

M.x. pe Celé 1) vypd Vococid. AdBete uTtdYPn TIG 0dNyieg xpriong Tou Vococid.
E¢appoyn ano t ¢p1ain:

TomoBetriote kKal amAwaote To Fissurit/Fissurit F TIpOOEKTIKA pe THVEAAKL 1) pE
oTtolodrToTe AAAO KatdAAnAo epyaleio. Apaipéote Tubaveg puoahideg aépa (Trx.
He évav avixveutipa).

Edappoyn ané tn ovplyya:

ATIOPAKPOVETE TO TIPOOTATEUTIKO KATIAKL TNG oLplyyag. Bidwote éva kawvolpylo
pLyxog Tavw otn ouptyya tou Fissurit F. MNa va amopakplvete Tuxov puoaiideq
aépa, KPATAOTE TN oUPLYYA KATAKOPLPA Kal TIECTE TO LAIKO HEXPL va GTACEL OTO
Akpo Tou PUYXOUG.

To Fissurit F péel aro 1o plyxog opoloyevwg Ue ehadpd Ewg PETPLA TTEDN.

Me okoTto va SlaodalioeTe TNV owaTr) AEITOUPYIKATNTA TNG CUPLYYAG XWPIG oTAgHOo,
pnv TPaPrifete Ttiow To £PPBOAO TNG CUPLYYAG KATA TNV SIAPKELA 1} HETA TNV Xpron.
Edappoate To Fissurit/Fissurit F amo ta dpla mpog 1o KEVTIPO TNG oTrG/oXIopng
i KOINOTNTAG Kal adriate va dieloduoet yia 15 — 20 Se0Tepa. ATIOPAKPUVETE TUXOV
PuoaAiSeG agpa (TT.x. He AETTTO QVIXVELTHPA).

To tomoBetnuévo pOYXoG epappoyig TipoopileTal yla pia xprion povo. Metd
Xprion adaipéote To Kal KAEIOTE EPUNTIKA TN oUPLlyya PE TO apxIké Twua. Ma v
TIPOOTAGIA TNG CUPLYYAS ATTO ETIHOAUVON HECW CWHATIKWY LYPWV I} BPOUIKWY XEPUDV
1} oTOMATIKOV LOTOL CUVICTATAL N XPErON TIPOCTATEUTIKOD hpaypoL.
DwrookAfipuvon:

MoAvpepiote to Fissurit/Fissurit F (20 de0tepa avd empdvela) kat eAéyEre v
oteyavotnta. Ma tn ¢wtookAripuvon Tou LAKoU eival KATAANAEG ot auvrBelg
OUOKEUEG TTIONUHEPIOHOD TOu epTtopiou. Ot GUOKEVEG AAOYOVOU TIPETIEL va £XOUV
eAdxlotn anddoon Gwtdg 500 mW/cm?, o1 Aaumieg LED Tipémel va éxouv eAdxiotn
ano6doon dwtodg 300 mW/cm?.

OMokArjpwon TnG Bepameiag:

EmtavahdBete Tnv andppagn oTiG KevEG TEPIOXEG, adalpE€oTe TNV TEPIcoeld
TIPOOEKTIKA (TL.X. pE SlapavTt Agiavonc) Kat oTIABWOTE av gival anapaitnto (AaoTIXaKt
Aeiavong). Téhog, edpappdote €va Bepvikl pBopiov Tdvw ota Beparevpéva dovtia
AAAd Kal aTa YEITOVIKA TOUG, OAGKANPN TNV 080VTOaTOlKia €AV gival Suvatov.

Ymodeigelg, mpoduAageig:

- Medio epyaciag Tou dev PTIOPEL va OTEYVWOEL ETTAPKWG, EVEXEL TOV Kivduvo
(MEPIKNAG) TIPWIUNG QATTOKOAANONG TNG £UPPANG. ZTIG TIEPITTTWOELG AUTEG,
ovviotdrat n epappoyr} evog dpBoplodxov Bepvikiou fi n armoppadn pe pia varo-
LOpEPT) KOVia, PEXPIG OTOL va UTTOPE( va eTuTeVXBED pla TéAela Epdpadn.

— Av n adportoinpévn erdvela HoAuvBEel (L. amod odAlo), n ouykOAAnan Tou
pTopei va pelwBel. Ze mepimtwon poAvvong, kabapiote, adportoiriote fava yia
Tiepitou 10 - 20 SevTePa, PEKATTE KAl OTEYVWOTE.

— H ouykoAAnon propei va BeAtiwBei peta amod tnv adpotroinon pe Tn xprion

OULYKOAANTIKOU (0€ SUOKOAEG HEYANEG EUPPAEEIG pE SUOKOAIQ OTO OTEYVWHA).

EkBéarte To Fissurit/Fissurit F oto pwg epyaciag Tou ipoBoAéa Tou latpeiov 660

TO SuvaTd AyOTEPO, KABWG SladopPeTIKA 0 TTOAVHEPIOUOG Ba Eekivrioel (auavetal

TO 1§WEEQ).

EAéy€te TIC aVAaKeG PETA TNV £PpAPHOY KAl ATTOHAKPUVETE TNV TEPICOEIA TOV

UAIKOU. ATTIODUYETE KATA TO Suvatov Ty emtadr} He Toug BAevvoydvoug.

— Mn xpnotpoTioleite KABAPIOTIKA Kal ENEAVTIKA PECQ TIOL TIEPIEXOLY GAIVOAIKEG
OULOiEG (TT.X. EVYEVOAN, BUHOAN) KABWG epTTOSIOLV TOV TIAYPN TTIOAUUEPIOHO!

— ANOIWOELG TEPNSOVAG (TT.X. YOPW ATTO TIG EUPPAEELG) HTTOPOUV VA OTAHATHCOLY HE
TNV avtioTolyn anodpagn av N avtikataotaon g Epppagng dev eival emmbupnTr
1 duvartr. MNa To oKoTd AUTO KABAPIOTE TIG AVTIOTOIKES TIEPLOXEG, TIAPACKEVATTE
&00 TO SuVATO TIO CLVTNPENTIKA Kal ASPOTIOOTE TNV TIEPLOXN TNG adapavtivng.
ZTIG TIEPITTWOELG AUTEG CLVIOTATAL N artdppagn oAdKANENG NG EPdpagng.

— Z& TIEPUTTWOELG OPBOSOVTIKWY BEPATIEIWY OE TIEPIOXEG HEWWUEVNG OTOPATIKAG
LYIEWVAG, N arTOdPAgN AUTWV TWV TIEPIOXWV HTTIOPEL VA TIAPEXEL KAAR Kal pHovIpn
TipooTacia.

- H ¢Bopiwon TpETel va akoAouBEei ae OAEG TIG TIEPITTTWOELG YA VA TIPOCTATEVEL TIG
Hn OTEYQVOTIOINHEVEG TIEPIOXEG aTId TePnSOVa.

— O1 utodei€elg r/kat ot CUHPBOVAEG pag Sev oag arnalldcoouy and Tnv evbivn va
ENEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKELACHATWY TIOL 0AG TIPOHUNBeVOLLE yia
TN oKOTIOVHEVN EGAPUOYN.

Zootaon (Katd oelpd HEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):

Fissurit: BisGMA, UDMA, HEDMA, Ttupoyevég 81o€eidlo tou mupttiov, TEGDMA
Fissurit F: BisGMA, UDMA, HEDMA, Ttupoyevég S10€giblo Tou Ttupttiou, pBoplodxo
varplo, TEGDMA, 810€gidlo Tou Titaviou

0dnyieg pUAAENG Kat epappoynG:

K\eiote KaAd toug Tiepiékteg Tou Fissurit/Fissurit F apéowg petd amo tn xprion.
ArnoBnkelote To Fissurit/Fissurit F oe Beppokpaoieg petagd 4 °C - 23 °C kat
TIPOCTATEYPTE TO ATIO TO GWG. MnV TO XPNOWOTIOIEITE PETA TNV TIAPEAELON TNG
npepopnviag AMgng.

Amtoppupn:

AToppiPTE TO TIPOIdV GUHDWVA HE TIG TOTTIKEG SIATALELG.

Ymoxpéwon SnAwong:

ZoBapd TEPIOTATIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TTAPOSIKT r) HOVIpN, coPapn erudeivwon TG
Karaotaong vyeiag evog aobevoug, Xprotn f AWV TIPOoWTIWV Kal évag cofapog
Kivéuvog yla ™ dnpodota vyeia, Tov ovvéBnoav R Ba propoloav va cupBolv oe
ouvaptnon pe TV Fissurit/Fissurit F, Ba mpémet va avadpépovral atnv VOCO GmbH
Kal otnv appodia apxr.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTika pe TNV aopalela kat TV kAWK anddoon tou Fissurit/Fissurit F
Bpioketat oTnv evpwrtaikr BAon SeSopEVWY yia TA LATPOTEXVOAOYIKA TIpOIOVTA
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Aetttopepeic TTAnpodopieg Propeite emtiong va Bpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 6874

Beschrijving van het hulpmiddel:
Fissurit is een transparante, lichthardende fissuursealer.
Fissurit F is een witte, lichthardende fissuursealer met fluoride.

Indicaties:

— Sealen/vullen van pits en fissuren alsook van kleine caviteiten

— Het sealen en afdekken van beschadigde glazuuropperviakken

- Bevestigen van orthodontische hulpmiddelen en het afdekken van cariés-
predilectieplaatsen bij orthodontische behandelingen

- Sealen van vullingen met composiet of cement als beschermende laag tegen
vocht.

- Sealing van carieuze laesies om de cariésvoortgang te stoppen

— Restauratie van kleine defecten in composiet- en amalgaamvullingen

— Sealen van het melkgebit

Contra-indicaties:

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

Patiéntendoelgroep:
Fissurit/Fissurit F 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:
Fissurit/Fissurit F wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Een verzegeling van fissuren moet zo vroeg mogelijk plaatsvinden, voor zover het
occlusale vlak volledig vormbaar en de drooglegging gewaarborgd is.
Voorbereiding:

Reinig na de drooglegging de vlakken voor verzegeling indien mogelijk mechanisch
(roterende borstel/reinigingspasta), en spray en droog deze. Vergroot bij beginnende
cariés of onduidelijke bevindingen een eventuele fissuur met een fijn instrument.
Etsen:

Bijv. met Vococid-gel of -vioeistof. Neem de gebruiksinformatie voor Vococid in
acht.

Applicatie uit de fles:

Breng Fissurit/Fissurit F voorzichtig aan met een penseeltje of een ander geschikt
instrument en verdeel het. Verwijder eventuele luchtbellen (bijv. met een sonde).
Applicatie met de spuit:

Verwijder de dop van de spuit. Schroef een nieuwe canule op de spuit van Fissurit F.
Richt de spuit omhoog en druk het materiaal tot aan de canulespuit in om eventuele
luchtbellen te verwijderen.

Fissurit F stroomt bij lichte tot gemiddelde druk gelijkmatig uit de canule.

Om te waarborgen dat de spuit werkt zonder naloop, moet erop worden gelet dat
de plunjer tijdens of na het gebruik niet wordt teruggetrokken.

Laat Fissurit/Fissurit F vanaf de rand in de fissuur of caviteit vioeien en laat dit
15-20 seconden inwerken. Verwijder eventueel aanwezige luchtbellen (bijv. met
een fijne sonde).

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

Lichtharding:

Laat Fissurit/Fissurit F uitharden (20 seconden per vlak) en controleer
de verzegeling. Voor de lichtharding van het materiaal zijn in de handel
gebruikelijke polymerisatie-apparaten geschikt. De lichtopbrengst dient bij
halogeenlichtapparaten niet minder te zijn dan 500 mW/cm? en bij LED-lampen niet
minder dan 300 mW/cm?.

Nabehandeling:

Breng opnieuw sealer aan op plaatsen waar dat nodig is, verwijder overtollig
materiaal voorzichtig (bijv. met een polijstdiamant) en polijst het zo nodig (rubberen
polijststift). Breng daarna een fluoridelak aan op de behandelde en aangrenzende
elementen, indien mogelijk op het hele gebit.

, VOOrzor 9!

- Indien de drooglegging onvoldoende is, bestaat het gevaar van (gedeeltelijk)
voortijdig verlies van de verzegeling. In dergelijke gevallen wordt het gebruik van
een fluoridelak of een verzegeling met glasionomeercement aanbevolen tot een
correcte verzegeling mogelijk is.

— Als het geétste vlak is gecontamineerd (bijv. door speeksel), kan dit tot een
verminderde hechting leiden. Bij contaminatie reinigen, opnieuw etsen gedurende
ca. 10-20 seconden, sprayen en drogen.

— De hechting kan worden verbeterd door na het etsen een bonding te gebruiken
(indien het droogleggen moeilijk verloopt, bij uitgebreide verzegeling). Stel
Fissurit/Fissurit F slechts kortstondig bloot aan het licht van de OK-lamp,
aangezien anders de polymerisatie begint (viscositeit neemt toe).

— Controleer na de toepassing de sulcus en verwijder evt. aanwezige
materiaalresten. Vermijd contact met het slijmvlies zo veel mogelijk.

- Reinigings- en drogingsmiddelen met fenolische stoffen (bijv. eugenol, thymol)
verhinderen volledige polymerisatie, dus gebruik deze niet!

- Carieuze laesies (bijv. rondom vullingen) kunnen door passende verzegelingen tot
stilstand worden gebracht, wanneer een vernieuwing van de vulling niet gewenst
of niet mogelijk is. Reinig hiervoor de desbetreffende bereiken, prepareer deze zo
minimaal mogelijk en ets deze in het bereik van het tandglazuur. Het is in deze
gevallen aan te raden om de gehele vulling te verzegelen.

- Bij kaakorthopedische behandelingen in bereiken waar een beperkte
mondhygiéne mogelijk is, kan door verzegeling van de bedreigde bereiken een
goede en permanente bescherming worden bereikt.

— Fluorideringsmaatregelen moeten in alle gevallen worden voortgezet, om niet-
verzegelde bereiken van de elementen tegen cariés te beschermen.

— 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):

Fissurit: BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogeen siliciumdioxide, TEGDMA

Fissurit F: BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogeen siliciumdioxide, natriumfluoride,
TEGDMA, titaniumdioxide

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Sluit houders met Fissurit/Fissurit F na gebruik onmiddellijk weer zorgvuldig af.
Bewaar Fissurit/Fissurit F bij 4°C - 23°C op een donkere plaats. 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 Fissurit/
Fissurit F 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 Fissurit/Fissurit F
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 6874

Produktbeskrivelse:
Fissurit er en transparent, lyshaerdende fissurforsegling.
Fissurit F er en hvid, lyshaerdende fissurforsegling med fluorid.

Indikationer:

Forsegling af fissurer og fyldning af sm&/punktformede kaviteter

— Facader/forsegling af beskadigede emaljeoverflader

Forankring af brackets og forsegling af kariespraedilektionssteder ved
ortodontiske behandlinger

Forsegling af kompositter og glasionomerfyldninger (beskyttende lag mod fugt)
- Forsegling af karieslaesioner for at standse dem

- Restaurering af sma defekter i kompositter og amalgamfyldninger

- Forsegling af maelketeender

Kontraindikationer:

Fissurit/Fissurit F indeholder methakrylater og BHT. Fissurit/Fissurit F bor
ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets
indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Fissurit/Fissurit F kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn
til alder eller ken.

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

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

Anvendelse:

En forsegling af fissurer skal foretages s4 tidligt som muligt, séfremt okklusalfladen
kan vises komplet og terleegningen er sikret.

Forberedelse:

Efter torleegningen skal de forseglede flader helst rengeres mekanisk (roterende
borste/rengeringspasta), sprayes og terres. Ved initialkaries eller uklare resultater
udvides fissuren evt. med et fint instrument.

AEtsningsproces:

F.eks. med Vococid gel eller vaeske. Overhold brugsinformationerne til Vococid.
Applikation fra flasken:

Pafer og fordel Fissurit/Fissurit F forsigtigt med en pensel eller et andet egnet
instrument, fiern evt. eksisterende luftbobler (sonde).

Sprojteapplikation:

Fjern sprojtens beskyttelsesheette. Skru en ny kanyle pa sprejten for Fissurit F.
Hold sprojten lodret og tryk materialet frem til kanylespidsen for at fierne eventuelle
luftbobler.

Fissurit F strammer ensartet ud af kanylen ved let til mellem tryk.

For at garantere sprojtens drypfri funktion, skal man veere opmaerksom pa, at
stemplet ikke ma traekkes tilbage under eller efter brugen.

Applicer Fissurit/Fissurit F fra kanten ind i fissuren eller kaviteten, og lad det
treenge ind i ca. 15 — 20 sek. Fjern eventuelle luftbobler (f.eks. med en fin sonde).
Den anbragte applikationskanyle er kun til engangsbrug. Den kan aftages efter
brugen og sprojten lukkes fast med den originale kappe. For at beskytte sprojten
mod kontaminering ved kropsvaesker eller snavsede haender eller oralt veev,
anbefales brug af en beskyttende barriere.

Lyshzerdning:

Fissurit/Fissurit F haerdes (20 sek. pr. flade) og forseglingen kontrolleres. Gaengse
polymerisationsapparater egner sig til lyshaerdning af materialet. Lyseffekten bor
ikke underskride 500 mW/cm? ved apparater med halogenlys samt 300 mW/cm?
ved LED-lamper.

Efterbehandling:

Gentag forseglingen, hvor den er utilstraekkelig, fiern overskydende materiale
forsigtigt (f.eks. pudsediamant), polér om nedvendigt (gummipoleringsmaskine).
Til sidst behandles de behandlede teender og teenderne ved siden af, helst hele
tandseettet, med en fluoridlak.

Anvisninger, forholdsregler:

- Ved utilstreekkelig terlaegning er der fare for (delvis), at forseglingen forsvinder for

tidligt. | disse tilfeelde anbefales anvendelsen af en fluoridlak eller en forsegling

med glasionomercement, indtil der er mulighed for en fejlfri forsegling.

Hvis den eetsede flade kontamineres (f.eks. spyt), kan der optreede en reduceret

vedhasftning. Renger ved kontamination, zets, spray og ter pa ny i ca. 10 - 20 sek.

- Vedhaftningen kan forbedres efter anvendelsen af en bonding (ved vanskelig
torlaegning, udvidet forsegling). Fissurit/Fissurit F ma kun kortvarigt udsesttes
for lyset fra OP-lampen, da polymerisationen begynder (viskositeten stiger).

— Kontroller sulcus efter anvendelsen, fiern eventuelle materialerester. Undgé helst
kontakt med slimhinderne.

- Rengerings- og terringsmidler med fenoliske substanser (f.eks. eugenol, thymol)
forhindrer den komplette polymerisation, og mé& derfor ikke anvendes!

- Kariose lzesioner (f.eks. omkring fyldninger) kan standses ved hjzelp af tilsvarende
forseglinger, hvis en fornyelse af fyldningen ikke onskes eller ikke er mulig. Til
dette formal rengeres de pageeldende omrader, praepareres s& minimalt som
muligt og eetses i emaljeomradet. Det anbefales, at man i disse tilfeelde forsegler
hele fyldningen.

- Ved kaebeortopaediske behandlinger i omrader med begraenset mundhygiejne kan
der ved forsegling af omréderne opnés en god og varig beskyttelse.

- Fluorideringsforanstaltninger ber i alle tilfeelde fores videre for at beskytte ikke
forseglede omrader pa teenderne mod karies.

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

(iht. i )
Fissurit: BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogen siliciumdioxid, TEGDMA
Fissurit F: BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogen siliciumdioxid, natriumfluorid,
TEGDMA, titandioxid

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Efter brug lukkes beholdere med Fissurit/Fissurit F straks omhyggeligt. Opbevar
Fissurit/Fissurit F beskyttet mod lys ved 4 °C - 23 °C. Efter udlebsdatoen ma
produktet ikke lzengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

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

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Fissurit/Fissurit F
er gemt i den Europziske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Detaljerede oplysninger kan ogsé findes pd www.voco.dental.



Kayttéohjeet
EU Laskinnallinen laite
DIN EN ISO 6874 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:
Fissurit on l&pinakyvé, valokovetteinen fissuurapinnoite.
Fissurit F on valkoinen, valokovetteinen ja fluoridipitoinen fissuurapinnoite.

Kayttoaiheet:

Pinnoitukseen/fissuuroiden ja pienten kaviteettien tayttéon

- Pinnoitukseen/vioittuneiden Kiillepintojen korjauksiin

Ortodonttisten kappaleiden kiinnittdmiseen ja suojatakseen kariekselle alttiit
alueet ortodonttisten hoitotoimenpiteiden aikana

- Yhdistelmamuovitaytteiden ja sementtitdytteiden pinnoittamiseen (suojaava
kerros kosteutta vastaan)

Kariesleesioiden pinnoittamiseen ja niiden pysayttamiseen

Pienien yhdistelmamuovitdytteiden ja amalgaamipaikkojen korjauksiin

- Maitohammaspinnoituksiin

Vasta-aiheet:
Fissurit/Fissurit F sisaltad metakrylaatteja ja BHT. Mikéli potilaan tiedetaén olevan
yliherkké (allerginen) néille Fissurit/Fissurit F aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:

Fissurit/Fissurit F voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ik&én tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Fissurit/Fissurit F kdyttavat hammasldéketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
Kayttajat.

Kayttotapa:

Fissuuroiden pinnoitus on tehtéva niin varhain kuin mahdollista, kun okklusaalipinta
mahdollistaa toimenpiteen ja kuivana pito on mahdollista.

Valmistelu:

Puhdista pinnoitettava alue mahdollisuuksien mukaan mekaanisesti (pyorivalla
harjalla/puhdistuspastalla) huolellisen kuivauksen jélkeen, huuhtele ja kuivaa. Jos
kyseessé on alkava kariesvaurio tai epaselva 6ydos, laajenna tarvittaessa fissuuraa
ohuella instrumentilla.

Etsaus:

Esim. Vococid-geelilld tai -nesteelld. Noudata Vococidin kayttohjeita.
Applikointi pullosta:

Annostele ja levita Fissurit/Fissurit F huolellisesti siveltimella tai muulla sopivalla
instrumentilla, poista mahdolliset ilmakuplat (sondilla).

Applikointi ruiskulla:

Avaa ruiskun suojakorkki. Kierré uusi kanyyli Fissurit F-ruiskun paéhén. Pida ruiskua
pystyasennossa ja paina aine ruiskusta kanyylin kérkeen asti poistaaksesi siita
mahdolliset ilmakuplat.

Fissurit F tyontyy kanyylista tasaisesti kevyella tai kohtuullisella paineella.

Ald veda mantaa takaisin kdyton aikana tai sen jélkeen, jotta ruiskusta ei valu ainetta
turhaan.

Annostele Fissurit/Fissurit F reuna-alueelta fissuuraan tai kaviteettiin pain ja anna
materiaalin imeytyé 15-20 s. Poista mahdolliset iimakuplat (esim. ohuella sondilla).
Asetettu applikointikanyyli on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi. Irrota se kayton
jélkeen ja sulje ruisku tiiviisti alkuperéisellé korkilla. Suojaa ruiskua ruumiinnesteiden,
likaisten késien tai oraalin kudoksen aiheuttamalta kontaminaatiolta kéyttamalla
suojakerrosta.

Valokovetus:

Koveta Fissurit/Fissurit F (20 s/pinta) ja tarkista lopullinen pinnoite. Materiaalin
valokovetukseen voidaan kayttdd tavanomaisia polymerointilaitteita. Valotehon
on oltava vahintaan 500 mW/cm? halogeenivalokovettimilla ja 300 mW/cm? LED-
valokovettimilla.

Jélkikasittely:

Suorita pinnoitus uudelleen vajaaksi jadvien alueiden osalta, poista ylimaarat
varovasti (esim. viimeistelytimantilla) ja kiillota tarvittaessa (kiillotuskumilla). Lis&da
lopuksi fluoridilakka késitellyille ja viereisille hampaille tai mahdollisuuksien mukaan
kaikkiin hampaisiin.

H var

- Ellei késiteltavaa aluetta saada tarpeeksi kuivaksi, voi pinnoite havita (osittain)

ennenaikaisesti. Naissa tapauksissa fluoridilakan tai lasi-ionomeeritaytesementtien

kaytto olisi suositeltavaa, kunnes kunnollinen pinnoitus on mahdollista.

Jos etsattu alue kontaminoituu (esim. syljestd), sidoksen pysyvyys saattaa

heiketd. Kontaminoitunut alue on puhdistettava, etsattava uudelleen 10-20

sekunnin ajan, huuhdeltava ja kuivattava.

Sidosta voidaan vahvistaa kéyttamalla sidosainetta etsauksen jalkeen (jos kuivana

pito on vaikeaa tai pinnoitusalue laaja). Avaa Fissurit/Fissurit F valolle alttiiksi

vain mahdollisemman lyhyeksi ajaksi, koska kovettuminen alkaa heti (viskositeetti
kasvaa).

- Tarkista sulcus ja poista mahdolliset materiaalin jaamat. Valtd kosketusta

limakalvojen kanssa, mikéli mahdollista.

Ala kayta puhdistus- tai kuivaavia aineita, jotka sisaltavat fenoleja (esim.

eugenolia, tymolia), koska ne estavét taydellisen kovettumisen!

- Kariesleesiot (esim. taytteiden ymparilld) voidaan pysayttda asianomaisesti
pinnoittamalla, ellei taytettd haluta uusia tai uusiminen ole mahdollista. Puhdista
talloin kasiteltavat alueet, preparoi mahdollisimman vahén ja etsaa kiille. Naissa
tapauksissa koko taytteen pinnoittaminen on suositeltavaa.

- Ortodonttisissa toimenpiteissé, joissa suuhygieniaa on vaikea hoitaa, alueiden

pinnoittaminen tarjoaa hyvan ja pysyvén suojan.

Fluoridikasittelyd on syytd jatkaa joka tapauksessa pinnoittamattomien

hammaspintojen suojaamiseksi kariekselta.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttdjaa velvollisuudesta arvioida
toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéon.

Ki 5n):

(suur
Fissurit: Bis-GMA, UDMA, HEDMA, pyrogeeninen piidioksidi, TEGDMA

Fissurit F: Bis-GMA, UDMA, HEDMA, pyrogeeninen piidioksidi, natriumfluoridi,
TEGDMA, titaanidioksidi
Sailytys- ja kdyttoohjeet:
Sulje Fissurit-/Fissurit F -pakkaukset huolellisesti heti kayton jalkeen. Sailyta
Fissurit/Fissurit F F 4-23 °C:ssa valolta suojattuna. Ainetta ei saa kéyttaa viimeisen
kayttopaivam dlkeen.

Havittdminen:
Havité tuote paikallisten

iranomaisméaaré 1 mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéyttajan tai muiden henkildiden
terveydentilan ohimenevéa tai pysyva vakava heikkeneminen, ja vakava vaara
julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut ilmet& Fissurit/Fissurit F kdytossa,
on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Fissurit/Fissurit F turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
on tallennettu eurooppalaisen lagkinnallisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Yksityiskohtaista tietoa I6ytyy myos osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 6874

Produktbeskrivelse:
Fissurit er en transparent, lysherdende fissurforsegler.
Fissurit F er en hvit, lysherdende fissurforsegler med fluorid.

Indikasjoner:

- Forsegling/fylling av fissurer, okklusale flater og smé& kaviteter

— Forsegling/fasader av edelagte emaljeoverflater

— Sementering av kjeveortopedisk apparatur og dekking av utsatte punkter mot
karies under kjeveortopedisk behandling

— Forsegling av kompositt eller sementfyllinger (beskyttende lag mot fuktighet)

Forsegling av begynnende kariose lesjoner for & stoppe dem

- Restaurering av sma defekter i kompositt og amalgam fyllinger

- Forsegling av melketenner

Kontraindikasjoner:
Fissurit/Fissurit F inneholder metakrylater og BHT. Fissurit/Fissurit F ma ikke
brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Fissurit/Fissurit F 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:
Fissurit/Fissurit F skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Forsegling av fissurer ma utferes sa tidlig som mulig, safremt den okklusale flaten
kan fremstilles fullstendig og terrlegging er sikret.

Preparasjon:

Etter torrlegging mé flatene som skal forsegles, rengjeres mekanisk (roterende
berste / rengjoringspasta), sprayes og terkes. Ved initialkaries eller uklare funn ma
fissuren eventuelt utvides med et lite instrument.

Etsing:

F.eks. med Vococid-gel eller -vaeske. Ta hensyn til bruksanvisningene for Vococid.
Péfering fra flasken:

Pafor og fordel Fissurit/Fissurit F forsiktig med en pensel eller et annet egnet
instrument, fiern eventuelt eksisterende luftbobler (sonde).

Péafering med sproyte:

Fjern hetten pa sproyten. Skru en ny kanyle pa sproyten til Fissurit F. Hold sproyten
loddrett, og trykk materialet helt frem til kanylespissen for & fierne eventuelle
luftbobler.

Fissurit F flyter jevnt fra kanylen ved lett til middels trykk.

For & sikre funksjonen til den dryppfrie spreyten mé det serges for at stempelet ikke
kan trekkes ut under eller etter bruk.

Pafor Fissurit/Fissurit F fra kanten og inn i fissuren/kaviteten, og la den stremme
inn i ca. 15-20 sekunder. Fjern eventuelle luftbobler (f.eks. med en liten sonde).
Den pésatte paferingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk ma den tas av, og
sproyten ma lukkes godt med den originale hetten. For & beskytte sprayten mot
forurensning av kroppsvaesker, skitne hender eller munnvev anbefales det & bruke
en beskyttende barriere.

Lysherding:

Lysherd Fissurit/Fissurit F (20 sekunder per flaske), og kontroller forseglingen.
Vanlige polymerisasjonsenheter er egnet til lysherdingen av materialet. Lyseffekten
mé ikke underskride 500 mW/cm? ved halogenlamper og 300 mW/cm? ved LED-
lamper.

Etterbehandling:

Etterforsegl underskudd, fiern forsiktig overskudd (f.eks. diamantbor), poler ved
behov (gummipolering). Til slutt m& de behandlede tennene og de tilstetende
tennene (helst alle tennene) behandles med en fluorlakk.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Ved utilstrekkelig terrlegging er det fare for (delvis) tidlig tap av forseglingen.
| slike tilfeller anbefales det & bruke fluoridlakk eller en forsegling med
glassionomersement frem til problemfri forsegling er mulig.

— Dersom den etsede flaten kontamineres (f.eks. av spytt), kan dette fore til redusert
vedheft. Rengjer ved kontamineringer, etse pé nytt i ca. 15-20 sekunder, spray og
tork.

- Vedheft kan forbedres ved & pafere bondingmateriale etter etsing (i tilfelle
vanskelig terrlegging, utvidet forsegling). Fissurit/Fissurit F ma kun utsettes
for lyset fra operasjonslampen i kort tid, ellers begynner polymeriseringen
(viskositeten oker).

— Kontroller sulkus etter bruk, fiern eventuelt materialrester. Unnga kontakt med
slimhinnene hvis mulig.

- Rengjerings- og terkemidler som inneholder fenoliske stoffer (f.eks. eugenol,
tymoler), forhindrer fullstendig polymerisering og mé ikke brukes!

- Kariose lesjoner (f.eks. rundt fyllinger) kan stanses ved hjelp av riktige forseglinger,
dersom en ny fylling ikke er ensket eller ikke er mulig. Rengjer stedene som skal
behandles, preparer dem sa minimalt som mulig og etse i emaljeomradet. | slike
tilfeller anbefales det & forsegle hele fyllingen.

- Ved kjedeortopediske behandlinger i omrader med begrenset munnhygiene kan
forsegling av omradene serge for god og varig beskyttelse.

- Fluoridering ber uansett fortsettes for & beskytte ikke-forseglede omréder av
tennene mot karies.

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

(etter
Fissurit: BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogent silisiumoksid, TEGDMA
Fissurit F: BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogent silisiumoksid, natriumfluorid,
TEGDMA, titandioksid
Oppb
Etter bruk av Fissurit/Fissurit F ma beholderne umiddelbart lukkes godt. Oppbevar
Fissurit/Fissurit F ved 4-23 °C og beskyttet mot lys. |kke bruk produktet etter
utlepsdatoen.

ings- og br

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 Fissurit/
Fissurit F, ma rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméte for Fissurit/Fissurit F kan
lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon kan ogsé finnes pa
www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 6874

Produktbeskrivning:
Fissurit &r en transparent, ljushardande fissurférsegling.
Fissurit F &r en vit, ljushérdande fissurférsegling med fluorid.

Indikationer:

- Férsegling/fylining av fissurer och gropar samt sma kaviteter

— Forsegling/utjamning av skadade emaljytor

Forankring av ortodontiska hjalpmedel och Gvertackning av predilektionsstéllen
for karies vid ortodontiska atgarder

— Forsegling av fyliningar av polymera material och cement (fuktskyddsskikt)

- Forsegling av kari6sa lesioner for att stoppa deras utbredning

Reparation av sma defekter i fyllningar av polymer och amalgam

Forsegling av mjolktéander

Kontraindikationer:
Fissurit/Fissurit F innehaller metakrylat och BHT. Fissurit/Fissurit F ska inte
anvéndas vid kdnd hypersensivitet (allergi) mot nigot av innehéllet.

Patientmalgrupp:
Fissurit/Fissurit F kan anvandas for alla patienter utan begransning avseende alder
eller kon.

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

Anvandare:
Anvandningen av Fissurit/Fissurit F utférs av anvédndare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvandning:

Fissurerna bér férseglas sé& snart som méjligt om ocklusalytorna &r tkomliga och
torrlaggning ar mojlig.

Forberedelse:

Efter torrlaggning rengérs de ytor som ska forseglas mekaniskt (roterande borste/
rengéringspasta), varefter de sprayas och torkas. Vid initialkaries eller oklara fynd
kan fissuren om sa behovs vidgas med ett fint instrument.

Etsning:

T.ex. med Vococid gel eller vétska. Observera bruksanvisningen till Vococid.
Applicering ur flaskan:

Applicera Fissurit/Fissurit F forsiktigt med en pensel eller ett annat lampligt
instrument och fordela det. Avlagsna eventuella luftbubblor (sond).

Applicering med spruta:

Ta av skyddshéttan fran sprutan. Skruva pé en ny kanyl pa sprutan med Fissurit F.
Hall sprutan lodrétt och tryck fram material till kanylspetsen fér att avidgsna
eventuella luftbubblor.

Fissurit F flyter ut ur kanylen i ett jamnt flode vid I4tt till mattligt tryck.

For att sékerstalla att den droppfria sprutan fungerar korrekt, observera att kolven
inte far dras tillbaka under eller efter anvandningen.

L&gg i Fissurit/Fissurit F fran kanten och inat i fissuren/kaviteten och It materialet
tranga in under 15-20 sekunder. Avldgsna eventuella luftbubblor (t.ex. med en fin
sond).

Den bifogade applikationskanylen &r endast avsedd fér engéngsbruk. Ta bort
kanylen efter anvandning och sténg sprutan ordentligt med originallocket. For att
skydda sprutan fran kontaminering med kroppsvétskor eller smutsiga hander eller
oral vavnad rekommenderas anvandning av en skyddsbarridr.

Ljushérdning:

Harda Fissurit/Fissurit F (20 sek. per yta) och kontrollera férseglingen.
Konventionella polymeriseringsapparater &r ldmpliga fér ljushardning av
materialet. Ljuseffekten fér inte underskrida 500 mW/cm? fér halogenlampor samt
300 mW/cm? fér LED-lampor.

Efterbehandling:

Efterférsegla pa svaga punkter, avidgsna 6verskott forsiktigt (t.ex. med finirdiamant),
polera om nddvéndigt (med gummipolerare). Lagg slutligen pa fluoridlack som
skydd pé& de behandlade tédnderna och de intilliggande ténderna. Behandla gérna
hela bettet.

Information, forsiktighetsatgérder:

- Vid otillrécklig torrlaggning finns risk for att forseglingen lossnar (partiellt) i fortid. |
sadana fall rekommenderas applicering av en fluoridlack resp. en férsegling med
glasjonomercement, tills en korrekt férsegling ar majlig.

— Om den etsade ytan kontamineras (t.ex. med saliv) kan vidhaftningen férsamras.
Vid kontaminering rengérs ytan, etsas pa nytt under 10-20 sekunder, varefter den
ter sprayas och torkas.

- Vidhéaftningen kan foérbattras med hjélp av en bonding som laggs pa efter
etsningen (om torrlaggningen ar besvarlig, gor en utvidgad forsegling). Fissurit/
Fissurit F bor inte utséttas for operationslampans ljus under nagon langre tid,
eftersom polymeriseringen d& inleds (viskositeten okar).

- Kontrollera sulkus efter appliceringen, avlagsna eventuella materialrester. Undvik
i mojligaste man kontakt med slemhinnor.

— Rengdrings- och torkningsmedel med fenoliska substanser (t.ex. eugenol, tymol)
férhindrar fullsténdig polymerisering och far dérfér inte anvéndas!

— Karidsa lesioner (t.ex. kring fyllningar) kan stoppas genom férsegling, om
man vill vénta med eller inte kan atgérda fyliningen. Rengér i sddana fall det
aktuella omradet, gér minsta méjliga preparation och etsa emaljen. | dessa fall
rekommenderas att hela fyliningen férseglas.

- Vid ortodontiska arbeten kan man genom férsegling av omraden dér munhygienen
ar forsvarad uppna ett gott och varaktigt skydd.

— Fluoridering bér alltid genomféras for att skydda icke férseglade delar av tdnderna
mot karies.

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

(enligt andel):
Fissurit: BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogen kiseldioxid, TEGDMA
Fissurit F: BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogen kiseldioxid, natriumfluorid, TEGDMA,
titandioxid

Anvisningar for forvaring och anvéandning:
Forslut noga férpackningarna med Fissurit/Fissurit F direkt efter anvandningen.
Fissurit/Fissurit F forvaras skyddat fran ljus vid 4 °C-23 °C. Anvénd inte efter
utgéngsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestdende férsdmring av
en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstdnd samt allvarlig fara
for folkhélsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
Fissurit/Fissurit F ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.
Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda fér Fissurit/Fissurit F
finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Utférlig information finns &ven pa www.voco.dental.
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Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkéz
Megfelel a DIN EN ISO 6874 szabvanynak

Termékleiras:
A Fissurit atlatszo, fényrek6td bardzdazaro.
A Fissurit F fehér, fényrek6té barazdazaro, fluoriddal.

Javallatok:

- Fisszlrék és godrécskék, valamint kis kavitasok zarasa/tomése

Sérlilt zomancfelliletek zarasara/fedésére

Fogszabalyozé késziilékek rogzitése, a caries predilekcios helyeinek fedésére
fogszabdlyoz6 kezelés alatt

— Kompozit és cement témések fedésére (nedvesség elleni véddérétegként)

- Karieszes léziok zérasa a stagnald allapot fenntartasahoz

Kompozit- és amalgam témések kis defektusainak helyredllitasa

Tejfogak bardzdazarasa

Ellenjavallatok:
A Fissurit/Fissurit F metakrilatokat és BHT-t tartalmaz. A Fissurit/Fissurit F ezen
sszetevSivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A Fissurit/Fissurit F minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkétések
nélkiil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemz6i megfelelnek a rendeltetés szerinti kovetelményeknek
és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
Az Fissurit/Fissurit F csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

A fisszurak zarasat a leheté leghamarabb el kell végezni, feltéve hogy az okkluzalis
felllet teljesen lathatd és a nedvességmentesités biztositott.

ElGkészités:

Nedvességmentesités utan lehetéleg mechanikusan (forgd kefe/tisztité paszta)
tisztitsa meg a lezarando fellleteket, majd 6blitse és széritsa 6ket. Caries incipiens,
szuvas léziok, vagy nem egyértelm(i diagnoézis esetén, ha sziikséges, finom
miszerrel a barazda feltarhato.

Maratasi folyamat:

Instrukcja uzycia
[MD] UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 6874

PL

Opis produktu:

Fissurit to przezierny $wiattoutwardzalny uszczelniacz do bruzd.

Fissurit F to $wiattoutwardzalny uszczelniacz do bruzd w kolorze biatym z
dodatkiem fluorku.

Wskazania:

- Uszczelnianie/wypetnienie bruzd i szczelin oraz niewielkich ubytkow

- Uszczelnianie/licowanie uszkodzonych powierzchni szkliwa

— Mocowanie systeméw ortodontycznych oraz pokrycie miejsc narazonych na
wystapienie préchnicy podczas leczenia ortodontycznego

- Uszczelnianie wypetnieri kompozytowych lub cementéw (warstwa chroniaca
przed dostepem wilgoci)

- Uszczelnianie ubytkéw préchniczych celem powstrzymania postepu choroby

- Naprawa niewielkich uszkodzen wypetnieri kompozytowych i amalgamatowych

— Uszczelnianie zebéw mlecznych

Przeciwwskazania:

Fissurit/Fissurit F zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu Fissurit/Fissurit F nalezy
zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:

Produkt Fissurit/Fissurit F moze by¢ stosowany bez ograniczer u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwos
Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego przeznaczenia
oraz obowigzujacych norm produktowych.

Uzytkownik:

Produkt Fissurit/Fissurit F jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:
Bruzdy nalezy uszczelnia¢ mozliwie wczesdnie, gdy tylko proces wyrzynania zgba
umozliwia leczenie i odpowiednig kontrole wilgoci (cata powierzchnia zwarciowa
zeba musi znajdowac si¢ powyzej dzigsta).
Przygotowanie:
Po wysuszeniu nalezy doktadnie mechanicznie oczysci¢ uszczelniane powierzchnie
(szczotki obrotowe/pasty), a nastepnie spryskaé woda i osuszy¢. W przypadku
uszkodzeri préchniczych we wstepnej fazie lub niepewnego rozpoznania nalezy, w
razie potrzeby, poszerzy¢ bruzde przy pomocy delikatnego narzedzia.
Wytrawianie:
Nanies¢ np. zel lub ptyn wytrawiajacy Vococid. Stosowaé sie do wskazéwek
zawartych w ulotce preparatu Vococid.
Aplikacja z butelki:
Ostroznie nanies¢ i rozprowadzi¢ preparat Fissurit/Fissurit F przy pomocy
szczoteczki lub innego odpowiedniego narzedzia. Ew. pecherzyki powietrza usunaé
(np. przy pomocy menkle] sondy).

ikacja ze str

Pl. Vococid géllel vagy folyadékkal. Kérjuk, vegye figyelembe a Vi id hasznalati
utmutatojat.

Palackbdl torténé applikalas:

Ovatosan vigye fel a Fissurit/Fissurit F terméket ecsettel vagy mas megfelelé
miszerrel és oszlassa el, az esetlegesen jelen 1évé légbuborékokat tavolitsa el
(szonda).

6l torténd
Tavolltsa el a fecskend6 zarokupakjat. Csavarjon egy Uj kantilt a Fissurit F
fecskendéjére. Tartsa fliggélegesen a fecskendét, és az esetleges Iégbuborékok
eltavolitdsahoz nyomja elére az anyagot a kaniil hegyéig.

A Fissurit F enyhe-kdzepes nyomas mellett egyenletesen kiaramlik a kantlbdl.

A fecskend6 utélagos kifutastél mentes funkcidjanak biztositasa érdekében tigyelni
kell arra, hogy haszndlat alatt vagy utan nem szabad visszahlzni a dugattyut.
Vigye be a Fissurit/Fissurit F-et a megfelel6 peremrél a fissziraba ill. kavitasba,
majd hagyja behatolni kérilbelll 15 - 20 masodpercig. Az esetlegesen jelen 1évé
légbuborékokat tavolitsa el (pl. finom szondaval).

A felhelyezett applikatoros keverécsérok kizarélag egyszeri hasznalatra valok.
Ezeket haszndlat utan vegye le és a fecskend6t az eredeti kupakjaval zérja le.
Barrier alkalmazasa javasolt annak érdekében, hogy megévja a fecskendét a
testfolyadékokkal, szennyezett kézzel vagy a széjireg széveteivel valo érintkezéstél.
Fotopolimerizacio:
Polimerizalja ki a Fissurit/Fissurit F-et (felszinenként 20 masodpercig) és ellenérizze
a zarast. Az anyag fotopolimerizdlasara a kereskedelemben beszerezheté
polimerizacios készilékek alkalmasak. A fényteljesitmény legalabb 500 mW/cm?
legyen halogén fényforrasok, és 300 mW/cm? LED lampak esetén.

Utdkezelés:

A hidnyossagokat utélag zarja le, a feleslegeket évatosan tavolitsa el (pl. polirozd
gyémanttal), ha sziikséges polirozzuk (gumipolirozéval). Véguil kezeljik fluoridlakkal
a kezelt és a szomszédos fogakat, lehetéleg a teljes fogazatot.

- Nem elegendé nedvességmentesités esetén fennall a zéras korai (részleges)
elvesztésének kockdazata. Az ilyen esetekben fluoridlakk alkalmazéasa vagy
(ivegionomer cementtel térténé zaras ajanlott, amig nem lehetséges a kifogéstalan
zéras.

— A maratott felszin kontaminaciéja (pl. nyallal) esetén csdkkenhet a tapadas.
Kontaminacio esetén tisztitsa meg, ismételten marassa kb. 10 - 20 masodpercig,
permetezze és szaritsa meg.

- A tapadas a maratas utani bonding révén javithaté (nehéz nedvességmentesités
esetén kiterjesztett barazdazaras). A Fissurit/Fissurit F-et csak révid ideig tegye
ki az OP lampa fényének, mivel egyébként a polimerizacié beindul (a viszkozitas
novekszik).

- Ellendrizze a szulkuszt az alkalmazas utan, és tavolitsa el az esetlegesen jelen lévé

anyagmaradvanyokat. Az anyag a nyélkahartyaval lehet6leg ne érintkezzen.

A fenolos anyagokat (pl. eugenol, timolok) tartalmazé tisztité- és szaritdszerek

megakadalyozzak a teljes polimerizaciot, ezért ne hasznalja 6ket!

- Karieszes 1ézidk (pl. tomések koriil) esetében a megfelelé zarassal elérhet6 a

stagnalo dllapot, ha a témés megujitasa nem kivanatos vagy nem lehetséges.

Ennek érdekében tisztitsa meg a megfelelé felszint, lehetéleg minimalisan

prepardlja és marassa le a zomanc teriiletét. Ezekben az esetekben ajanlott a

teljes tomés lezarasa.

Korlatozott szajhigiénias teriileteken végzett fogszabalyozo kezelések esetén a

tertiletek lezarasaval jo és tartos védelem érhetd el.

A fluoridalast minden esetben folytatni kell a fogak nem lezart teriileteinek a

kériesztél vald védelme érdekében. N

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellendrizze
az 4ltalunk szdllitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra vald
megfelelGségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

Fissurit: BisGMA, UDMA, HEDMA, pirogén szilicium-dioxid, TEGDMA

Fissurit F: BisGMA, UDMA, HEDMA, pirogén szilicium-dioxid, natrium-fluorid,

TEGDMA, titan-dioxid

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:
Haszndlat utan a Fissurit/Fissurit F tartéedényeit azonnal gondosan le kell zarni.
A Fissurit/Fissurit F fényt6l védve, 4°C és 23°C kozotti hémérsékleten tarolando.

A lejarati id6 utan ne haszndlja fel.

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

Jelentési kotelezettség:

Az Fissu ssurit F alkalmazéasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmertilé sllyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas
személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos
romlasa, illetve a stlyos kbzegészségligyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH
és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

A Fissurit/Fissurit F biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl révid jelentések
allnak rendelkezésre az Eurdépai Orvostechnikai Eszkézok Adatbazisaban
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Részletes informéciokat a www.voco.dental oldalon talal.

Zdjac ze strzykawki kapturek ochronny. Nakreci¢ nowa kaniule na strzykawke
Fissurit F. Celem usunigcia ewentualnych pecherzykéw powietrza, trzymac
strzykawke pionowo i wycisnaé materiat do szczytu kaniuli.

Niewielki lub $redni nacisk na ttoczek strzykawki powoduje wyptyw homogennej
masy materiatu Fissurit F z kaniuli.

W trakcie lub po skoriczonej aplikacji nie odciagaé ttoczka strzykawki, gdyz moze to
spowodowac nieprawidiowe funkcjonowanie mechanizmu ,nondripping”.
Fissurit/Fissurit F nalezy nanosi¢ od brzegu szczeliny lub ubytku i pozostawi¢ na
15 - 20 sekund. Ew. pecherzyki powietrza usuna¢ (np. przy pomocy cienkiej sondy).
Zatozona koricowka aplikacyjna jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego
zastosowania. Po uzyciu nalezy ja zdja¢ i zamknac strzykawke oryginalna zatyczka.
W celu zabezpieczenia strzykawki przed skazeniem mikrobiologicznym przez ptyny
ustrojowe, zanieczyszczone rece lub tkanki jamy ustnej, zaleca sig¢ stosowanie
bariery ochronnej.

Utwardzanie swiattem:

Utwardzi¢ Fissurit/Fissurit F (20 s na kazda powierzchnig) i skontrolowac
uszczelnienie. Polimeryzacje mozna prowadzi¢ stosujac konwencjonalne urzadzenia
polimeryzujace. Natezenie $wiatta lampy powinno wynosi¢ co najmniej 500 mW/cm?
dla lamp halogenowych i 300 mW/cm? dla lamp diodowych.

Wykoniczenie:

Niedostatecznie wypetnione miejsca uszczelni¢ ponownie, ostroznie usunaé
naddatki materiatu (np. przy pomocy wykoriczeniowych narzedzi diamentowych),
a w razie potrzeby wypolerowaé¢ opracowywane powierzchnie (polerka gumowa).
Nastepnie pokry¢ leczony zab i sasiednie zeby, a w miare mozliwosci cate
uzebienie, lakierem fluorkowym.

Informacije , Srodki

- Brak mozliwosci wystarczajacego osuszenia miejsca uszczelnianego wigze sie
ze zwiekszonym ryzykiem (czesciowej) przedwczesnej utraty szczelnosci. W
takich przypadkach zaleca sig zastosowanie lakieru fluorkowego lub cementu
szktojonomerowego do momentu uzyskania idealnej szczelnosci.

— Zanieczyszczenie wytrawionej powierzchni (np. $ling) moze zmniejsza¢ adhezje
materiatu Fissurit/Fissurit F. W takim przypadku nalezy oczysci¢ i ponownie
wytrawi¢ powierzchnie przez 10 - 20 sekund, a nastepnie spryska¢ woda i
osuszyc.

- Lepsza adhezje preparatu do wytrawionej powierzchni mozna uzyskac¢
stosujac materiat wigzacy (np. w przypadku utrudnionej kontroli wilgoci,
rozlegtych uszczelnien). Nie nalezy wystawia¢ materiatu Fissurit/Fissurit F na
dziatanie $wiatta lampy operacyjnej przez diuzszy czas, gdyz inicjuje to proces
polimeryzacji (wzrost lepkosci).

— Po aplikacji skontrolowa¢ bruzde i usuna¢ ewentualne naddatki materiatu. W
miare mozliwosci unika¢ kontaktu z btonami $luzowymi.

- Do czyszczenia i osuszania nie stosowac¢ $rodkéw zawierajacych zwiagzki
fenolowe (np. eugenol, tymol), gdyz uniemozliwiaja one petna polimeryzacje!

- Rozwdj ubytkéw prdchniczych (np. w bezposredniej okolicy wypetnier)) mozna
zatrzymaé poprzez ich wiasciwe uszczelnienie, jesli ponowne wykonanie
wypetnienia jest niepozadanie lub niemozliwe. W tym celu nalezy oczysci¢
Zzajete obszary, opracowaé ubytek metodami minimalnie inwazyjnymi i wytrawi¢
obszar szkliwa. W takim przypadku zaleca sie uszczelnienie catej powierzchni
wypetnienia.

- W jamie ustnej pacjentdw leczonych ortodontycznie wystepuja miejsca
ograniczonej higieny, ktérych uszczelnienie moze zapewnié¢ dobra i trwata
ochrone.

— W zadnym przypadku nie nalezy rezygnowac z fluoryzacii, chronigcej niepoddane
uszczelnieniu powierzchnie zebéw przed rozwojem préchnicy.

- Udzielane przez nas informacije i/lub porady nie zwalniaja Paristwa z obowigzku
sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw do zamierzonych
zastosowan.

Skitad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Fissurit: BisGMA, UDMA, HEDMA, pirogenny ditlenek krzemu, TEGDMA

Fissurit F: BisGMA, UDMA, HEDMA, pirogenny ditlenek krzemu, fluorek sodu,
TEGDMA, ditlenek tytanu

Informacje dot. wal
Bezposrednio po uzyciu materla'u Fissurit/Fissurit F nalezy doktadnie zamkna¢
strzykawke. Materiat Fissurit/Fissurit F nalezy przechowywaé¢ w temperaturze
4°C - 23°C z dala od Zrédet $wiatta. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

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

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej Fissurit/Fissurit F sg
dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Szczegétowe informacje mozna réwniez znalez¢ na stronie www.voco.dental.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostredek
Splnuje normu DIN EN ISO 6874

CS

Popis produktu:
Fissurit je transparentni, svétlem tuhnouci pecetidlo pro fisury.
Fissurit F je bilé, svétlem tuhnouci pecetidlo pro fisury s fluoridem.

Indikace:

— Peceténi/vypInéni prohlubni a fisur, i malych kavit

- Pegeténi/potazeni poskozenych sklovinnych povrchi

— Upevnéni ortodontickych prvki a pFekryti predilekénich mist kazi b&hem
ortodontické lé¢by

— Peceténi kompozitnich nebo cementovych vyplini (ochranna vrstva proti vihkosti)

— Peceténi kariéznich 1ézi za ucelem jejich zastaveni

— Opravy malych defektd v kompozitnich a amalgamovych vyplnich

- Pegeténi dogasnych zubl

Kontraindikace:
Fissurit/Fissurit F obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti
(alergie) na tyto slozky produktu Fissurit/Fissurit F je nutné od pouZziti upustit.

Cilova skupina pacientu:
Fissurit/Fissurit F Ize pouZit pro vS§echny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkidm uréeného Ucelu pouZiti a
pfislusnych standard(i vyrobkd.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Fissurit/Fissurit F provadi uZivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho |ékarstvi.

Pouziti:

Fisury by se mély zapecetit co nejdfive, jakmile je okluzni plocha zcela profezana a
je zajisténo suché pracovni pole.

Pfiprava:

Po osuseni povrch uréeny k pedeténi dikladné, pokud mozno mechanicky,
vycistéte (rotacnim kartackem / Cistici pastou), osttikejte a vysuste. U zacinajiciho
kazu nebo pfi nejasné diagndze pfipadné rozsirte fisury pomoci jemného nastroje.
Leptani:

Naptiklad s pouzitim pfipravku Vococid ve formé gelu nebo kapaliny. Dodrzujte
prosim navod k pouZziti pfipravku Vococid.

Aplikace z lahve:

Fissurit/Fissurit F $téteCkem nebo jinym vhodnym nastrojem opatrné naneste a
rozetfete, pripadné vzduchové bubliny odstrarite (sondou).

Aplikace injekéni stiikackou:

Odstrarite ochranny kryt stfikacky. Nasroubujte novou kanylu na stfikacku Fissurit F.
Abyste zabranili vzniku bublin, drzte stfikacku kolmo a material vymacknéte az do
$picky kanyly.

Pfi malém az stfednim tlaku Fissurit F rovhomérné vytéka z kanyly.

Aby se nenarusila funkce neodkapavaijici stfikacky, béhem pouziti ani po ném
nevytahuijte zpét pist stiikacky.

Aplikujte Fissurit/Fissurit F do fisury nebo kavity od okraje a nechte jej 15-20 s
penetrovat. Odstrarite pfipadné vzduchové bubliny (napf. tenkou sondou).
Nasazena aplikaéni kanyla slouzi pouze k jednordzovému pouziti. Po pouZiti ji
sejméte a stiikacku pevné uzaviete originalnim uzavérem. Aby se stfikacka chranila
pred kontaminaci zplisobenou téInimi tekutinami, $pinavyma rukama ¢&i oraini tkani,
doporuéujeme pouzit ochrannou bariéru.

Vytvrzovani svétlem:

Fissurit/Fissurit F polymerujte po dobu 20 s na kazdém peceténém misté a
poté zkontrolujte. K vytvrzovéani tohoto materialu svétlem jsou vhodné bézné
polymeriza&ni lampy. Svételny vykon by mél byt u halogenovych pFistrojd minimalné
500 mW/cm? a u LED lamp miniméalné 300 mW/cm2.

Koneéna tprava:

Deficitni plochy pecette opakované, prebytky peclivé odstrarite (napf. diamantovou
finyrkou) a je-li to nutné, vylestéte (gumovym lesticim kotouckem). Nakonec aplikujte
fluoridovy lak na lécené i sousedni zuby, pokud je to mozné, na cely chrup.

Informace, preventivni bezpecnostni opatieni:

-V pripadé nedostate¢ného vysuseni pracovniho pole hrozi nebezpedi (Castecné)

pfedcasné ztraty peceténi. V takovych piipadech se doporucuje pouZiti

fluoridového laku nebo peceténi skloionomernim cementem, dokud nebude
mozné perfektni peceténi.

Je-li naleptany povrch kontaminovan (napf. slinou), mize byt snizena schopnost

adheze vyrobku. V pfipadé kontaminace je tfeba takovy povrch vyéistit, znovu

leptat po dobu piblizné 10-20 s, ostfikat a vysusit.

- Adhezi Ize zvysit pouZitim bondu po leptani (napf. v pfipadé obtizného vysuseni
nebo rozsahlejsiho peceténi). Fissurit/Fissurit F vystavujte svétlu operacniho
svitidla jen kratce, protoZe jinak se spusti polymerace (vzrista viskozita).

— Po aplikaci zkontrolujte sulkus a pfipadné odstrarite zbytky materialu. Pokud je to
mozné, vyvarujte se kontaktu se sliznicemi.

- Nepouzivejte Cistici a susici pripravky obsahujici fenolické slozky (napt. eugenol,
thymol), mohou zabranit GpIné polymeraci.

— Vhodnym peceténim je mozné zastavit kariézni Iéze (napf. kolem vyplni), pokud
neni zadouci nebo mozné zhotoveni nové vypiné. Za tim Ucelem pfislusné oblasti
vycistéte, preparujte jak nejméné je to mozné a naleptejte v oblasti skloviny. V
téchto pfipadech se doporucuje pecetit celou vyplri.

- V pfipadé ortodontické 1écby zajistuje peceténi dobrou a trvalou ochranu v
mistech se ztizenou Ustni hygienou.

- Fluoridace by méla ve vSech pfipadech pokracovat, aby ochrénila pfed vznikem
zubniho kazu i nepeceténa mista.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pripravky vhodné pro zamyslené ucely pouZiti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Fissurit: BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogenni oxid kiemicity, TEGDMA

Fissurit F: BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogenni oxid kfemicity, fluorid sodny,
TEGDMA, oxid titani¢ity

Pokyny pro skladovani a pouziti:

lhned po pouZiti stfikacku/ldhev s produktem Fissurit/Fissurit F peclivé
uzavrete. Fissurit/Fissurit F skladujte pfi teploté 4-23 °C a chrarite pred svétlem.
NepouZzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:

Likvidace produktu podle mistnich Ufednich predpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, docasné nebo trvalé zavazné zhorSeni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jinych osob a zavazné ohrozeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Fissurit/
Fissurit F, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislunym organtim.

Upozornéni:

Souhrnné udaje o bezpeénosti a klinické funkci Fissurit/Fissurit F jsou
ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkli (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také na
webovych strankéach www.voco.dental.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 6874

Descrierea produsului:

Fissurit este un material pentru sigilarea fisurilor, fotopolimerizabil, transparent.
Fissurit F este un material pentru sigilarea fisurilor, fotopolimerizabil, cu continut
de fluor, de culoare alba.

Indica

Sigildri/obturatii de santuri si fosete cat si a cavitatilor de dimensiuni mici.

- Sigilari/fatetari ale dintilor cu probleme la nivelul smaltului

Fixarea aparatelor ortodontice si acoperirea cariilor dentare provenite cu

predilectie in timpul tratamentului ortodontic

- Sigilarea obturatiilor de compozit sau ciment (ca un strat protector impotriva
umiditatii)

— Sigilarea leziunilor carioase si oprirea lor

Restaurarea defectelor minore ale obturatiilor de compozit si amalgam

Sigildri ale dintilor temporari

Contraindica
Fissurit/Fissurit F contine metacrilat si BHT. Daca se cunoaste o hipersensibilitate
(alergie) la aceste substante continute se va renunta la utilizarea Fissurit/Fissurit F.

Grupa tinta de pacient
Fissurit/Fissurit F se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce
priveste varsta sau sexul.

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

Utilizator:
Utilizarea Fissurit/Fissurit F este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Fisurile trebuie sigilate cat mai devreme posibil, in masura in care suprafata ocluzala
se poate reprezenta complet si uscarea este garantata.

Prepararea:

Dupé uscarea suprafetelor care urmeaza sa fie sigilate, curatati pe cat posibil
mecanic (perie rotativa/pasti de curatat), spalati si uscati. in cazul leziunilor
carioase incipiente sau al unui diagnostic neconcludent, m: fisura cu ajutorul
unui instrument fin.

Gravarea:

De ex. cu Vococid gel sau lichid. Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare
pentru Vococid.

Aplicarea din flacon:

Aplicati Fissurit/Fissurit F cu atentie, folosind o pensuld sau un alt instrument si
distribuiti, eventual indepartati posibilele bule de aer (sonda).

Aplicarea cu seringa:

Tndepénati capacul de protectie al seringii. in@uruba!i o canuld noua pe seringa
pentru Fissurit F. Tineti seringa vertical si impingeti materialul pana in varful canulei,
pentru indepértarea eventualelor bule de aer.

Fissurit F curge uniform din canulg, la o apasare usoara pana la medie.

Pentru a asigura functionarea seringii nu trageti de piston in timpul folosirii sau
dupa folosire.

Aplicati Fissurit/Fissurit F de la marginea fisurii catre interiorul acesteia sau direct
n cavitate si lasati s&@ penetreze timp de 15 - 20 sec. Eventual eliminati bulele de
aer existente (de ex. cu o sonda find).

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

Fotopolimerizarea:

Polimerizati Fissurit/Fissurit F (20 s per suprafatd) si verificati zona sigilata.
Pentru intdrirea prin fotopolimerizare a materialului se folosesc aparate adecvate
de polimerizare, disponibile in comert. Intensitatea luminoasa trebuie sa fie de
minimum 500 mW/cm? la lampile cu bec halogen si de minimum 300 mW/cm? sa
lampile de tip LED.

Finisare:

Resigilati santurile, indepartati surplusul de material cu grija (de ex cu o frezd de
finisare diamantatd), slefuiti daca este necesar (cu ajutorul unui instrument de slefuit
din cauciuc). Apoi aplicati un lac cu fluor pe dintii tratati i pe cei invecinati, pe cat
posibil pe intreaga dantura.

, masuri de precautie:

- Daca suprafata de lucru nu poate fi mentinuta suficient de uscata, exista riscul
unei pierderi (partiale) premature a sigilarii. in astfel de cazuri, aplicarea unui lac
cu fluor ori a unui sigilant de tip ciment ionomer de sticld este recomandata pana
cand se ajunge la o sigilare perfecta.

— Daca suprafata gravata este contaminaté (de ex. de salivd), adeziunea produsului
poate fi redusa. In cazul contaminarii, curatati si demineralizati din nou timp de
10 - 20 s, spélati si uscati

— Adeziunea poate fi marita, dupa gravare, prin folosirea unui sistem adeziv (de
ex. in cazul dificultétii de uscare, sigilare extinsd). Expuneti Fissurit/Fissurit F
la lumina Iampii de lucru numai pentru o perioada scurta de timp, deoarece
altminteri incepe polimerizarea (vascozitate marita).

- Verificati santul dupa aplicare si indepartati surplusul de material. Evitati pe cat se

poate contactul cu mucoasele.

Nu folositi agenti de curétare si uscare ce contin substante fenolice (de ex.

eugenol, timol), deoarece acestea impiedica procesul de polimerizare!

Leziunile carioase (de ex. in jurul obturatiilor) pot fi estompate prin sigilarea

adecvata daca refacerea obturatiei nu este dorita sau posibild. Pentru aceasta

curatati zona afectata, preparati cavitatea cu cat mai putina pierdere de substanta
posibil si apoi gravati smaltul. in astfel de cazuri este recomandat sigilarea
completa a obturatiei.

- in caz de tratament ortodontic in zonele de igiend dentara precar, sigilarea
acestora poate oferi o protectie buna si permanenta

- Fluorizarea trebuie continuata in toate cazurile pentru a proteja dintele nesigilat
de carii.

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

Ci (in ordine
Fissurit: BisGMA, UDMA, HEDMA, dioxid de siliciu pirogen, TEGDMA

Fissurit F: BisGMA, UDMA, HEDMA, dioxid de siliciu pirogen, fluorurd de sodiu,
TEGDMA, dioxid de titan

privind depozitarea si utilizarea:
Dupa utilizare, inchideti imediat cu atentie recipientele Fissurit/Fissurit F.
Fissurit/Fissurit F la temperaturi cuprinse intre 4 °C si 23 °C, ferit de lumina.
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 sanatétii publice, care au aparut sau ar putea aparea
n legatura cu Fissurit/Fissurit F trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii
competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinicd a Fissurit/Fissurit F
sunt stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele medicale (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Informatii detaliate pot fi gasite si pe www.voco.dental.

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve
OTroBsaps Ha ctaHgapT DIN EN I1SO 6874

Onucanuve Ha npoayKTta:
surit e npoapadeH (oTononumepusnpaty, bUCypeH CUNaHT.
Fissurit F e 6an hoTononumepuampally hvcypeH cunaT ¢ cnyopua,.

MokasaHus:

- 3anevaTBaHe/06TypuUpaHe Ha BAMLOGHATUHW W (UCYPU, KAKTO U Ha Masku
KaBuTeTn

- 3anevaTeaHe/NoOKpUBaHE Ha YBPEAEHN eMaiiNoBn NOBbLPXHOCTMU

- uKcupaHe Ha OPTOAOHTCKW anapati 1 MoKpuBaHe Ha MpPeapasnofoXeHn
KbM Kapuec y4acTbL Mo BPeMe Ha OPTOAOHTCKO feyeHne

- 3anevaTBaHe Ha KOMMO3UTHU 1 LMMEHTEH 0GTypaLmV (MPeAnaseH Croii cpelly
Bnara)

— 3aneyaTBaHe Ha Kap1O3HI NIE3UN C LieN Aa Ce CTaUNoHMpa PassnTeTo UM

— Bb3CTaHOBABAHE Ha Manky fieheKT B KOMMOSUTHN NN amanrameHu o6Typauun

- 3aneyarTBaHe Ha MNEuHN 3b6M

MpoTuBonokasaxus:
Fissurit/Fissurit F cbabp>ka meTakpunatit u BHT. MNpu ycTaHoBEHa CBPbX4yBCTBI-
TenHocT (aneprum) kbM Teau cbeTaskm Fissurit/Fissurit F He TpsiGea aa ce npunara.

LleneBa rpyna naymeHTu:
Fissurit/Fissurit F Mmoxe aa ce npunara 3a BCUYKW NauMeHTn 6e3 orpaHnyeHns
npeaBnA Bb3PacTTa Uin nona .

XapaKTepucTuku:
XapakTepucTukuTe Ha MpOAYKTa CbOTBETCTBAT Ha WM3UCKBAHWATA Ha
npeAHasHa4YeHNeTo 1 CbOTBETHUTE NPOAYKTOBN CTaHAAPTH.

MoTpe6urenu:
Fissurit/Fissurit F ce npunara oT npocdecunoHanHo oby4eHn cneunanuct s
o6nacTTa Ha cTomaronorusiTa.

Mpunoxxexne:

BanevartsBaHe Ha hucypuTte TpsibBa fa ce U3BLPLLUM Bb3MOXXHO Hali-CKOpO, B Ciy4ait
Ye OKfysanHaTa NOBLPXHOCT MOXE Aa Ce BU3Yyann3upa HambiHO 1 € OCUTypeHo
noacyLLasaHe.

MoaroToBka:

Cnef, NoAcyLaBaHe NOYNCTETE — MO Bb3MOXXHOCT — MEXaHUHHO (C poTUpalLia YeTka/
NoYMCTBALLA NacTa) 3ane4aTBaHITe NOBLPXHOCTY, U3nnakHeTe 1 nogcyLwete. Mpu
HayaneH Kapuec Wiu HesICHU AUarHOCTUYHN PE3YNTaTi eBEHTYaNIHO paslunpeTe
urcypara ¢ pUH UHCTPYMEHT.

Eusane:

Hanp. ¢ ren unu tedHocT Vococid. Monsi B3emeTe nop BHUMaHue uHdopmauusta
3a ynotpeba Ha Vococid.

HaHacsiHe ot hnakoH:

BHumaTenHo HaHeceTe w pasnpepeneTe Fissurit/Fissurit F ¢ yeTka unu gpyr
NOAXOASLL MHCTPYMEHT, OTCTPAHETE eBEHTYaNIHO HaNMYHUTE Bb3AYLLIHN MeXypyeTa
(cbe coHpa).

HaHacsiHe CbC cnpuHLoBKa:

OTcTpaHeTe 3aTBapsiLLaTa kanayka Ha cnpuHuoskarta. Ha cnpuHuoskara c Fissurit F
3aBMHTETE HOBA KaHiona. [lpbXXTe CrPUHLIOBKATa BEPTUKANHO 1 33 OTCTpaHsiBaHe
Ha eBeHTyanHu BL3lLIHN MeXypyeTa usTnackaiite Matepuana Hanpea o Bbpxa
Ha KaHionara.

Fissurit F n3tya paBHOMepHO OT KaHionara npw nek 1o CPeAeH HaTucK.

3a pa ocurypuTe dyHKLMATA Ha Hekaneujata CrpuHLOBKa, He Tpsiea fa
u3abpnBaTe Hasaz 6yTanoTo Mo BpeMe Wi cnep ynotpeta.

HaHecerte Fissurit/Fissurit F oT pb6a HaBbTpe BbB hucypara pecr. KaButeta
1 octaBeTe Aa NpoHukBa okono 15 — 20 s. OTCTpaHeTe eBEHTyanHo HanuyHK
Bb3/YLWHN MexypyeTa (Hanp. ¢ uHa coHpa).

MocTaBeHaTa annnKaLMoHHa KaHiona Cyi camo 3a eAHokpaTHa ynotpe6a. Cnep,
ynoTpe6a sl ceasneTe 1 3aTBopeTe NLTHO CMIPUHLIOBKATA C OPUrMHanHaTa Kanaqka.
3a npepnassaHe Ha CMPUHLIOBKATA OT KOHTAMUHALMA C TENECHU TEYHOCTH,
3aMbpCeHM Pblie NN oparnHa TbKaH Ce NpenopbyBa U3MNON3BaHETO Ha 3aluUTHA
nperpapa.

doTononumepusauus:

®oTononumepuaupaiite Fissurit/Fissurit F (20 s Ha NoBBbPXHOCT) 1 NposepeTe
3aneyarsaHeTo. 3a (hoTonoNMMepU3aLMsTa ca NOAXOAALLI BCULK NpeaiaraHin Ha
nasapa nonMMepnanpaLLy ypeau. VIHTeH3UTeTwT Ha cBeTHaTa He Tpsibea fia e
no-HUcLK ot 500 mW/cm? npu xanorenHn namnu u 300 mW/cm? npu LED namnu.
AonbnnutenHo o6pa6oTsaHe:

Mpy HepocTaTbun 3anevaTailTe AOMBLAHWTENHO, BHUMATENHO OTCTpaHeTe
M3NNWBLM (Hanp. ¢ UHUPALL, AnamMaHT), ako e Heo6XoANMO, nonupaiTe (¢ rymeH
nonvpaly HakpaiHuk). Hakpas HaHeceTe cyopuieH nak Ha o6paboTeHus i
CbCeAHNTE 3b6U, MO BL3MOXHOCT Ha BCUHKM 3b6U.

YkasaHus, NMpeanasHn mepku:

- MMpu HeAOCTaTbYHO MOACYLIaBAaHE CbLUECTBYBA OMACHOCT OT (4AacTUYHO)
npexaeBpeMeHHo n3najaHe Ha 3anedatsaHeTo. B Tean cnyyaum ce npenopbysa
HaHacsiHe Ha hlyopuaeH Nak pecn. 3aneyaTsaHe CbC CThKIEHO-AOHOMEpeH
LMMEHT, 10KaTO CTaHe Bb3MOXXHO Ge3yrnpeyHo 3arnevarsaHe.

- AKo euBaHaTa NoBbPXHOCT € 3aMbpceHa (Hamp. CbC CAIOHKA), € Bb3MOXHO
HamansBaHe Ha apxesusiTa. [pu 3ambpcsiBaHe nouucTeTe, euBaiiTe OTHOBO
okono 10 - 20 s, usnnakHeTe n nofcyLeTe.

- AnxeausiTa MOXe fla ce Moflo6pu, aKo Clief eLBaHeTo ce HaHece GoHp (Mpn
TPyAHO nopcyluaBaHe, o6LWIMPHO 3anevarsaHe). Manaraiite Fissurit/Fissurit F
camo 3a KpaTko BpeMe Ha CBEeT/IMHaTa Ha OnepauvoHHaTa flamna, Tbil kato B
NPOTUBEH CNyyaii 3anoyBa nonmmepu3auys (BUCKO3UTETLT Ce yBenuyasa).

- Cnep, HaHacsiHe npoBepeTe Cynkyca, OTCTPaHEeTe eBeHTyalHu ocTaTbuy OT
matepuana. Mo Bb3MOXXHOCT U36SIrBaiiTe KOHTAKT C AuraBuLuTe.

— To4ncTBaLLY 1 MOACYLIABALLYN AreHTI C (heHONOBMU CY6CTaHLMM (Hanp. eBreHon,
TI/IMOJ'I) Bb3NPEnATCTBAT MbAHaTa NoAnmMepusauuns, 3atosa He rm n3nonasanTe!

— KapnosHu nesumn (Hanp. no pbba Ha 06Typauwn) morat ga Gbaart crnpeHn
4pe3 MofxoAsilo 3anevaTeaHe, ako HE € HEXENaTesHO UK He € Bb3MOXKHO
nofHoBsBaHe Ha 06TypaLvsiTa. 3a LenTa No4ucTeTe CbOTBETHUTE y4acTbLy,
npenapupaiiTe Bb3MOXHO Hall-Manko 1 eugaiiTe emaiina. B Tesu cnyyau ce
npenopb4Ba 3aneyarsaHe Ha Lsnara 06Typauus.

— TPy OPTOAOHTCKO NEYeHNe B Y4acTblLy CbC 3aTPyAHEHA YCTHA XWrieHa 4pes
3anevarTBaHe Ha y4acTbLUTE MOXe Aa Ce NOCTUrHe A06pa 1 NOCTOsIHHA 3alyTa.

- BbB BCU4kM ciyqan MepkuTe 3a dryopusaums TpsiGea fja NPOALMKAT, 3a Aa ce
NPeANassT OT Kapuec HesaneuyaTaHu y4acTbLy Ha 3buTe.

- HawwTe ykasaHns w/vnu cbeeTu He Bn 0cBOGOXAABaT OT 3ab/KEHMETO fa
NpoBepyTE FOAHOCTTA Ha [OCTABEHUTE OT HaC Npenaparii 3a NPeaBUASHUTE Lienn
Ha ynotpe6a.

Cueras (B pea no TBO):

surit: BisGMA, UDMA, HEDMA, nuporeHeH cunuuues auokeug, TEGDMA

Fissurit F: BisGMA, UDMA, HEDMA, nuporeHeH cunuuves AVOKCUA, HaTpues

dnyopug, TEGDMA, TuTaHnes auokcug,

y 3a n
Cnep ynotpe6a He3abaBHO 3aTBOpETE BHUMaTeNHO onakoekuTe Fissurit/Fissurit F.
Cuobxpanssaiite Fissurit/Fissurit F npu 4 — 23 °C Ha 3aWuTeHO OT CBETNMHA MACTO.
He nsnonasaiite noseye crep n3T4aHe Ha CPOKa Ha rofiHOCT.

U3xBbpnsiHe:
MpoAyKTLT Ce N3XBLPNS CbOGPA3HO PA3NopPeaGUTe Ha MECTHUTE BNACTM.

3ap 3a

CeprosHi NPOM3LLECTBUS, KaTO CMbPT, BPEMEHHO WK TPaiiHO Cepuo3HO
B/OLIaBaHe Ha 3[PaBHOTO CLCTOSHUE Ha MauveHTa, NOTPeGUTENs UK Apyrn nuua
V1 Cepro3Ha OMacHOCT 3a O6LLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO Ca Bb3HNKHaN U MoraT
Aa Bb3HMKHAT BbB Bpbaka ¢ Fissurit/Fissurit F, Tpsa6sa aa ce cbobwsat Ha VOCO
GmbH 1 komMneTeHTHUTE BNacTu.

YkasaHue:

KpaTka nHchopmaLms 0THOCHO 6€30MacHOCTTa 1 KNIMHUHHOTO AeiicTeue Ha Fissurit/
Fissurit F ce cbxpaHsiBa B EBponeiickaTa 6a3a AaHHW 3a MEAULMHCKY U3aenns
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Ha MHhopmMaLysi Moxe
Aa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek
Ustreza standardu DIN EN ISO 6874

Opis proizvoda:
Fissurit je brezbarvna snov za zalivanje fisur, ki se strjuje na svetlobi.
Fissurit F je snov bele barve s fluoridom za zalivanje fisur, ki se strjuje na svetlobi.

Indikacije:
Zapiranje/polnitev razpok in jamic ter manjsih luknjic

Zapiranje/oblaganje poskodovane povrsine sklenine

- Za sidranje kletkasto ortopedskih regulirnih sistemov in oblog predilekcijskih
mest zobne gnilobe (kariesa) pri kletkasto ortopedskih posegih

Za zapiranje polnitev iz umetne mase ali cementa (za$&itni sloj pred vliago)

- Za zapiranje karioznih lezij, za ustvarjanje mirovanja

- Za popravilo manjsih okvar na polnilih iz umetne mase ali amalgama

Zapiranje mle¢nih zob

Kontraindikacije:
Fissurit/Fissurit F vsebuje metakrilate in BHT. Pri znani preobdutljivosti (alergijah)
na te sestavine materiala Fissurit/Fissurit F ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Fissurit/Fissurit F se lahko uporablja za vse paciente brez kakr$nih koli omejitev
glede njihove starosti ali spola.

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

Uporabnik:
Fissurit/Fissurit F uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Zalivanje fisur naj se po moznosti izvrSi toliko zgodaj, da je okluzalna povrsina
popolnoma upodobljiva in je zagotovljeno ustrezno suSenje.

Priprava:

Po ustreznem su$enju povrsine, ki jo Zelite zaliti, to po moznosti mehansko odistite
(vrteca krtaca/Cistilna krema), naprsite s sprejem in posusite. Pri zaetnem kariesu
ali pri nejasnih ugotovitvah lahko fisuro razsirite s finim instrumentom.

Postopek jedkanja:

Npr. z gelom ali teko¢ino Vococid. Prosimo, da upostevate informacijo za uporabo
sredstva Vococid.

Nanos iz steklenicke:

Fissurit/Fissurit F previdno nanasajte s ¢opi¢em ali z drugim ustreznim
instrumentom ter ga porazdelite; po potrebi odstranite morebitne zra¢ne mehurcke
(npr. s sondo).

Uporaba z brizganjem:

Odstranite zapiralni pokrovéek brizgalke. Na brizgalko s sredstvom Fissurit F privijte
novo kanilo. Brizgalko drZite navpi¢no in zaradi odstranjevanja morebitnih zra¢nih
mehurckov potisnite material naprej proti konici kanile.

Fissurit F tece iz kanile enakomerno pri rahlem oz. srednjem stiskanju.

Za zagotovitev tudi poznejSe uporabe brizgalke morate paziti na to, da med uporabo
ali po njej potisnega dela brizgalke ne potegnete nazaj.

Fissurit/Fissurit F nanesite od roba v fisuro oz. v luknjico in po¢akajte okoli 15-20 s,
da snov stece v notranjost. Po potrebi odstranite morebitne zracne mehurcke (npr.
s fino sondo).

Namescéena nanasalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi jo odstranite
in brizgalko tesno zaprite z originalnim pokrovékom. Za zascito brizgalke pred
onesnazenjem s telesnimi tekoc¢inami ali umazanimi rokami ali ustnim tkivom
priporo¢amo uporabo zaséitne pregrade.

Strjevanje s svetlobo:

Fissurit/Fissurit F strdite (20 s za vsako povrsino) in preverite zalivanje. Za
svetlobno strjevanje materiala so primerne obiCajne polimerizacijske naprave.
Svetlobna mo¢& naj ne bo manjsa od 500 mW/cm? pri svetilkah s halogensko
svetlobo oziroma manj$a od 300 mW/cm? pri svetilkah s svetle¢imi diodami.
Naknadna obdelava:

Slabe spoje naknadno dodatno zaprite, odve¢no sredstvo previdno odstranite
(npr. z uporabo finega diamanta), po potrebi izvrSite poliranje (gumijasto polirno
orodje). Za zakljucek obdelovane in sosednje zobe, po moznosti pa celotno zobovije,
premazite s fluoridno previeko.

Opozorila, previdnostni ukrepi

- Pri nezadostno trajajo¢em susenju obstaja nevarnost (deloma) predéasnega

odpadanja zapiralnega sloja. V takih primerih je priporo¢ljivo uporabiti fluoridni lak

oz. zalivanje z glasionomernim cementom, dokler ni mogoce brezhibno zalivanje.

Ce se jedkana povrsina kontaminira (okuzi) — (npr. s slino), lahko nastopi

zmanj$ana oprijemljivost. V primeru okuzbe mesto odistite, ga ponovno jedkajte

pribl. 10-20 s, naprsite s sprejem in posusite.

Oprijemljivost se lahko izbolj$a z uporabo lepila po jedkanju (pri tezavnem susenju

pa z dodatnim zapiranjem). Fissurit/Fissurit F izpostavljajte svetlobi lucke OP le

kratek &as, ker se sicer takoj zaéne polimerizacija (viskoznost sredstva se s tem
zmanjduje).

— Po uporabi preverjajte sulkus in po potrebi odstranite morebitne ostanke
materiala. Stikov s sluznico se po moznosti izogibajte.

- Cistilna sredstva in sredstva za susenje s fenolnimi sestavinami (npr. evgenol,
timol) preprecujejo popolno polimerizacijo, zato jih ne smete uporabljati!

- Kariozne lezije (npr. okrog polnitve) lahko z ustreznim zalivanjem vzpostavite v
mirovanje, ¢e obnovitev polnitve ni zaZzelena ali ¢e ta ni mogoca. Zato je treba
pripadajo¢a obmocja ogistiti, preparirati v ¢im manjsi meri in jih v obmocju
sklenine jedkati. V takih primerih je priporocljivo, da zalijete celotno polnitev.

- Pri Geljustno ortopedskih posegih v obmocju omejene zobne higiene se lahko z
zalivanjem obmocja doseze dobra in trajna zascita.

— V vseh primerih so zaradi zascite predela ne zalitih zob pred kariesom potrebni
nadaljniji ukrepi s fluoridiranjem.

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

(po
Fissurit: BisGMA, UDMA, HEDMA, pirogeni silicijev dioksid, TEGDMA
Fissurit F: BisGMA, UDMA, HEDMA, pirogeni silicijev dioksid, natrijev fluorid,
TEGDMA, titanov dioksid

potki za shr in up 3
Po uporabi sredstva Fissurit/Fissurit F posodico skrbno zaprite. Fissurit/Fissurit F
shranjujte pri temp. 4 °C-23 °C in za&¢iteno pred svetlobo. 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, zaasno ali trajno resno poslab$anje zdravstvenega
stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za javno zdravje, do
katerih je pri§lo oz. bi lahko pri§lo v zvezi z uporabo sredstva Fissurit/Fissurit F, je
treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva Fissurit/Fissurit F so
na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomoékov (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Podrobnejse informacije si lahko ogledate na www.voco.dental.



Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomédcka
Zodpoveda DIN EN ISO 6874

Popis vyrobku:
Fissurit je transparentné, svetlom tuhnlce pecatidlo fisur.
F je biele, svetlom tuhnuce pecatidlo fisur s fluoridom.

Indikécie:

- Pecatenie/vyplni fistr a jamiek a drobnych kavit

- Pecatenie/krytie poskodeného povrchu skloviny

Ukotvenie regulacnych systémov v celustnej ortopédii a pokrytie predilekénych

miest zubnych kazov u ¢elustno-ortopedickych oSetreni

- Pecatenie vyplIni z kompozitnych materidlov alebo cementov ochrannou vrstvou
proti vihku

- Zapecatenie kariéznych lézii za U¢elom zastavenia kazového procesu

- Oprava malych defektov na kompozitnych a amalgamovych vyplniach

- Pecatenie mlie¢nych zubov

Fissurit/Fissurit F obsahuje metakrylaty a BHT. Pri zndmych precitlivenostiach
(alergiach) na tieto zlozky pripravku Fissurit/Fissurit F je nutné upustit od jeho
pouzitia.

Cielova skupina pacientov:

Fissurit/Fissurit F je mozné pouzivat pri vSetkych pacientoch bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

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

Pouzivatel:
Pripravok Fissurit/Fissurit F maju pouzivat profesionalni absolventi zubného
lekérstva.

Pouziti

Pecatenie fistr sa ma vykonat ¢o najskér, pokial sa oklizna plocha d4 Uplne stvarnit

a dokonale vysusit.

Priprava:

Plochy uréené na pecatenie po vysu$eni mechanicky dokladne ogistite (rotujlicou

kefkou/Cistiacou pastou), vysprejujte a vysuste. Pri zaginajucom kaze alebo

nejasnych nalezoch fistru v pripade potreby rozsirte jemnym nastrojom.

Leptanie:

Napriklad prostrednictvom pripravku Vococid v podobe gélu alebo kvapaliny.

Dodrzujte navod na pouzitie pripravku Vococid.

Aplikacia z flase:

Fissurit/Fissurit F opatrne naneste a rozmiestnite Stetcom alebo inym vhodnym

nastrojom. Ak sa vyskytuju nejaké vzduchové bubliny, odstrarite ich (sondou).
s striekad

Odstrarite uzaver striekacky. Na striekacku pripravku Fissurit F naskrutkujte nova

kanylu. Striekacku drZte zvislo a pre odstranenie pripadnych vzduchovych bublin

materidl vytlacte az k hrotu kanyly.

Pri lahkom az strednom tlaku Fissurit F z kanyly rovnomerne vyteka.

Na zabezpecenie fungovania striekacky bez dokvapu treba dbat na to, aby ste

pocas pouzivania striekacky alebo po jej pouziti nepotiahli piestik dozadu.

Fissurit/Fissurit F nanasajte do fisury resp. kavity skraja a nechajte ho prenikat cca

15 - 20 s. Pripadné vzduchové bubliny odstrarite (napr. jemnou sondou).

Nasadena aplika¢na kanyla sliZi len na jednorazové pouzitie. Po pouziti ju odstrante

a striekacku pevne uzavrite origindlnym uzéverom. Odporu¢ame pouzitie ochrannej

bariéry, aby nedoslo ku kontamin&cii striekacky telesnymi tekutinami, $pinavymi

rukami alebo oralnym tkanivom.

Vytvrdzovanie svetlom:

Fissurit/Fissurit F vytvrdte (kazd( plochu 20 s) a skontrolujte zapecatenie. Na

vytvrdzovanie materialu svetlom st vhodné bezne dostupné polymerizacné pristroje.

Svetelny vykon nesmie klesnut pod 500 mW/cm? pri halogénovych lampéach a pod

300 mW/cm? pri LED lampach.

Dodatoéné oSetrenie:

Deficity dopliite pecatidlom, prebytky materialu opatrne odstrarite (napr. jemnou

diamantovou finyrkou). Ak je to potrebné, vylestite jemnym gumovym kotic¢om.

Osetrené aj susediace zuby, a pokial je to mozné aj cely chrup, upravte na zaver

fluoridovym lakom.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Pri nedostatoénom vysuseni pracovného pola hrozi nebezpecenstvo predéasného
(Ciasto&ného) odlucenia pecatidla. V tychto pripadoch sa odporica pouZzitie
fluoridového laku, resp. zapecatenie skloionomérnym cementom, az kym sa
nedosiahne bezchybné zapecatenie.

V pripade kontaminacie naleptanej plochy (napr. slinami) sa prilnavost méze
znizit. Pri kontamindcii postihnuté miesto oistite, znovu leptajte cca 10 - 20 s,
osprejujte a vysuste.

Prilnavost sa méze zlep$it pouzitim bondingu po leptani (v pripade stazeného
vysusenia, pecateni vacsej plochy). Fissurit/Fissurit F vystavujte pracovnému
svetlu len kratko, aby sa nezacala polymerizacia, ¢o sa prejavi rasticou
viskozitou.

Po aplikécii skontrolujte ryhu a odstrarite pripadné zvy$ky materidlu. Pokial je to
mozné, zabrarite kontaktu so sliznicou.

Cistiace a susiace prostriedky s fenolickymi zlozkami (napr. eugenol, tymoly)
zabrariuju Uplnej polymerizacii a preto ich nepouZivajte!

Kariézne lézie (napr. okolo vyplni) sa daji zodpovedajlicim pecatenim zastavit,
ked obnova vyplne nie je Zelana alebo nie je mozna. V tomto pripade prislusné
oblasti ocistite, pokial je to mozné, preparujte o najmenej a naleptajte v oblasti
skloviny. V takychto pripadoch sa odporuca zapegatit celt vypli.

— Pri ¢elustno-ortopedickych oSetreniach v oblastiach, kde je obmedzena moznost
ustnej hygieny, mozno zapecatenim tychto oblasti dosiahnut dobrd a trvalt
ochranu.

Vo v$etkych pripadoch je potrebné pokracovat vo fluoridacnych opatreniach, aby
nezapecatené oblasti zubov boli chranené pred kazom.

NaSe pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost nasich
pripravkov na zamyslané tcely pouZzitia.

Zlozenie (poradie od zlozZiek 1] ych v najvyss ):

Fissurit: BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogénny oxid kremigity, TEGDM,

Fissurit F: BisGMA, UDMA, HEDMA, pyrogénny oxid kremicity, fluorid sodny,
TEGDMA, oxid titanicity

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Nadobky s pripravkom Fissurit/Fissurit F po pouZiti ihned’ starostlivo uzavrite.
Fissurit/Fissurit F skladujte pri teplote 4 °C — 23 °C chraneny pred svetiom. Po
uplynuti datumu exspirécie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, do¢asné alebo trvalé vazne zhor$enie zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inych os6b a vazne ohrozenie verejného zdravia, ktoré
sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnit v spojitosti s pripravkom Fissurit/Fissurit F, je
potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému tradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajlcu sa bezpeénosti a klinickych parametrov Fissurit/
Fissurit F najdete v Eurdpskej databanke zdravotnickych pomécok (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informécie najdete aj na webovej
stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 6874 reikalavimus

Produkto aprasymas:
Fissurit yra skaidrus, viesoje kietéjantis vageliy silantas.
Fissurit F yra baltas, Sviesoje kietéjantis vageliy silantas su fluoridu.

Indikacijos:

- Vageliy ir duobeliy, taip pat mazy ertmiy hermetizavimas/uZpildymas

Pazeisty emalio pavir$iy hermetizavimas

— Ortodontiniy prietaisy tvirtinimui ir padidintos karieso rizikos zony padengimui
ortodontinio gydymo metu

- Cemento ir kompozito plomby hermetizavimui (apsauginis sluoksnis nuo
drégmes)

- Karioziniy pazeidimy hermetizavimui stabilizavimo tikslu

Mazy defekty atstatymui kompozito ir amalgamos restauracijose

Pieniniy danty hermetizavimui

Kontraindikacijos:
Fissurit/Fissurit F sudétyje yra metilakrilaty ir BHT. Esant padidéjusiam jautrumui
(alergijai) Sioms Fissurit/Fissurit F sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:

Fissurit/Fissurit F gali buti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy priemonés
standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Fissurit/Fissurit F skirtas naudoti atitinkamai i$mokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Vagelés turéty bati hermetizuojamos kuo anks¢iau po okliuziniy pavirsiy iSryskéjimo,
kai tik galima uZtikrinti isausinima.

Preparavimas:

Po i$sausinimo kruopsciai nuvalykite hermetizuojamus pavirsius, esant galimybei
mechaniniu bidu, (rotaciniais Sepetéliais / valomaja pasta), nupurkskite ir
nusausinkite. Diagnozavus ankstyva kariesa ar esant neaiSkiai diagnozei, prireikus
iSpléskite vagele plonu instrumentu.

Esdinimas:

Pvz., Vococid ésdinimo geliu arba skysCiu. Laikykités Vococid naudojimo
instrukcijos.

Aplikavimas i$ buteliuko:

Fissurit/Fissurit F atsargiai aplikuokite ir paskirstykite $epetéliu ar kitokiu tinkamu
instrumentu, pasalinkite galimus oro burbulus (zondu).

Aplikavimas Svirkstu:

Nuimkite nuo $virkSto apsauginj dangtelj. Ant Fissurit F uzsukite naujg kaniule.
Svirksta laikykite vertikaliai ir siekiant padalinti galimus oro burbululiukus medziaga
i§spauskite iki kaniulés smaigalio.

Fissurit F teka tolygiai lengvai ar vidutiniu stiprumu spaudziant kaniule.

Siekiant uztikrinti, kad $virk$tas neladéty, neatitraukinékite Svirk$to stimoklio nei
naudojimo metu, nei po panaudojimo.

Fissurit/Fissurit F aplikuokite pradédami nuo krasto j vagele ir (arba) ertme ir
leiskite jsiskverbti maZzdaug 15-20 s. Paalinkite oro burbuliukus, jei jy yra (pvz.,
plonu zondu).

Atidaryta kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo nuimkite, o $virksta
tvirtai uzdenkite originaliu dangteliu. Siekiant apsaugoti Svirk3ta nuo kiino skysciy,
nedvariy ranky ar burnos audiniy poveikio, rekomenduojama naudoti apsaugine
uztvara.

Kietinimas $viesa:

Fissurit/Fissurit F kietinkite (20 s pavirSiui) ir patikrinkite hermetiskuma. Kietinimas
Sviesa atliekamas jprastiniais polimerizacijos prietaisais. Minimalus $viesos
intensyvumas turéty biti ne maZesnis nei 500 mW/cm? naudojant halogeninius
polimerizatorius ir 300 mW/cm? dirbant su LED lempomis.

Paskesnis apdorojimas:

Hermetizuokite pakartotinai pagal batinybe, atsargiai pasalinkite pertekliy (pvz.,
Svelniais deimantiniais graZtais) ir poliruokite pagal batinybe (gumytémis). Po to
aplikuokite fluorido laka ant gydyto ir gretimy danty ir pagal galimybes visa sakandj.

F atsargumo prit

— Esant nepakankamam i$sausinimui kyla prieslaikinio (dalinio) hermetiko netekimo
pavojus. Tokiais atvejais rekomenduojamas aplikavimas fluorido laku ir (arba)
hermetizavimas stiklo jonomeriniu cementu, kol taps jmanomas tinkamas
hermetizavimas.

— Jei iSésdinti pavirSiai uZsiterSia (pvz., seilémis), sukibimas gali sumazéti.
UzsiterSus i$valykite ir mazdaug 10-20 s pakartotinai ésdinkite, purkskite ir
nusausinkite.

— Sukibima galima pagerinti po ésdinimo naudojant suri§imo sistema (sudétingas
i$sausinimas, ilgesnis hermetizavimas). Venkite ilgalaikio operacinés $viestuvo
Sviesos patekimo ant Fissurit/Fissurit F, nes gali prasidéti polimerizacija (didéja
klampumas).

- Po aplikavimo patikrinkite danteny vagele ir paSalinkite medziagos likucius. Kiek
jmanoma, venkite salycio su gleivine.

— Nenaudokite valanciy ir sausinan¢iy medziagy sudétyje turin€iy fenolio (pvz.,
eugenolio, timolio), nes tai gali trikdyti polimerizacijg!

- Karioziniai pazeidimai (pvz., aplink plombas) gali bati sustabdyti taikant atitinkama
hermetizavima, jei plomby atnaujinimas néra pageidautinas ar jmanomas.
Norédami tai padaryti nuvalykite atitinkamus pavirSius, pagal galimybes
preparuokite minimaliai ir ésdinkite emalj. Tokiais atvejais rekomenduojama
hermetizuoti visa plomba.

- Taikant ortodontinj gydyma pablogéjusios higienos sritys gali bati izoliuojamos,
siekiant geresnés ir ilgalaikés apsaugos nuo karieso.

— Fluorido priemoniy naudojimas turéty biti tesiamas visais atvejais, siekiant
apsaugoti nehermetizuotas danty sritis nuo karieso.

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

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Fissurit: BisGMA, UDMA, HEDMA, pirogeniskas silicio dioksidas, TEGDMA
Fissurit F: BisGMA, UDMA, HEDMA, pirogeni$kas silicio dioksidas, natrio fluoridas,
TEGDMA, titano dioksidas

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Po panaudojimo nedelsdami gerai uzsukite Fissurit/Fissurit F. Fissurit/Fissurit F
laikykite 4-23 °C temperatroje, apsaugotoje nuo $viesos vietoje. Nenaudoti
pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

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

Pastaba:

Fissurit/Fissurit F saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti
Europos Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Detali informacija taip pat prieinama www.voco.dental.

Lietosanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 6874

Produkta apraksts:

Fissurit ir gaisma cietéjoss, caurspidigs fisliru hermétikis.

Fissurit F ir gaisma cietéjoss, balts fisru hermétikis ar fluoridu.

Indikacijas:

— Fistiru un bedridu, ka ari nelielu dobumu hermetizacija/plombésana

— Emaljas virsmas bojajumu hermetizacija/veniri

- Zokla ortopédisko regulésanas sistému piestiprinaéana un kariesam labvéligo
vietu noseg$ana Zok|a ortopédiskajas procediras

— Plastmasas vai cementa plombu hermetizacija (aizsargslanis pret mitrumu)

- Kariesa bojajumu hermetizacija, lai apturétu talako attistibu

Nelielu defektu labo$ana plastmasas un amalgamas plombas

— Piena zobu hermetizacija

Kontrindikacijas:
Fissurit/Fissurit F satur metakrilatus un BHT. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu
(alergiju) pret $im Fissurit/Fissurit F sastavdalam, no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Fissurit/Fissurit F var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobeZojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noltka un attiecigo produkta
standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar Fissurit/Fissurit F strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.
LietoSana:

Fistru hermetizacija javeic péc iespéjas atrak, tiklidz kos|asanas virsma ir pilniba
redzama un ir iesp&jams nodrosinat sausu darba zonu.

Sagatavosana:

Péc sausas darba zonas izveido$anas hermetizéjamas virsmas ir mehaniski janotira
(rotéjosa suka/tirnisanas pasta), jaapsmidzina un janozavé. Ja ir emaljas kariess vai
atradne nav skaidra, dazos gadijumos fistira ir japaplasina ar tievu instrumentu.
Kodinasanas process:

Pieméram, ar Vococid gelu vai $kidrumu. levérojiet Vococid lietoanas informaciju.
Uzklasana no pudelites:

Ar otinu vai citu piemérotu instrumentu uzmanigi uzklajiet un izlidziniet Fissurit/
Fissurit F; jalikvide varbitéjie gaisa burbulisi (zonde).

Uzklasana ar Slirci:

Nonemiet $lirces vacinu. Uz Fissurit F $lirces uzskravéjiet jaunu kanili. Turiet $lirci
vertikali un izspiediet materialu lidz kaniles galam, lai atbrivotos no iesp&jamiem
gaisa burbulisiem.

Ar vieglu lidz vidé&ju spiedienu panaciet, ka Fissurit F no kaniles izplast vienmeérigi.
Lai 8lirce nepilétu, ir jaatceras, ka lietodanas laika vai péc tam virzula katu nedrikst
atvilkt atpakal.

Sakot no malam, iepildiet Fissurit/Fissurit F fistira vai dobuma un lauijiet ievilkties
apméram 15-20 s. Likvidgjiet varbutéjos gaisa burbuliSus (piem., ar tievu zondi).
Uzlikta aplikacijas kanile ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Péc lietoSanas
nonemiet to un ciesi noslédziet Slirci ar originalo vacinu. Lai pasargatu slirci no
piesarnosanas ar kermena Skidrumiem, netiram rokam vai mutes dobuma audiem,
ieteicams lietot aizsargbarjeru.

Sacietésana gaisma:

Sacietiniet Fissurit/Fissurit F (20 s uz katras virsmas) un kontrolgjiet hermetizaciju.
Lai materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas polimerizacijas
iefices. Gaismas jaudai nevajadzétu bt mazakai par 500 mW/cm? (halogénu
lampas) vai 300 mW/cm? (gaismas diozu lampas).

Pécapstrade:

Planakas vietas hermetiz&jiet atkartoti, parpalikumu uzmanigi nonemiet (piem.,
izmantojot nolidzinaSanas dimanta urbi), ja nepiecieSsams, nopulgjiet (gumijas
pulétajs). Nobeiguma apstradatos zobus un blakus zobus - ieteicams, visu
sakodienu - parklajiet ar fluoridu laku.

- Ja nav nodrosinata pietiekami sausa virsma, pastav risks, ka hermetizacija (dal&ji)
izzudfs priekslaicigi. Sados gadijumos ieteicams lietot fluoridu laku vai hermetizét
ar stikla jonoméru cementu, lidz ir iesp&jama nevainojama hermetizacija.

- Ja kodinata virsma tiek kontaminéta (piem., ar siekalam), var samazinaties
adhézija. Péc kontaminacijas nofiriet, vélreiz kodiniet apm. 10-20 s, apsmidziniet
un nozaveéjiet.

— Adhéziju var uzlabot, péc kodinasanas lietojot saistvielu (kad grati nodrosinat

sausumu vai ir plasa hermetizacija). Fissurit/Fissurit F tikai Tslaicigi japaklauj

operacijas lampas iedarbibai, citadi saksies polimerizacija (palielinasies
viskozitate).

Péc lietoSanas parbaudiet smaganu kabatas, iznemiet varbutéjos materiala

parpalikumus. lespéju robezas nepielaut saskari ar glotadu.

- Tiri$anas un sausinasanas lidzekli, kas satur fenolus (piem., eigenols, timols), kavé
pilnigu polimerizaciju, tapéc tos nedrikst lietot!

— Ar atbilsto$u hermetizaciju var apturét kariesa bojajumu (piem., ap plombam)

attistibu, ja plombas nomaina nav vélama vai nav iespajama. Sai nolika attiecigas

vietas ir janotira, iesp&jami minimali jasagatavo un jakodina emalja. Sados
gadijumos ieteicams hermetizét visu plombu.

Zokla ortopédisko procediru vietas, kur ir apgratinata mutes higiéna, ar

hermetizaciju var panakt labu un ilgsto$u aizsardzibu.

— Fluorizacija ir jaturpina visos gadijumos, lai zobu nehermetizétas vietas pasargatu

no kariesa.

Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jus no pienakuma parbaudit

musu piegadato preparatu piemérotibu paredzetajam izmantojumam.

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma):

Fissurit: BisGMA, UDMA, HEDMA, pirogéns silicija dioksids, TEGDMA

Fissurit F: BisGMA, UDMA, HEDMA, pirogéns silicija dioksids, natrija fluorids,
TEGDMA, titana dioksids

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Tada| péc lietosanas rupigi noslédziet Fissurit/Fissurit F pudelites.
Fissurit/Fissurit F jaglaba tumsa vieta 4 °C-23 °C temperatura. Nelietot péc
deriguma termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietgjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazino$anas pienakums:

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

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Fissurit/Fissurit F droSumu un klinisko veiktsp&ju
ir saglabati Eiropas Medicinisko ieriéu datubazé (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Detalizétu informaciju var atrast art vietné www.voco.dental.



Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 6874

Opis proizvoda:
Fissurit je prozirno, svjetlom stvrdnjavajuce sredstvo za pe¢acenje fisura.
Fissurit F je bijelo, svjetiom stvrdnjavajuce sredstvo za pecacenije fisura s fluoridom.

Indikacije:

— Pecacenje/punjenja fisura i jamica te malih kaviteta

- Pecacenje/oblaganje ostec¢enih povrsina cakline

- Sidrenje &eljusno-ortopedskih regulacijskih sustava i prekrivanje predilekcijskih
mjesta karijesa kod ¢eljusno-ortopedskih zahvata

- Pecacenije ispuna od plastike ili cementa (zastitni sloj od vlage)

— Pecacenje karijesnih lezija kako bi se dovele do mirovanja

- Popravak malih nedostataka na plasti¢nim i amalgamskim ispunama

— Pecacenje mlije¢nih zuba

Kontraindikacije:
Fissurit/Fissurit F sadrzi metakrilate i BHT. Kod poznatih preosjetljivosti (alergija)
na ove sastojke proizvoda Fissurit/Fissurit F on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Fissurit/Fissurit F se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ogranic¢enja s
obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im normama za
proizvod.

Korisnik:
Proizvod Fissurit/Fissurit F upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan
u podrucju stomatologije.

Primjena:

Pecacenije fisura treba uslijediti $to ranije, ako je okluzalna povrsina potpuno vidljiva
i moze se jamditi suSenje.

Priprema:

Nakon sus$enja, mehanicki oCistite povrsine koje treba zapecatiti (rotirajuc¢a cetka /
pasta za ¢iSéenje), poprskajte i osusite. Kod pocetnog karijesa ili nejasne dijagnoze
fisuru eventualno prosirite finim instrumentom.

Postupak jetkanja:

Npr. Vococid gelom ili teku¢inom. Molimo da obratite pozornost na upute za
uporabu sredstva Vococid.

Primjena iz boce:

Kistom ili drugim prikladnim instrumentom oprezno nanesite i raspodijelite proizvod
Fissurit/Fissurit F te uklonite eventualno postoje¢e mjehuri¢e zraka (sondom).
Primjena $trcaljkom:

Skinite zastitnu kapica sa $trcaljke. Na $trcaljku Fissurit F navijte novu kanilu.
Strcaljku drzite okomito i da biste uklonili eventualne mjehuri¢e zraka, istisnite
materijal do vrha kanile.

Fissurit F ravnomjerno tece iz kanile uz lagani do srednji pritisak.

Da bi se osigurala funkcija $trcaljke bez kapanja, treba paziti na to da se tijekom ili
nakon koristenja klip Strcaljke ne smije povuéi prema nazad.

Fissurit/Fissurit F unesite s ruba u fisuru odn. kavitet i pustite da djeluje otprilike
15 - 20 s. Uklonite eventualno postojece mjehuri¢e zraka (npr. finom sondom).
Postavljena aplikacijska kanila samo je za jednokratnu uporabu. Nakon uporabe
je skinite, a $trcaljku ¢vrsto zatvorite originalnim ¢epom. Da biste $trcaljku zastitili
od kontaminacije tjelesnim tekucinama ili prljavim rukama ili oralnim tkivom,
preporucujemo uporabu zastitne pregrade.

Stvrdnjavanje svjetiom:

Stvrdnite Fissurit/Fissurit F (20 s po povrsini) i provjerite pecacenje. Za
polimerizaciju materijala prikladni su uobicajeni aparati za polimerizaciju. Snaga
svjetla ne bi smjela biti manja od 500 mW/cm? kod uredaja s halogenim svjetiom
odn. 300 mW/cm? kod LED svjetiljaka.

Daljnji tretman:

Naknadno pecatite manjak materijala, a viSak pazljivo uklonite (npr. dijamantnim
finirerom), ako je potrebno ispolirajte (gumenim svrdlom za poliranje). Na kraju
fluoridnim lakom prematzite tretirane zube i susjedne zube, ako je moguce cijelo
zubalo.

Upute, mjere opreza:

- U slu¢aju nedovoljnog susenja postoji opasnost od (djelomi¢nog) prijevremenog
gubitka pecacenja. U tim se sluc¢ajevima preporucuje primjena fluoridnog
laka odn. pecacenje staklenoionomernim cementom sve dok se ne omogudi
besprijekorno pecacenje.

- Ako se izjetkana povr$ina kontaminira (npr. slinom), moze doéi do smanjenog
prianjanja. U slu¢aju kontaminacije ocistite, ponovo jetkajte oko 10 - 20 s,
poprskajte i osusite.

- Prianjanje je moguce pobolj$ati primjenom adhezivnog sredstva nakon jetkanja

(kod otezanog su$enja, prosirenog pecacenja). Fissurit/Fissurit F izlazite samo

nakratko svijetlu operacijske svjetiljke jer ¢e u protivnom zapoceti polimerizacija

(viskoznost se povecava).

Nakon primjene provijerite zubni Zlijeb i uklonite eventualno postojece ostatke

materijala. Po moguénosti izbjegavajte dodir sa sluznicom.

— Sredstva za ¢iSc¢enje i suSenje koja sadrze fenolne tvari (npr. eugenol, timol)
sprjeCavaju potpunu polimerizaciju, stoga ih nemojte upotrebljavati!

- Kariozne lezije (npr. oko ispune) mogu se odgovarajuc¢im pecac¢enjem dovesti
do mirovanja kada ne Zelite obnoviti ispunu ili obnova ispune nije moguca. U tu
svrhu ogistite doti¢na podruéja, po moguénosti minimalno pripremite i jetkajte u
podrucju cakline. U tim se slu¢ajevima preporucuje pecacenije cijele ispune.

- Kod ¢&eljusno-ortopedskih zahvata se u podrucjima ograni¢ene higijene usne

Supljine pe¢acenjem podrucja moze postici dobra i trajna zastita.

Mijere fluoridacije trebale bi se u svim slucajevima nastaviti kako bi se

nezapec¢acéena podrucja zuba zastitila od karijesa.

- Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti prikladnost
isporu¢enih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):

Fissurit: BisGMA, UDMA, HEDMA, pirogeni silicijev dioksid, TEGDMA

Fissurit F: BisGMA, UDMA, HEDMA, pirogeni silicijev dioksid, natrijev fluorid,
TEGDMA, titanijev dioksid

Upute za ¢uvanje i primjenu:

Nakon uporabe odmah oprezno zatvorite posudice sa sredstvom Fissurit/Fissurit F.
Cuvajte Fissurit/Fissurit F na temperaturama od 4 °C do 23 °C, zasti¢eno od svjetla.
Ne upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeSéivanja:

Ozbiljine dogadaje kao $to su smrt, priviemeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravlja
pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno zdravlje koje mogu
nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom Fissurit/Fissurit F trebaju se
prijaviti drudtvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu viasti.

Napomena:

Kratka izvje$éa o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti za Fissurit/Fissurit F
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Detaljnje informacije mozete pronaci na www.voco.dental.

Ortodontiliste manuste kinnitamine ja kaariesekalduvusega alade katmine
ortodontilise ravi ajal

- Komposiit- v6i tsementtaidiste hermetiseerimine (niiskusevastane kaitsekiht)

- Karioossete kollete hermetiseerimine nende peatamiseks

— Véikeste defektide korrigeerimine komposiit- ja amalgaamtaidistes

- Piimahammaste hermetiseerimine

Vastundidustused:

Fissurit/Fissurit F sisaldab metakrilaate ja butiileeritud hidrokstitolueeni (BHT).
Teadaoleva tlitundlikkuse (allergia) korral nende Fissurit/Fissurit F koostisainete
suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Fissurit/Fissurit F sobib kasutamiseks kaigile patsientidele iima piiranguta seoses
nende vanuse Vi sooga.

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

Kasutaja:
Toodet Fissurit/Fissurit F kasutab stomatoloogia alal professionaalse valjabppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

Kui oklusioonitasapind on taielikult ehitusvalmis ja kuivatamine tagatud, siis peab
fissuuride hermetiseerimine toimuma vaimalikult kiiresti.

Ettevalmistus:

Parast kuivatamist puhastage hermetiseeritavad pinnad mehaaniliselt (po6rlevate
harjade / puhastuspastaga), loputage ja kuivatage. Algava kaariese voi ebaselgete
leidude korral laiendage fissuuri peene instrumendiga.

Happetootlus:

Nt Vococidi geeli voi vedelikuga. Palun jérgige Vococidi kasutusinfot.
Aplitseerimine pudelist:

Manustage Fissurit/Fissurit F-i ettevaatlikult pintsli v6i muu sobiva instrumendiga
ja jaotage laiali, eemaldage tekkivad 6humullid (sondiga).
Aplitseerimine siistlaga:

Eemaldage sistla kaitsekork. Pange Fissurit F-i stistlale uus kan(il. Hoidke sistalt
vertikaalselt ja véimalike Shumullide eemaldamiseks suruge materjali kandili tipuni.
Fissurit F tuleb kanidlist vélja kerge voi keskmise tugevusega vajutamisega.
Tagasivoolu takistava funktsiooni tagamiseks siistlal tuleb jalgida, et kasutamise ajal
voi pérast seda kolbi tagasi ei tdmmataks.

Kandke Fissurit/Fissurit F suunaga fissuuri voi kaviteedi servast sissepoole ja laske
sellel umbes 15-20 sekundit mojuda. Eemaldage véimalikud tekkinud dhumullid
(nt peene sondiga).

Pealekantud aplikatsioonikanilil on tiks kord kasutatav. Eemaldage need pérast
kasutamist ja sulgege siistal originaalkorgiga. Sistla kaitsmiseks kehavedelike,
maérdunud kéte voi suuddne kudedega saastumise eest on soovitatav kasutada
kaitsebarjééri.

Valguskovastamine:

Kovastage Fissuriti/Fissurit F-i (20 sekundit pinna kohta) ja kontrollige hermeeti-
lisust. Materjali valguskdvastamiseks sobivad tavapérased polimeriseerimissead-
med. Valguskiirguse véimsus peab halogeenlampidega seadmetel olema vahemalt
500 mW/cm? ja LED-lampidega vahemalt 300 mW/cm?.

Jéreltootlus:

Halvasti té6deldud alad hermetiseerige uuesti, eemaldage Uleliigne materjal (nt
teemantpuuriga), vajadusel poleerige (kummist poleerijaga). Lopetuseks kandke
koikidele toodeldud hammastele ja naaberhammastele fluoriidlakki, véimaluse korral
kandke seda kéikidele hammastele.

Juhised, ettevaatusabinoud:

— Kui kuivatus on olnud ebapiisav, siis vdib tekkida hermeetilisuse (osaliselt)
enneaegse eemaldumise oht. Sellisel juhtudel soovitatakse kasutada fluoriidlakki
voi hermetiseerida muu klaasionomeertsemendiga, kuni veatu hermetiseerimine
on véimalik.

— Kui happega té6deldud pind saastub (nt siljega), v6ib vaheneda adhesioon.
Saastumise korral puhastage, té6delge happega uuesti umbes 10-20 sekundit,
loputage ja kuivatage.

— Adhesiooni parandamiseks kasutage parast happetddtlust bondingut
(raskendatud kuivatamise ja laiema hermetiseerimise korral). Hoidke Fissuriti/
Fissurit F-i tdovalguse kdes ainult lihiajaliselt, muidu algab polimerisatsioon
(suureneb viskoossus).

— Pérast kasutamist kontrollige vagu ja eemaldage tekkinud materjalijagid. Valtige
igati kokkupuudet limaskestadega.

— Arge kasutage fenooli sisaldavate ainetega (nt eugenooli, timooli) puhastus- ja
kuivatusaineid, kuna need takistavad téielikku poliimerisatsiooni!

— Kaariese kahjustusi (nt taidiste Umber) saab peatada vastava hermetiseerimisega,
kui taidise uuendamine ei ole soovitav v6i véimalik. Selleks puhastage vastavad
alad, valmistage véimalikult minimaalselt ette ja séévitage sulatamispind pealt.
Soovitatav on kogu s hermetiseerida.

- Ortodontilises ravis voib piiratud suuhiigieeniga alade hermetiseerimisega
saavutada hea ja pikaajalise kaitse.

— Hammaste hermetiseeritud alade kaitsmiseks kaariese eest tuleb igal juhul jatkata
fluoriseerimist.

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

Koostis jargi jarj
Fissurit: BisGMA, UDMA, HEDMA, purogeenne ranidioksiid, TEGDMA

Fissurit F: BisGMA, UDMA, HEDMA, purogeenne rénidioksiid, naatriumfluoriid,
TEGDMA, titaandioksiid

L ja i

Sulgege mahutid parast Fissuriti/Fissurit F-i kasutamist kohe hoolikalt. Sailitage
Fissuriti/Fissurit F-i valguse eest kaitstuna temperatuuril 4 °C - 23 °C. Pérast
kélblikkusaja 16ppemist arge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jadtmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest vdi pusivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud voi oleksid vdinud tekkida
toodet Fissuriti/Fissurit F kasutades, tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH ja
padevale ametiasutusele.

Juhis:

Luhillevaated toote Fissurit/Fissurit F ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta
on talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tapsemat teavet leiate ka aadressilt
www.voco.dental.

Llenesas rpynna naumeHToB:
®uccyput/®duccyput ® paspelleH K NMPUMEHEHUIO y BCeX nauueHToB 6e3
OrpaH1yeHnii No Moy U BO3PACTy.

XapakTepucTuku matepuana:

XapakTepucTukN Matepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHUAM, NPeAbSBNSEMbIM K
V3[eNNSM AaHHOIO LIENIeBOrO HasHaueHsl, a Takxke TPeGOBaHNAM CTaHAapToB,
PacnpoCTPaHSIOWMXCS Ha flaHHOE 13aenve.

Monb3osatens:
®uccyput/®uccyput @ [oNXeH WCNONb30BaTbCA NPOheccuoHanbLHO
NOATOTOB/IEH-HbIM B 061aCTV CTOMATONOMAN CMELNANNCTOM.

MpumeHeHne:

FepmeTu3aunsi huccyp AOMKHA NPOBOANTLECS Kak MOXHO PaHblLue, MU yCoBui,
YTO OKK/IO3MOHHbIE MOBEPXHOCTM MONHOCTLIO NPOPEe3anCh W rapaHTUpoBaHa
M30MAUNS PaGoYero nons.

MoproToBka:

Mocne cospaHns ycnosuii Anst paboTkl 683 {OCTYNa CIOHbI, O4UCTUTL NOBEPXHOCTL
oA repMETU3aLMIO, MO BO3MOXHOCTY, MEXaHUHECKH (C MOMOLLIBIO NONNPOBaNEHON
WeTKN 1 YnCTALeil nacTbl), o6paboTaTk cnpeem 1 NpocywmTh. Mpyn HavansHOM
Kapuece WM HESACHOM pesynbTaTe nocne o6CcneAoBaHns GUCCYpPY PackpbiTh
TOHKWM WHCTPYMEHTOM

MNpoTpaenusaHue:

Hanpumep, renem/xugkoctbto ans TpasneHus Bokouup. Mpocb6a cobniopatb
VHCTPYKUWIO MO NpuMeHeHuio Bokouua,.
H p! (bopma y
OCTOpOXHO HaHecTn ®uccyput/®uccyput ® Ha NoBEPXHOCTb C MOMOLLbIO
KUCTOYKM UAM APYroro COOTBETCTBYILEro MHCTPYMEHTa, PaBHOMEPHO
pacnpeaenuTb 1, Npu HEOGXOAUMOCTH, YAANUTE UMEIOLLNECS BO3AYLLHbIE My3bipyt
(3oHAOM).

H p! (cbopma y wnpuy-go3aTop)

CHSTb 3alUMTHBIA KONNA4YoK CO lINpuua-aosatopa. Ha wnpuu-gosatop ¢
®Duccyput ® HaBUHTUTL HOBYIO KaHionio. LLINpuL-Ao3aTop Aep>KaTh BepTUKaNbHO
V N5 yAaneHnsi BO3AYLLHbIX My3bIPKOB BbIAABUTE MaTepuan A0 KOH4MKa KaHIomNu.
Mpu NErkom unn ymMepeHHOM BbifjaBnnBaHnin Guccyput ® pasBHOMEPHO BbiTekaeT
13 KaHIonu.

Y706k NOPLUEHb LLMNPULIA-A03aTOPa COXPaHs CBOW NNaBHbIN XOf, He OTTArMBaTL
NopLUEHb BO BPEMS UM NOCAE NPUMEHEHNs Hasag,

BHocuTe ypuT/ yput @, OT Kpasi (hUCCypbl UK NONOCTY, 1
ocTaBuTb Ha 15 - 20 ¢ Ans 3aTekaHus B rny6uHy. Mpn Heo6xoaNMOCTU yaanuTs
06pa30BaBLIMECS BO3AYLLHbIE NY3bIPbKY (HANPUMEP, TOHKIAM 30HAOM).
YCTaHOBNEHHas annauKauMoHHas KaHIoNA npefjHasHayeHa TONMbKO ANs
OAHOKPATHOrO Mp . Mocne np ee CrieAyeT CHsTb, a WnpuL
MNOTHO 3aKPbITb OPUrMHAMBHBIM KOMMAYKOM. YTOGbI 3ayUTUTL WNPWUY OT
KOHTaMUHaLM BCEACTBUE KOHTAKTa C GUOMIOrNYECKIMM XUKOCTSIMU OpraHnama,
rPA3HBIMU PYKaMU AN TKaHSIMU MOMIOCTU PTa, PEKOMEHAYETCS UCMOMb30BaTh
3aLLUWTHBI 6apbep.

DoTononumepusauus:

®uccyput/®uccyput ® nonrmepusosarts (20 ¢ AN1S KaX/J0M NOBEPXHOCTY), 3aTeM
MPOM3BECTM MPOBEPKY KA4eCTBa HaHECEHWs repmeTuKa. 115 hoTononmmepusaLymn
marepuana noaxoAsT CTaHAapTHble CTOMATONOrM4EecKhe MoNMMEPU3aLnoHHbIE
namnbl. MOLWHOCTL CBETOBOrO MOTOKA He [OoMKHa 6biTb HUxe 500 MBT/cm? ans
ranoreHosoi namnsl 1 300 MBT/cM? 4nisi CBETOANMOAHON Namnbl.
3aknounTtenbHas o6paboTka:

MponylieHHble y4acTKu W Te y4acTKu, rAe Gbilo HAHECEHO HEeA0CTaTO4YHO
repmeTuka, 3anevaraTb MOBTOPHO, W3NMLWKN MaTepuana OCTOPOXHO yAanuTb
(HanpuMep, anMasHbIM (GUHMPOM), NPU HEOBXOANMOCTM NONPOBATL NOBEPXHOCTL
(peanHoBbIM Monnpom). B 3aBeplueHie 06paGoTaHHbie 1 cocefHe 3yGbl, a ele
nyyLle BeCb 3yGHOI Psif, NOKPbITb (PTOPUCTLIM TAKOM.

y Mepbl Npea ™

- lMpu HepoCTaTOUHOM U30MALMKM pPaGoyelt NOBEPXHOCTN BO3HUKAET OMAacHOCTh
(4aCTM4YHOrO) NPEXXAEBPEMEHHOTO HAPYLLIEHNS repMeTU3aLmn. B Takux cnyyasix
PeKOMeHf10BaHO WCNoNb3oBaHNe (GTOPUCTOro naka WUnK 3anevaTbiBaHue
UCCYpbl CTEKNONOHOMEPHBIM LIEMEHTOM A0 TexX Mop, MoKa He cTaHeT
BO3MOXHOV HaAnexallas repmeTnsauvs.

- Ecnn npoTpaBneHHas NOBEPXHOCTL 3arpsi3HAeTCs (Hanpumep, CRIOHOI), B
3TOM CRy4ae aaresnst MOXET GbiTb 3Ha4MTENbHO ocnabneHa. Eciv npousotuna
KOHTaM1HaUusi, NOBEPXHOCTb O4YUCTUTb, NPOTPaBUTL BHOBL B TeveHne 10 - 20 ¢,
MPOMBITb 1 BbICYLIMTE.

— Afreansi MOXeET GbITb yNyullieHa, e Nocne NPoTPaBNNBaHNs UCNONb30BaTh
GOHAVHT (NpY 3aTPYAHEHHON N30NAUMN paboyero Nons WM NP pacLuMpeHHon
repmetnsaunn). ®uccyput/®uccyput @ MOXET NWlib KOPOTKOE BPems
HaXOAUTLCA NOA BKMKOHEHHBIM ONePaLNOHHbIM CBETUNLHUKOM, NOCKOMBKY NHaue
HAYMHAETCs ero NouMepn3aLms (MOBbILLAETCS BAKOCTL).

- lMocne paboTbl NpoBepUThL 3y6oaecHeBylo 60po3ay W, Npu HEOGXOANMOCTY,
YAANUTL UMeloLLMECst ocTaTku Matepuana. CrieflyeT no BOSMOXHOCTY nsberarb
KOHTaKTa CO CNM3NCTON.

- He ucnonb3osaTh 4MCTsAWIME W BbICYlUMBAIOWME CPEACTBA, COAepXaluve

heHoMbHbIE CY6CTaHLMM (HANPUMEP, 3BreHO, TUMONT), TaK Kak OHY NPensTCTayioT

nonHomn nonumepusauum matepuana.

Oyary Kapuo3Horo nopaxkeHus (Hanpumep, BOKPYr MAoM6) MOryT ObiTb

OCTaHOBMEHbl C MOMOLLIO repMeTU3aunn, B Cryyasix, Koraa 3ameHa

NNOMGbI HeXenaTesbHa WN SBASETCS HeBO3MOXHOIA. [INsl 3TOro OYUCTUTH

COOTBETCTBYIOLNE Y4aACTKM, MPU BO3MOXHOCTU NPOBECTV MUHUMANbHOE

npenapupoBaHne 1 NPOTPaBANBaHWE B Npefenax amanu. B Takux cnyyasx

PEKOMEHAYETCA MOJIHOE 3areyaTbiBaHne NiomoGbl.

— TPy OPTOAOHTUHECKOM NIE4EHMI FePMETU3ALIMA MECT C OrPaHEHHbIM [LOCTYNOM
ZU1S1 FUrMeHbI MONIOCTM PTa MOXET 0GECNEUUTL HAARXKHYIO U ANIUTENBHYIO 3aLLVTY.

- Bo Bcex cnyyasx cneayeT 1 aanee NpoBOATEL NPOLIEAYPY hTOPMPOBaHUs 3y6os,
4TOGbI 3aLLMTUTL He3aneyaTaHHbIE NOBEPXHOCTY 3yGOB OT Kapueca.

- Haww ykasanusi n/unn pekomeHpauun He ocBoboxaaloT Bac oT nposepku
nocTaensfieMblX Hamu npenapaTos Ha WX NPUroAHOCTb K MCNONb30BaHWUKO B
COOTBETCTBYIOLNX LIEMSX.

Cocras (B
®uccypur: BisGMA, UDMA, HEDMA, nuporeHHbIin auokeng kpemHus, TEGDMA
®uccyput ®: BisGMA, UDMA, HEDMA, nuporeHHbIii Auokcua, KpemHusi, htopug
HaTpus, TEGDMA, gvokcup TutaHa

y no n

Mocnenp! OCTb C MaTepuasnom yp @ Ccpasy Xe nnoTHo
3aKpbITb. ®uccyput/®uccyput @ xpaHute npu Temnepatype ot 4 °C po 23
°C B 3allMUieHHOM OT cBeTa MecTe. He 1Ccnonb3oBaTh NOCNe UCTEHEHUs CPoKa
roAHOCTM.

WUHCTPYKUMSt N0 NPUMEHeHuo

EC MepuumHcKoe uapenve

Cooteetctayet DIN EN ISO 6874

PaspelueH K npumeHeHuto Ha Tepputopumn Ne ®C3 2011/09580
®uccyput/®duccyput ® (Fissurit/Fissurit F)

OnucaHue matepuana:

®V|ccypwr SBNSAETCA NPo3pa4HbiM, CBETOOTBEPXAaeMbIM dJVICCyprIM repmMeTnkom.
Duccyput ® sBnaeTca 6enbiM, CBETOOTBEPXKAAEMbIM (PUCCYPHBIM rEPMETUKOM
¢ cTopoMm.

n K

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 6874

ET

Toote kirjeldus:
Fissurit on labipaistev, valguskovastuv fissuuri silant.
Fissurit F on valge, valguskévastuv, fluoriidiga fissuuri silant.

Naidustused:

— Vagude ja fissuuride, samuti véikeste kaviteetide hermetiseerimine/taitmine
- Kahjustunud emailipindade hermetiseerimine/katminee

- repmeTu3auus/nnomMenposaxmne GUCCyp, IMOK, a Takxe HeGONbLIMX NoNoCTeR

— repmeTu3auus/o6amnLoBKa NOBPEXAEHHbIX NOBEPXHOCTEN aManu

— 3aKpenseHne OPTOAOHTUHECKUX PErynnpyloLmx CUCTEM W U3OMSLMS 30H C
MOBbILIEHHBIM PUCKOM PasBUTUSI Kapueca fpu OPTOAOHTUHECKOM JiedeHnn
- repMeTN3aLys NNoMG6 U3 KOMNO3NTa UM LiIeMeHTa (3aLUMTHBIV Coii OT Bnari)

— repmetusaumsa  Kapuo3HbIX 04Yaros rMopaxeHusa A[Na OCTaHOBKW UX

MPOrpPeccMpoBaHMs

BOCCTaHOBNEHNE HeGOoNbWNX Ae(eKToB B MAomMGax M3 KOMMo3uTa uUau

amansrambl

— repmeTn3auns MOIO4HbIX 3y605

MpoTuBonokasaxus:
®uccyput/®uccyput ® cogepxxat metakpunatel u BHT. Cnefiyet oTkasatbes oT
np ypuT yput @ npu rUnepYyBCTBUTENBHOCTY
(anneprum) K 3TM KOMMOHEHTaM.

YT
Matepnan Heo6XoAMMO yTUAN3MPOBaTb B COOTBETCTBUW C MECTHbIMMU
ocbrumanbHbIMIN NPeaNMCaHusaMU.

O6si3aTenbHoe 3BeLeHne:

060 BCcex cepbesHbiX NOGOYHBIX MPOVCLLECTBUSX, TAKUX Kak CMEpPTb, Cepbe3Hoe
YXyALIEHNE COCTOSIHUA 3[J0POBbS NaUMeHTa Mnoib30BaTens UaM ApYrux nuuy B
TeyeHWe [IITENbHOrO UM KOPOTKOrO Mepuofia BPEMeHH, a Takxke O CepbesHoi
Yrpo3e 06LLECTBEHHOMY 3[10POBbIO, KOTOPbIE MPOU3OLLAN U MO Gbl IPOU3ONTH
B CBSI3V C NPl ypuT @, crieayeT coobLLaTh B KOMMaHWIO
VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbl.

Mpumeyanue:

KpaTkue oT4eThl 0 6e30MacHOCTV U KNHUYECKOM MpuMeHeHun duccyput/
®uccyput ® xpaHsaTca B EBponeiickoil 6a3e faHHbIX O MEAVNLIMHCKUX U3Lenuax
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Moppo6Hyto nHbopmaumio YuTaiiTe no cobike www.voco.dental.
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