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EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 6874
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Product description:
Fissurit FX is a white, light-curing fissure sealant with fluorides and high filler con-
tent (> 50 %).

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

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

Use:

Fissures should be sealed as soon as the eruption of the tooth allows treatment and
a dry work field can be secured. After drying, 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.

Etching:
Etch the surfaces to be etched using a dental acid-etch agent based on
phosphoric acid (see applicable instructions for use).

Syringe application:

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

Fissurit FX homogeneously flows from the cannula upon light to medium pressure.
Check the cannula for clogging if stronger pressure becomes necessary.

Apply Fissurit FX from the margin into the fissure or cavity and let penetrate for 15
- 20 s. Remove any air bubble (e. g. with a fine probe).

Important: Turn the piston of the syringe after application to relieve it from pressure
and to avoid unnecessary flow of the material.

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 FX for 20 s per surface and check the sealing. To light-cure this
material conventional polymerisation devices are suited. The light output should be a
minimum of 500 mW/cm?. Re-seal deficit areas, remove excess cautiously (e. g. finishing
diamond) and polish if necessary (rubber polisher). Then apply a fluoride varnish on
the treated and neighbouring teeth.

Warnings, precautionary measures:

— A work field which cannot be dried sufficiently involves 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 of Fissurit FX
may be reduced. In case of contamination, clean, etch again for approx. 10-20's,
spray and dry.

- Adhesion may be improved after etching by using a bonding (difficult drying or
extended sealing).

— Expose Fissurit FX to operating light only a short time as otherwise polymerisation

will start (viscosity increases).

Check sulcus after application and remove all material residue.

— Avoid contact with the mucosa as far as possible.

Phenolic substances, especially preparations containing eugenol or thymol, inhibit

the curing of Fissurit FX. Therefore, do not use zinc oxide eugenol cements or other

eugenol-containing substances in combination with Fissurit FX.

Carious lesions (e. g. around fillings) can be stopped by corresponding sealing if

renewal of the filling is not desired or possible. For this purpose clean the corre-

sponding areas, prepare as minimally as possible and etch in the enamel area.

Sealing the complete filling is recommended.

In cases of orthodontic treatments in areas of reduced oral hygiene, sealing those

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 d ding order ing to
Barium aluminium borosilicate glass, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA,
fluorosilicate glass, sodium fluoride, fumed silica, initiators, stabilisers, pigments

Storage instructions and application method:
Store Fissurit FX at temperatures between 4 °C - 23 °C and protect 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 FX must
be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Fissurit FX 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 FX ist ein weiBer, lichthartender Fissurenversiegeler mit Fluorid und hohem
Flllstoffgehalt (> 50 %)

Indikationen:

— Versiegelung/Flillung von Fissuren und Griibchen sowie kleiner Kavitaten

— Versiegelung/Verblendung geschadigter Schmelzoberflachen

— Verankerung kieferorthopadischer Regulierungssysteme und Abdeckung der
Pradilektionsstellen der Karies bei kieferorthopédischen Behandlungen

- Versiegelung von Fiillungen aus Kunststoff oder Zementen (Feuchtigkeitsschutz-
schicht)

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

— Reparatur kleiner Defekte an Kunststoff- und Amalgamfiillungen

Versiegelung von Milchzahnen

Kontraindikationen:

Fissurit FX enthélt Methacrylate und BHT. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten
(Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Fissurit FX ist auf die Anwendung zu
verzichten.

Patientenzielgruppe:
Fissurit FX 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 FX erfolgt durch den professionell in der Zahnmedizin
ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Eine Versiegelung der Fissuren soll so frih wie mdglich erfolgen, sofern die
Okklusalflache vollstandig darstellbar und die Trockenlegung gewahrleistet
ist. Nach der Trockenlegung zu versiegelnde Flachen mdglichst mechanisch
reinigen (rotierende Birste/Reinigungspaste), sprayen und trocknen. Bei
Initialkaries oder unklaren Befunden u. U. Fissur mit feinem Instrument erweitern.

Atzvorgang:
Zu 4tzende Oberflachen mit einem dentalen Atzmittel auf Phosphorséurebasis 4tzen
(s. entsprechende Gebrauchsanweisung).

Spritzenapplikation:

Verschlusskappe der Spritze entfernen. Auf die Spritze von Fissurit FX eine neue
Kanile schrauben. Spritze senkrecht halten und zur Entfernung eventueller Luft-
blasen Material bis zur Kanlilenspitze vordriicken.

Fissurit FX flieBt gleichmé&Big bei leichtem bis mittlerem Druck aus der Kanile. Bei
notwendigem stérkeren Druck Kaniile auf Verstopfung priifen.

Fissurit FX vom Rand her in die Fissur bzw. Kavitat einbringen und etwa 15 - 20 s
eindringen lassen. Evtl. vorhandene Luftblasen entfernen (z. B. mit feiner Sonde).
Wichtig: Nach Beenden der Applikation den Kolben zur Druckentlastung etwas
drehen, um unnétiges Nachlaufen der Substanz zu verhindern.

Die aufgesetzte Applikationskanile dient nur dem Einmalgebrauch. Diese nach
Gebrauch abnehmen und die Spritze mit der Originalkappe fest verschlieBen.
Um die Spritze vor Kontamination durch Kérperfliissigkeiten oder verschmutzten
Handen oder oralem Gewebe zu schitzen, wird die Verwendung einer Schutz-
barriere empfohlen.

Aushérten:

Fissurit FX ausharten (20 s pro Flache) und Versiegelung kontrollieren.
Zur Lichthartung des Materials sind handelsibliche Polymerisationsge-
rate geeignet. Die Lichtleistung sollte 500 mW/cm? nicht unterschreiten.
Unterschiisse nachversiegeln, Uberschiisse vorsichtig entfernen (z. B. Finier-
diamant), falls notwendig polieren (Gummipolierer). Zum Schluss die behan-
delten und Nachbarzéhne, moglichst das vollstandige Gebiss, mit einem
Fluoridlack behandeln.
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— Bei ungeniigender Trockenlegung besteht die Gefahr des (teilweisen) frihzei-

tigen Verlustes der Versiegelung. In diesen Féllen wird die Anwendung eines

Fluoridlackes bzw. eine Versiegelung mit Glasionomer Zement empfohlen, bis eine

einwandfreie Versiegelung moglich ist.

Wird die angeatzte Flache kontaminiert (z. B. Speichel), kann eine verminderte

Haftung auftreten. Bei Kontamination reinigen, erneut ca. 10 - 20 s &tzen, sprayen

und trocknen.

- Die Haftung kann durch Anwendung eines Bondings nach dem Atzen verbessert
werden (bei schwieriger Trockenlegung, erweiterter Versiegelung).

— Fissurit FX nur kurzfristig dem Licht der OP-Leuchte aussetzen, da sonst die
Polymerisation beginnt (Viskositat nimmt zu).

- Sulkus nach der Anwendung kontrollieren, evtl. vorhandene Materialreste ent-
fernen.

— Kontakt mit der Schleimhaut méglichst vermeiden.

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Praparate

flihren zu Aushartungsstérungen von Fissurit FX. Die Verwendung von Zinkoxid-

Eugenol-Zementen oder anderen eugenolhaltigen Werkstoffen in Verbindung mit

Fissurit FX ist daher zu vermeiden.

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

Versiegelungen zum Stillstand gebracht werden, wenn eine Erneuerung

der Fillung nicht gewiinscht wird oder nicht méglich ist. Dazu entsprechende

Bereiche reinigen, maglichst minimal préaparieren und im Schmelzbereich

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

- Bei kieferorthopadischen Behandlungen in Bereichen eingeschréankter
Mundhygiene kann durch Versiegelung der Bereiche ein guter und dauer-
hafter Schutz errreicht werden.

~ FluoridierungsmaBnahmen sollten in allen Fallen weitergeflihrt werden, um nicht
versiegelte Bereiche der Zahne vor Karies zu schiitzen.

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

(nach i ):
Bariumaluminiumborosilikatglas, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA, Fluoro-
silikatglas, Natriumfluorid, pyrogenes Siliciumdioxid, Initiatoren, Stabilisatoren,
Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:
Fissurit FX bei 4 °C - 23 °C lichtgeschtitzt 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 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Fissurit FX aufgetreten
sind oder hatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der zustandigen
Behorde zu melden.

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

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

Description du produit :
Fissurit FX est un sealant de fissures blanc et photopolymérisable, aux
fluorures avec un taux de charges élevé (> 50 %).

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
Ihumidité)

- 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 FX contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas appliquer Fissurit FX en
cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ces composants.

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

Caractéri de perfor :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux critéres exigés

par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L’application de Fissurit FX est réservée aux utilisateurs ayant recu une formation
professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Le scellement des fissures devrait s’effectuer le plus tot possible, si la surface
occlusale est complétement visible et si un asséchement est assuré. Aprés
I'asséchement, nettoyer soigneusement les surfaces a sceller, si possible
meécaniquement (brosse rotative/pate de nettoyage), vaporiser et sécher. Lors
de carie initiale ou d’un diagnostic incertain, élargir la fissure avec un instrument fin.

Mordancgage :
Mordancer les surfaces a mordancer avec un produit de mordangage dentaire a
base d’acide phosphorique (voir le mode d’emploi correspondant).

Application de la seringue :

Enlever le bouchon de la seringue. Mettre une nouvelle canule sur la seringue de
Fissurit FX. Tenir la seringue a la verticale et presser le matériau jusqu’a la pointe
de la seringue pour éviter des bulles d’air.

Sous pression légere ou moyenne, Fissurit FX sort facilement de la canule. Si
une pression plus forte est nécessaire, contrdler si la canule est bouchée.
Appliquer Fissurit FX dans la fissure ou la cavité en commangant par le bord et
laisser pénétrer pendant env. 15 a 20 s. Enlever des bulles d’air éventuelles (par ex.
al'aide d’une sonde fine).

Important : Retirer Iégérement le piston aprés I'application pour réduire la pression,
afin d’éviter un coulage inutile du produit.

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 barriére protectrice afin de protéger la seringue de contaminations par des
fluides corporels, des mains sales ou des tissus bucco-dentaires.

Polymeérisation :

Polymériser Fissurit FX (20 s par surface) et contréler le scellement.

Le matériau peut étre photopolymérisé avec les appareils habituels de
polymérisation. La puissance de la lumiére ne doit pas étre inférieure & 500 mW/cm2,
Combler les déficits; enlever les excédents avec précaution (par ex. diamant de
finition), polir si nécessaire (polissoir en caoutchouc). Pour terminer, appliquer un
vernis fluoré sur les dents traitées et les dents voisines, si possible sur toute la
dentition.

Remarques, précautions :

- S’il nest pas possible de sécher le champ opératoire suffisamment, il y a le risque
d’une perte (partielle) prématurée du scellement. Dans ce cas, I'application d’un
vernis fluoré ou I'utilisation d’un ciment verre ionomére est recommandée, en
attendant un scellement définitif.

- Si la surface mordancée est contaminée (par ex. salive), une adhésion réduite de
Fissurit FX peut se produire. En cas de contamination, nettoyer et mordancer de
nouveau pendant env. 10 a 20 s, vaporiser et sécher.

- L’adhésion peut étre améliorée en utilisant un bonding aprés le mordangage (en
cas d’un asséchement difficile et d’un scellement élargi).

- Exposer Fissurit FX a la lampe opératoire seulement pour peu de temps,
autrement la polymérisation commence (la viscosité augmente).

- Controler le sillon aprés le traitement, enlever les excédents de matériau
éventuels.

— Eviter le contact avec la muqueuse.

- La présence de substances phénoliques, particulierement a base d’eugénol et
de thymol, géne la prise de Fissurit FX. L'utilisation de ciments oxyde de zinc
eugénol ou d’autres matériaux eugénolés en combinaison avec Fissurit FX est
par conséquent a éviter.

- Des lésions carieuses (par ex. autour d’obturations) peuvent étre arrétées par
un scellement correspondant, si un remplacement de I'obturation n'est pas
souhaité ou possible. A cet effet, nettoyer les secteurs correspondants, les
préparer de fagon minimale et mordancer dans le secteur de I’émail. Dans ce
cas, il est recommandé de sceller toute I'obturation.

- Lors de traitements orthodontiques dans des secteurs d’une hygiéne buccale
réduite, une bonne protection permanente peut étre obtenue par le scellement
de ces secteurs.

- Des actes de fluoruration devraient étre poursuivis, afin de protéger les secteurs
non-scellés de la carie.

- 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 H

Verre d’aluminoborosilicate de baryum, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA,
verre fluorosilicate, fluorure de sodium, dioxyde de silicium pyrogéné, initiateurs,
stabilisateurs, pigments colorés

Consi de etd’

Stocker Fissurit FX a une température entre 4 °C a 23 °C et protéger contre la
lumiére. Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

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

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique
de Fissurit FX dans la banque de données européenne sur les dispositifs médicaux
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Des informations détaillées sont
également disponibles sur www.voco.dental.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 6874

Descripcion del producto:
Fissurit FX es un sellador de fisuras blanco y fotopolimerizable con fluoruro y
contiene un alto contenido de relleno (> 50 %).

Indicaciones:

— Sellado/obturacién de fisuras y superficies oclusales asi como de cavidades
pequefas

Sellado/revestimiento de superficies deterioradas del esmalte

Anclaje de sistemas ortodéncicos y recubrimiento de lugares susceptibles
ala 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 o0 amalgama
Sellado de dientes de leche

Contraindicaciones:

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

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

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

Usuario:
La aplicacién de Fissurit FX debe llevarla a cabo un usuario profesional cualificado
y formado en odontologia.

Uso:

El sellado de fisuras debe efectuarse lo antes posible, en cuanto a la superficie
oclusal esté completamente visible y esté totalmente seca. Después del secado,
limpiar detenidamente las superficies a sellar, si es posible de forma mecanica
(cepillo rotatorio/pasta limpiadora), atomizar y secar. En caso de caries inicial o
diagnésticos poco claros, se puede extender la fisura con instrumentos finos.

Proceso de grabado:
Grabe las superficies previstas al efecto con un agente de grabado a base de acido
fosfdrico (véase las instrucciones de uso correspondientes).

Aplicacion de la jeringa:

Quitar el cierre de la jeringa. Colocar en la jeringa de Fissurit FX una nueva canula,
tener la jeringa en posicion vertical y presionar el material hasta la punta de la canula
para eliminar burbujas de aire.

Al presionar de forma ligera o media, Fissurit FX fluye homogéneamente de la
canula. Si es necesario presionar el material con mayor fuerza, asegurarse de que
la cénula no esté atascada.

Empezando por el borde, aplicar Fissurit FX en la fisura o en la cavidad y dejar
penetrar durante aprox. 15 - 20 s. En caso de que se formen burbujas de aire,
eliminarlas (p. €j. con una sonda fina).

Importante: Después de la aplicacion, girar un poco el émbolo para reducir la
presion y evitar que el material fluya innecesariamente.

La cénula de aplicacién colocada esta prevista para un solo uso. Retirela tras su
utilizacién 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.

Polimerizacion:

Polimerizar Fissurit FX (20 s por superficie) y controlar el sellado. Para la
fotopolimerizacion del material se utilizan los polimerizadores convencionales. La
intensidad de la luz no deberia descender los 500 mW/cm?.

Sellar las fisuras restantes posteriormente y eliminar con cuidado el material
excedente (p. ej. con un diamante para el acabado) y pulir, si necesario (pulidor de goma).
Finalmente aplicar una laca fluoridica a los dientes tratados y dientes vecinos.

de pr

- Si la superficie a trabajar no esta suficientemente seca, existe el riesgo de perder
el sellado (parcialmente) y de forma prematura. En estos casos se recomienda la
aplicacion de una laca fluoridica o el sellado con cementos de ionomeros de
vidrio, hasta que se consiga un sellado perfecto.

- La contaminacién de la superficie grabada puede reducir la adhesion de
Fissurit FX. En caso de contaminaciones, limpiar la superficie, grabarla de nuevo
durante aprox. 10 - 20 s, atomizar y secar.

- Utilizando un material adhesivo después del grabado, la adhesion puede ser
mejorada (en caso de un secado dificil o en caso de un sellado extendido de
fisuras).

— Exponer Fissurit FX a la luz para operaciones lo menos posible para evitar que
la polimerizacién comience (aumento de la viscosidad).

— Después de la aplicacion, controlar el surco y quitar restos del material.

— Evitar lo mejor posible el contacto con la mucosa.

- Sustancias fendlicas, especialmente preparados que contengan eugenol y timol,
alteran el endurecimiento de Fissurit FX. Se debe evitar, por eso, el uso de
cementos de dxido de cinc eugenol u otros materiales a base de eugenol en
combinacién con Fissurit FX.

— Si no se desea, o no es posible, restaurar la obturacion en casos de lesiones
cariadas (p. ej. alrededor de obturaciones), éstas pueden ser frenadas por medio
del sellado correspondiente. Con tal fin, limpiar la zona correspondiente,
prepararla minimamente y grabar en el sector del esmalte. En estos casos se
recomienda sellar toda la obturacién.

— En caso de tratamientos ortodéncicos en lugares de higiene bucal limitada,
se puede alcanzar una proteccion duradera por medio de un sellado.

- De todos modos, deberian ser continuadas las medidas de fluorizacién, para
proteger los sectores de los dientes, los cuales no estan sellados de 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 aplicacion previstos.

C icion (segun en orden d

Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA,
vidrio de fluorosilicato, fluoruro de sodio, 6xido de silicio pirégeno, iniciadores,
estabilizadores, pigmentos de color

de iento y apli i0
Conservar Fissurit FX en un lugar protegido de la luz entre 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.

Obligacién de notificacion:

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

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

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

PT

Descrigao do produto:
Fissurit FX é um selante de fissuras branco, fotopolimerizavel, que contém
fluoretos e um elevado contetido de carga (> 50 %).

Indicagées:

- Selar/preencher fossulas e fissuras, bem como pequenas cavidades

- Selar/cobrir superficies de esmalte danificadas

- Ancoragem de aparelhos ortoddnticos 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 progressao

— Reparar pequenos defeitos em restauragées de compdsito ou de améalgama

- Selar dentes deciduos

Contraindicagbes:
Fissurit FX contém metacrilatos e BHT. Fissurit FX n4o deve ser utilizado em caso
de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Fissurit FX 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 FX é realizada pelo utilizador com formagao profissional
em medicina dentéria.

Aplicacao:

A selagem das fissuras deve ser realizada o mais precocemente possivel, assim
que a erupgdo dos dentes permita o tratamento e o isolamento seja possivel.
Apos isolar o campo de trabalho, limpar bem s superficies a serem seladas
(escova rotativa/pasta profilatica), lavar e secar. Nos casos de lesdes de carie
incipientes ou de diagndstico pouco claro, abrir as fissuras com um instrumento
fino, se necessério.

Ataque acido:
Executar o ataque &cido das superficies a serem condicionadas com um agente a
base de acido fosférico (consultar as respetivas instrugdes de utilizagao).

Aplicagdo com a seringa:

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

O Fissurit FX flui homogeneamente da cénula se exercer uma presséo leve ou
moderada. Se for necessario exercer uma pressdo mais forte, verificar se ha
obstrugdes na canula.

Aplicar o Fissurit FX 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
exploradora).

Importante: Rodar um pouco o émbolo da seringa apds a aplicagdo para aliviar a
da pressao e evitar qualquer escoamento desnecessario do material.

A canula de aplicagdo colocada é de utilizagdo Unica. Retirar a mesma apés a
utilizagdo e fechar bem a seringa com a tampa original. Para proteger a seringa
contra contaminag&o por fluidos corporais ou maos sujas ou tecidos da cavidade
bocal, é recomendada a utilizagdo de uma barreira de protegao.

Fotopolimerizagao:

Polimerizar o Fissurit FX durante 20 s em cada superficie e verificar a selagem.
Para a fotopolimerizag&o do material sdo adequados instrumentos de polimerizagao
convencionais. A poténcia de luz deve ser no minimo de 500 mW/cm?. Selar
novamente areas 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). Em seguida, aplicar um verniz com fluoretos
nos dentes tratados e nos adjacentes.

Avisos, medidas de precaugao:

- Um campo de trabalho mal isolado envolve o risco de perda (parcial) prematura
do selante. Nesse caso, é recomendada a aplicagdo de um verniz com fluoretos
ou a selagem com um cimento de iondmero de vidro até ser possivel a obtencao
de uma selagem perfeita.

- Se a superficie que sofreu o ataque acido for contaminada (p. ex.: com
saliva), a adesao do Fissurit FX pode ser diminuida. Em caso de contaminagao,
limpar, proceder de novo ao ataque acido durante 10 - 20 s, lavar e secar.

— A adesao pode ser melhorada apds o ataque &cido usando um adesivo (em caso
de secagem dificil, selagem ampliada).

— Expor o Fissurit FX a luz do candeeiro operatério apenas durante pouco tempo,
pois a exposigdo a luz provoca a polimerizagao (viscosidade crescente).

- Controlar os sulcos apos a aplicagéo e remover residuos de material.

- Evitar qualquer contacto com as mucosas.

- As substancias fendlicas, especialmente os preparados que contém eugenol ou
timol, interferem na polimerizacéo do Fissurit FX. Por isso, evite usar cimentos de
oxido de zinco e eugenol ou outros materiais que contenham eugenol junto com
o Fissurit FX.

- A progressdo de lesdes de cérie (p. ex.: em redor de restauragdes) pode ser
travada através da selagem das lesGes, caso a substituicdo da restauracéo
nao seja possivel ou desejada. Para isso, as areas correspondentes devem
ser limpas, deve ser realizada uma preparagdo minima e deve ser feito
o ataque &cido do esmalte. Nestes casos é recomendada a selagem da
totalidade da restauracao.

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

- Deve-se continuar a aplicar fluoretos para proteger de lesdes de cérie as areas
n&o seladas dos dentes.

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

Ci icdo ( d ido na ordem d

Vidro de bario aluminio borosilicato, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA, vidro
de fluorossilicato, fluoreto de sédio, éxido de silicio pirogenado, iniciadores,
estabilizadores, pigmentos corantes

de ar ito e de
Armazenar Fissurit FX a temperaturas entre 4 °C - 23 °C protegendo da luz. Nao
utilizar depois de expirar o prazo de validade.

Eliminagéo:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigagao de notificagéo:

Ocorréncias graves como morte, deterioragao temporaria ou permanente grave do
estado de salde de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um grave risco
para a satde publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combinagao com
Fissurit FX devem ser comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades competentes.

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de Fissurit FX estdo
disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode encontrar informagoes
detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per 'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 6874

IT

Descrizione del prodotto:
Fissurit FX & un sigillante per fessure bianco, fotopolimerizzabile, contenente fluoruro
e un elevato grado di riempitivo (> 50 %).

Indicazioni:

- Sigillatura/otturazione di fessure, fossette e piccole cavita

Sigillatura/rivestimento di superfici dello smalto deteriorate

— Ancoraggio di sistemi ortodontici e copertura di luoghi suscettibili alla formazione
della carie durante il trattamento ortodontico

Sigillatura di otturazione del composito o cemento (strato protettivo dall’'umidita)
Sigillatura di lesioni della carie, per fermarle

— Restauro di piccoli difetti in otturazioni di composito o amalgama

- Sigillatura di denti decidui

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

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

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

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

Utilizzo:

La sigillatura di fessure deve essere effettuata il prima possibile, quando la
superficie occlusale risulti completamente visibile e assolutamente essiccata
Dopo aver essiccato, pulire attentamente la superficie da sigillare, se possibile
meccanicamente (spazzolino rotante/pasta di pulizia), atomizzare ed asciugare. In
caso di carie iniziali o diagnosi poco chiare, se necessario estendere la fessura
attraverso uno strumento fine.

Mordenzatura:
Mordenzare le superfici con un agente mordenzante a base di acido fosforico
(secondo le relative istruzioni d’uso).

Applicazione della siringa:

Rimuovere il cappuccio protettivo della siringa. Applicare un nuovo puntale nella
nella siringa di Fissurit FX. Per evitare che si formino bolle d’aria tenere la
siringa in posizione leggermente verticale. Fissurit FX fuoriesce omogeneamente
della capsula. Nel caso in cui sia necessario esercitare una pressione maggiore,
assicurarsi che la cannula non sia otturata. Applicare Fissurit FX alla fessura
o cavita a partire dal bordo e lasciare penetrare per circa 15 - 20 s. In caso si
formino delle bolle d’aria, eliminarle (ad. es. con una sonda sottile).

Importante: Dopo I'applicazione ritirare un poco.

La cannula per applicazione applicata al di sopra & monouso. Dopo [I'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.

Polimerizzazione:

Polimerizzarre Fissurit FX 20 s per superficie e controllare la sigillatura.
Per la fotopolimerizzazione del materiale si possono utilizzare apparecchi
fotopolimerizzanti comunemente reperibili in commercio. L’intensita non deve
essere inferiore a 500 mW/cm?. Risigillare le aree rimaste ed eliminare con
attenzione il materiale eccedente (dischi di pulizia diamantati). Se necessario
pulire con dischi di gomma. Infine applicare ai denti trattati e a quelli adiacenti una
vernice al fluoruro.

Note, precauzioni:

— Nel caso ci si trovi di fronte ad un’area di lavoro che non possa essiccarsi
sufficientemente si incorre nel rischio di una perdita (parziale) prematura
della sigillatura. In questi casi si consiglia I'applicazione di una lacca
fluoridrica o sigillatura attraverso un cemento vetroionomero vetroso fino a che
sia possibile una sigillatura completa.

- La contaminazione della superficie mordenzata (ad. es. con la saliva) pud
causare una perdita dovuta alla riduzione dell’aderenza della sigillatura. In caso
di contaminazione, pulire, mordenzare nuovamente per 10 - 20 s, vaporizzare
ed essiccare.

— Utilizzando un materiale adesivo dopo la mordenzatura, I'adesione puo essere
migliorata (in caso di essiccazione difficile, di sigillazione fissurale estesa).

- Esporre Fissurit FX il meno possibile alla luce operatoria poiché
potrebbe iniziare la polimerizzazione (aumento della viscosita).

— Dopo I'applicazione controllare il solco ed eliminare eventuali residui di
materiale.

— Evitare il meglio possibile il contatto con la mucosa.

— Sostanze fenoliche, soprattutto preparazioni contenenti eugenolo o timolo,
interferiscono con la polimerizzazione di Fissurit FX. Evitare I'uso di cementi
all’ossido di zinco-eugenolo in combinazione con Fissurit FX.

— Lesioni da carie (ad. es. adiacenti all’otturazione) possono essere fermate
con una corrispondente sigillatura se non si desidera o non & possibile rifinire
I'otturazione. A tal fine pulire le aree corrispondenti, prepararle minimamente
e mordenzare 'area dello smalto. | tal caso si raccomanda una sigillazione
completa dell’otturazione.

- In caso di trattamenti ortodontici in aree di ridotta igiene orale si consiglia una
sigillazione al fine di ottenere una protezione buona e duratura.

— In tutti i casi, per proteggere i denti non sigillati dalla carie, si consiglia di
fluorizzare.

- Le nostre indicazioni /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 izi (in ordine in base alla quantita contenuta):

Vetro di borosilicato-alluminio-bario, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA, vetro di
fluorosilicato, fluoruro di sodio, diossido di silicio pirogeno, iniziatori, stabilizzatori,
pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:
Conservare Fissurit FX a una temperatura compresa tra 4 °C e 23 °C e al riparo
dalla luce. Non utilizzare dopo che é 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 FX devono essere segnalati a VOCO GmbH
e all’autorita competente.

Nota:
Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Fissurit FX
sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni dettagliate trova su www.voco.
dental.
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Odnyieg xpriong
EE latpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV
MAnpoi to DIN EN ISO 6874

EL

Mepypadrn mpoiévrog:

To Fissurit FX gival éva Aeuko, pwTo-TIOAUHEPILOPEVO, EPPPAKTIKO UAIKO OTIV
Kal OXIopWV pE GBOPLO Kal e LPNAR TIEPIEKTIKOTNTA EVICXUTIKWY CUOTATIKWY
(rteploocdTepo amnod 50 %).

Evéeigeig:

— Amodpagn/éudpagn Keviv Kal OTIOV/OXIOHWV KABWE eTtiong Kal HIKPWV
KOWOTATWY

Antddppagn/emikalupn aAOIWHEVWY ETIGAVEIDV adapavTivng

— Ztabepotioinon 0pBOSOVTIKWY PNXavNUATWV KAl KAAUYn OE TIEPIOXEG HE
TIpodiabean yla Tepndova katda Ty opBodovTikr Beparteia

Antodppatn eudpdewv oOVOETWY PNTIVWV i KOVIWV (TIPOCTATEUTIKO OTPWHA
EVAvTIa oTnV Lypacia)

- Antddpagn alNoiwoewv TepNSOVAG yia TOV TEPUATIONS TOUG

ATIOKATAOTAON HIKPWV eAATTWHATWY Ot eUdPAgelq oOvOeTng pPNTivng
Kat agaAyapatog

— Amodpagn veoy\wv dovTiw

Avtevdeifeig:

To Fissurit FX mepiéxel methacrylate kat BHT. To Fissurit FX 8ev 8a mpénet va
XPNOHOTIOEITAL OE TIEPIMTWOELG YVWOTWY UTIEPELAITBNOIOV (AAAEPYLDY) OE
OTIOLOSATIOTE ATId AUTA TA CUCTATIKA.

ZToxevOpEVN OpaAda acBevmv:
To Fissurit FX prtopei va xpnotpotoinBei oe 6Aoug Toug acBeveiq Xwpic TiepLoPIoPd
avadopikd pe TNV NAKia r) To GUAO Toug.

XapaktnploTtika enidoong:
Ta XapaktnploTIKA €T600NG TOUL TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG AmAlTHOELS TNG
TIPOPAETIOHEVNG XPHONG KAl TWV IGXUOVTWY TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:

H edappoyr tou Fissurit FX Tipayparomoleital and xpAotn e emayyeAPaTIkn
eKTIAISEVON OTNV OSOVTIATPIK.

Xprion:

H anéppagn twv oxIopwV TIPETEL va yiveTal apéows HOALG N avaTtoAr) Tou SovTion
emuTpEMEL Beparteia kal epooov eival duvatr n Slacdalion evog oteyvol Tediou
epyaoiag. Metd To oTéyvwpa, kabapiote eTPEAWG TIG ETIGAVEIESG TIPOG aTtOPpadn
(meplotpedopevo BoupTodky/maoTa Kabaplopol), PEKAOTE Kal OTEYVWOTE. 2
TIEPITITWON apXOHeVwY TepNdovwy fi oe aBéPain Stayvworn, SIEVPOVETE TN OXIOUr
pe éva AeTtTo epyaleio.

Adpomoinon
AdpotoiioTe TIG €TIPAVEIEG TIPOG ASPOTIOINAN XPNOHOTIOWVTAG £va 08OVTIKO
adportoinTikd ofL pe Baon To pwadopikd ofL (BA. avtioTolxeg odnyieg xpriong).

E¢apuoyn ané tnv cvplyya:

ATIOLAKPUVETE TO TIPOCTATEUTIKO KATIAKL TNG oUplyyag. Bidwaote éva kavovpylo
pOYXOG TAvw otn ovplyya Tou Fissurit FX. MNa va amodlyete puoalideg aépa,
KPaTtAoTE TN oLPlyya KATaKOpuda Kal TIECTE TO LAIKO HEXPL va PTACEL OTO AKPO
TOL PUYXOUG.

To Fissurit FX péel amoé o piyxog opoloyevig pe ehadpd wg PETpla Ttieon. EAEyEte
TO OTOMIO Yia BpdpPoug av Seite OTL analteital loxupPOTEPN TtiETN.

Edappoote 1o Fissurit FX amoé ta épia mpog To KEVTPO TNG OXIoHAG 1} KOIAGTNTAG
kat apriote va Slewodvoel yia 15 - 20 devTePa. ATIOHAKPOVETE OTIOIASHATIOTE
Ppuoalida agpa (m.x. He AETTTO avixveuTripa).

ZnpavTtiko: Mupiote To £UBOAO TNG oLPLYYAG HETA TNV EPAPHOYN YA va XAAAPWOEL
n Tieon Kat yla va anopeuxBei n TEPITT por} LAKOU.

To tomoBetnuévo pOyXoG epappoyig TpoopileTal yla pia xprion povo. Metd
XPron adalpeoTe To Kal KAEIOTE ePUNTIKA TN a0plyya He TO apxikd Twpa. Ma v
TipoaTacia TG oUPLyyag arod ETIHOALVON HECW CWHATIKWY LYPWV 1} BPOHIKWY XEPIWY
1} OTOHATIKOV I0TOU CUVIOTATAL N XPrON TIPOTTATELTIKOD Ppaypov.

DWTO-TIOAVHEPIOHOG:

MoAvpepiote To Fissurit FX yia 20 dedtepa ava emipavela kar eAeyEre Tn
oteyavotnTa. Ma Tov GwTo-TIOAUPEPIOHO TOu UAIKOU gival KATAANAEG ot auvriBelg
OULOKEUVEG TIOAUHEPIOHOV TOL epTtopiov. H amédoon dev TPETel va ival HIKpOTepn
Twv 500 mW/cm?. ErtavaAdBete tnv anodpaln oe TEPLOXEG pe EAAEIPN LAIKOD,
apalpeTTe TNV TIEPIOOELD TIPOOEKTIKA (TT.X. He SlapavTt Aeiavonc) kat oTIABwaTe av
KpiveTe amapaitnto (Aaotixakt Aeiavong). TéEhog, epapudote éva Bepvikt pBopiov
TIAvw oTo BepaTELPEVO SAVTI AAAA Kal OTA YEITOVIKA TOU.

Yrodeigerg, podpuAragerg:

- MNedio epyaciag Tov dev propei va oTeyvwBel ETTAPKWG, EVEXEL TOV Kivouvo
(MEPIKNG) TIPWIUNG ATTOKOAANONG TNG £UPPAENG. ZTIG TIEPIUTTWOELG QUTEG,
ovviotdatal n epappoyr evog pBoplovxou Bepvikiov 1 n amodpagn pe pia
VaAo-loHEPT Kovia, HEXPIG OTOU va PTTOPEL va eTITEVXBEL pla TEAEIA Epdpagn.

— Av n adporoinpévn eridpavela PoAvvBei (T.X. amd odlo), n cuyKOAAnon
Tou Fissurit FX priopei va peiwbei. Ze mepintwon empdAvvong, kabapiote,
adportorjote §ava yia Tiepimou 10 - 20 Sevtepa, PeKATTE Kat OTEYVWOTE.

— H ouykdAAnon propei va BeAtiwbei petd amd v adporoinon pe TN xprion
OLYKOAANTIKOU (0€ SUOKOAEG HEYAAEG ENPPAEELG I} SUOKOAID OTO OTEYVWUA).

— EkBéote 1o Fissurit FX oto ¢wg Tou odovtiatpikot TipofoAéa 6oo To duvatd
AyoTEPO, KABWG S1adOPETIKA O TIOAVHEPIOHOG Ba EeKIvroeL (auEaveTal To IEWSEC).

— EAéyETe TOug AVAAKEG PETA TNV TOTIOBETNON KAl ATIOPAKPUVETE TNV TIEPICOELA TOU
UAKOD.

— AmodUyete TV emtadri He To BAevvoydvo, 6oo eivat Suvatd.

— ®awolIkEG ouaieg, eI8IKA TA TIAPACKELACHATA TIOU TIEPIEXOUV ELYEVOAN 1|
BupoAn, TapepTtodiCouv Tov TIoAupEPLopd Tou Fissurit FX. Ma to Adyw auto, pn
XPNOILOTIOIEITE KOVIEG ELYEVOANG HE OEEiSIo TOu Peudapylpou ri AAAEG ouaieg TTou
TIEPIEXOLV ELYEVOAN OE ouvSLACHO pe To Fissurit FX.

— ANOIWOELG TEPNSOVAC (TT.X. YOPW ATIO TIG EPPPAEELS) HTIOPOVV VA OTAPATHTOLY HE
TNV avtioTolkn anodpagn av n avtikaraotaon tne éudpagng dev eivat emmbupnTr
i duvatr. Ma 1o oKoTd AUTO KABAPIOTE TIG AVTICTOIKES TIEPIOXEG, TIAPACKELATTE
600 TO SuVATO TIO CUVTNENTIKA KAl adPOTIOICTE TNV TIEPLOXN TNG adapavtivng.
ZTIG TIEPITTWOELG AUTEG CLVIOTATAL N ATIOPPAEN OAOKANPNG TNG EUPPAENG.

— Z& TEPUTTWOEIG OPBOSOVTIKWY BEPATIEWV OE TIEPIOXEG PEWHEVNG OTOPATIKAG

LYIEWVAG, N amOPpagn aUTWY TWV TIEPIOXWY HTIOPEL va TIAPEXEL KAAR Kal POVIUN

TipooTacia.

H ¢pBopiwon TIpETEL va aKOAOUBEL OE OAEG TIG TIEPITTTWOEIG YL VA TIPOCTATEVEL TIG

Hn OTEYAVOTIOINKEVEG TIEPLOXEG amd Tepndova.

— Ot uTtoSeifelg f/kat ot cUPPBOLAEG pag Sev oag amaAldooouy amd TNy evdovn va
EAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKELVACHATWY TIOL 0aG TIPOHNBeVOLE yia
TN OKOTIOUHEVN EGAPHOYT.

Zootaon (Katd oelpd HEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Barium aluminium borosilicate glass, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA,
fluorosilicate glass, sodium fluoride, fumed silica, initiators, stabilisers, pigments

0dnyieg pUAagNG Kat epappoyng:
Amobnkevote To Fissurit FX oe Beppokpacieg PetagDd 4 °C - 23 °C kat TpooTatéPte
TO aro To GpwG. MNV TO XPNOOTIOIEITE PHETA TNV TIAPEAEVDN TNG NHEPOHNVIAG ARENG.

Anopppn:

ATtoppiYTE TO TIPOIdV GUHGWVA HE TIG TOTTIKEG SIATALELG.

Ymoxpéwon SiAwong:

ZoBapd TePIOTATIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TIAPOSIKA 1 HOVIUN, coPapn emideivwon TG
KATAOTAoNG LYEIAg evog acBevoug, XProTn 1 AAwWY TIPOCWTIWY Kal évag coBapog
kivduvog yia ™ dnpodota vyeia, Touv cuvéBnoav 1 Ba propoloav va cupBolv oe
ouvdaptnon pe to Fissurit FX, 6a mpénet va avapépovral atny VOCO GmbH kat
otnv appddia apxr.

Znpeiwon:

MepiAnyn OXeTIKA pe TNV aoddalela kal v KAWIKA arodoon tou Fissurit FX
Bpioketal oTnv evpwttaikr Bdon Sedopéviwy yla TA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aemtopepeiq TAnpodopieq
HTIOpEiTE eTtiong va Ppeite ato www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 6874

Beschrijving van het hulpmiddel:
Fissurit FX is een witte, lichthardende fissuur-sealant met fluoride en een hoge
vulgraad (> 50 %).

Indicaties:

Sealen/vullen van pits en fissuren en kleine caviteiten

Sealen/aanbrengen van een facing op beschadigde glazuuropperviakken

— Verankering van orthodontische hulpmiddelen en bedekken van cariés
gevoelige oppervlakken tijdens orthodontische behandeling

Sealen van composiet of cement vullingen (beschermlaag tegen vocht)

- Sealen van carieuze laesies om ze te stoppen

— Restaureren van kleine defecten in composiet en amalgaam vullingen

- Sealen van melktanden

Contra-indicaties:

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

Fissurit FX 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 FX wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde opgeleide
gebruikers.

Toepassing:

Verzegelen van de tand moet zo snel mogelijk gedaan worden, zodra het occlusale-
oppervlak dit toelaat en droogleggen mogelijk is. Na het droogleggen de te
verzegelen oppervlakken indien mogelijk mechanisch reinigen (roterende borstels/
reinigingspasta), spoelen en drogen. Bij initiéle cariés of onduidelijke diagnose de
fissuur openen met een fijn instrument.

Etsen:
Ets de te etsen oppervlakken met een dentaal etsmiddel op fosforzuurbasis (zie de
betreffende gebruiksaanwijzing).

Spuitapplicatie:

Verwijder het dopje van het spuitje. Plaats een nieuwe canule op het Fissurit FX
spuitje. Om luchtbellen te vermijden het spuitje vertikaal houden en het materiaal
tot het einde van de canule uitdrukken. Fissurit FX vloeit homogeen uit de canule
door lichte tot medium druk. Controleer de canule op verstopping als een hogere
druk nodig is.

Appliceer Fissurit FX vanaf de rand in de fissuur of caviteit en laat deze gedurende
15 - 20 s inwerken. Verwijder elke luchtbel (bijvoorbeeld met een fijne sonde).
Belangrijk: Draai de plunjer in het spuitje na appliceren om de druk er af te halen
en nalopen te voorkomen.

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.

Lichtuitharding:

Polymeriseer Fissurit FX gedurende 20 s per oppervliak en controleer de
sealing. Voor de lichtuitharding van het materiaal zijn in de handel gebruikelijke
polymerisatie-apparaten geschikt. De lichtopbrengst mag niet lager zijn dan
500 mW/cm?. Niet voldoende gevulde fissuren nogmaals verzegelen, overschot
voorzichtig verwijderen (bijv. met fineer diamant), indien noodzakelijk polijsten
(rubber polijster). Breng daarna een fluoride lak aan op het behandelijke element en
de buurelementen indien mogelijk het volledige gebit.

gen, voor g

- Bij onvoldoende droogleggen van het te behandelen opperviak bestaat
het gevaar van het (gedeeltelijk) vroegtijdig loskomen van de sealing.
In dit geval wordt het aanbrengen van een fluoride lak of verzegelen met
glasionomeer cement aangeraden tot een goede verzegeling aanbrengen
mogelijk is.

— Als het geétste oppervlak gecontamineerd is (bijvoorbeeld door speeksel)
kan de hechtkracht van Fissurit FX lager zijn. In het geval van contaminatie
opnieuw reinigen, etsen gedurende 10 - 20 s, spoelen en drogen.

— Door het aanbrengen van een bonding na het etsen kan de hechtkracht verbetert
worden (bij moeilijker droogleggen en uitgebreide fissuurverzegeling).

— Fissurit FX niet te lang aan het licht van de operatielamp blootstellen omdat het
anders de polymerisatie opgang komt (viscositeit neemt toe).

— Sulcus controleren en overtollig materiaal verwijderen.

— Vermijdt kontakt met slijmvlies.

- Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten leiden
tot uithardingsverstoringen van Fissurit FX. Het gebruik van zinkoxide-eugenol-
cementen of andere eugenolhoudende materialen in combinatie met Fissurit FX
dient daarom te worden vermeden.

— Carieuze laesies (bijvoorbeeld aan de rand van vullingen) kunnen door het sealen
gestopt worden als een vernieuwing van de vulling niet gewenst of niet mogelijk
is. Hiervoor het te behandelen oppervlak reinigen indien mogelijk prepareren en
in het glazuurbereik etsen. Het heeft de voorkeur de gehele vulling te verzegelen.

- Bij orthodontische behandelingen in gebieden met verminderde orale hygiéne
kan het verzegelen van deze oppervlakken goede en permanente bescherming
bieden.

- Fluorideringsmaatregelen moeten in alle gevallen getroffen worden om niet
verzegelde tand oppervlakken 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):

Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA,
fluorsilicaatglas, natriumfluoride, pyrogeen siliciumdioxide, initiatoren, stabilisatoren,
kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:
Fissurit FX opslaan tussen 4 °C en 23 °C en beschermen tegen licht. 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
FX 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 FX 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

DA

Produktbeskrivelse:
Fissurit FX er en hvid, lysheerdende fissurforsegling med fluorid og et hojt
fillerindhold (> 50 %).

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 karieslzesioner for at standse dem

Restaurering af sméa defekter i kompositter og amalgamfyldninger

Forsegling af maelketaender

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

Patientmalgruppe:
Fissurit FX 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 FX skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse inden
for odontologi.

Anvendelse:

Forsegling af fissurerne ber effektueres pa et s tidligt tidspunkt som muligt - dvs.
s snart tandens eruption tillader terleegning af tanden og behandling. Efter isolering
af omréadet, renses overfladerne der skal behandles (roterende berste/pudsepasta),
skylles og torres.

Nér det drejer sig om begyndende karies eller en usikker diagnose, kan fissuren evt.
ekstenderes med en fin diamant.

AEtsning:
/Ets overfladen som enskes aetset med en dental-syre baseret pa phosphor syre (jf
geeldende brugsanvisning).

Applicering med sprojten:

Fjern beskyttelseshastten fra sprojten. Skru en ny kanyle pa Fissurit FX sprojten.
For at undgé bleerer holdes sprejten lodret med kanylen opad og materialet presses
op til spidsen.

Fissurit FX flyder homogent fra kanylen ved et let til moderat tryk. Undersog kanylen
for tilstopning, hvis et storre tryk bliver nedvendigt.

Applicér Fissurit FX fra kanterne ind i fissuren eller kaviteten og lad materialet
traenge ind i 15 - 20 s. Fjern eventuelle luftbleerer, f.eks. med en spids sonde.
Vigtigt! Drej stemplet pa sprejten efter appliceringen for at aflaste trykket og for at
undgéd unedvendigt materialespild.

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.

Lysheerdning:

Polymerisér Fissurit FX i 20 s pr. overflade og kontroller forseglingen. Gaengse
polymerisationsapparater egner sig til lysheerdning af materialet. Lyseffekten ber ikke veere
lavere end 500 mW/cn?. Gentag forseglingen, hvor den er utilstraekkelig, fiern overskud
forsigtigt f.eks. med en pudsediamant. Hvis nedvendigt poleres med en
gummipolerer. Derefter appliceres en fluoridholdig lak p& den behandlede tand og
naboteenderne.

Anvisninger, forholdsregler:

— Hvis operationsfeltet ikke kan terlaegges tilstraekkeligt er der risiko for at
forseglingen (delvis) mistes for tidligt. | disse tilfeelde, kan det anbefales at
péleegge en fluorlak, eller glasionomercement, indtil det er er muligt at udfere en
perfekt forsegling.

— Hvis den setsede overflade er blevet kontamineret (f. eks. af spyt) kan bindingen
af Fissurit FX blive reduceret. Hvis kontamineringen er sket, renses og der setses
igeni 10 - 20 s. Spray og tor.

- Bindingen kan forbedres efter aetsning ved brug af et adhzesiv (i tilfeelde af
vanskeligheder med terring af sterre omrader der skal forsegles).

- Fissurit FX bor kun udsaettes i kort tid for operationslampens lys — i modsat fald

vil polymeriseringen begynde og viskositeten vil stige.

Kontroller sulcus efter appliceringen og fiern overskydende materiale.

- Undga sa vidt muligt kontakt med mucosa.

- Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller thymol, pavirker
haerdningen af Fissurit FX. Undg& brug af zinc oxide eugenolcementer eller
eugenolholdige produkter i forbindelse med Fissurit FX.

— Karieslaesioner (f. eks. i en fyldningskant) kan standses ved ekskavering og
forsegling, hvis udskiftning af fyldningen ikke onskes eller ikke er mulig. Til
dette formal renses de pageeldende omréder, preeparér sa lidt som muligt
og aets emaljeomradet. | disse tilfaelde er en forsegling af hele fyldningen
anbefalelsesveerdig.

- Ved ortodontiske behandlinger i omrader med reduceret oral hygiejne, vil en

forsegling af disse omréder give en god og permanent beskyttelse.

Fluoridering ber fortseettes i alle tilfeelde for at beskytte ikke-forseglede omrader

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 ):

Bariumaluminiumborosilikatglas, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA, fluoro-

silikatglas, natriumfluorid, pyrogen siliciumdioxid, linitiatorer, stabilisatorer,

farvepigmenter

Op ings- og isni H
Opbevar Fissurit FX mellem 4 °C - 23 °C og beskyt mod lys. 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 opstéet eller havde kunnet opsté i forbindelse med
Fissurit FX, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Fissurit FX er gemt i den Europaeiske
database for medicinsk udstyr (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Detaljerede oplysninger kan ogsé findes pd www.voco.dental.
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Kayttéohjeet
EU Laakinnallinen laite
DIN EN ISO 6874 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:
Fissurit FX on valkoinen, valokovetteinen,
filleripitoinen (> 50 %) fissuurapinnoite.

Kéyttoaiheet:

- Pinnoitukseen/pienten kaviteettien ja fissuuroiden tayttoon

Pinnoitukseen/vioittuneiden Kkiillepintojen korjauksiin

— Ankkuroidakseen ortodonttisia vélineita ja kattaakseen kariesalttiit alueet

oikomishoidon aikana

Yhdistelma@muovista ja sementistd valmistettujen téytteiden pinnoittamiseen

(suojaava kerros kosteutta vastaan)

Pinnoittamiseen kariesleesioiden pysayttamiseksi

- Yhdistelmamuovista ja amalgaamista valmistettujen pienten defektien
restaurointiin

- Maitohampaiden pinnoittamiseen

fluoridipitoinen ja korkea

Vasta-aiheet:
Fissurit FX siséltdd metakrylaattia ja BHT:td. Mikali potilaan tiedetdan olevan
yliherkké (allerginen) naille Fissurit FX aineosille, tuotetta ei saa kéytt

Potilaskohderyhma:

Fissurit FX voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ik&an tai sukupuoleen liittyvia
rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:
Fissurit FX kéyttavat hammasldéketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
Kayttajat.

Kayttotapa:

Fissuurat tulisi pinnoittaa aikaisessa vaiheessa heti, kun hammas puhkeaa ja sallii
hoitotoimenpiteen kuivissa olosuhteissa.

Alueen kuivaamisen jalkeen puhdista huolellisesti pinnoitettava alue (pyérivalla
harjalla/puhdistuspastalla) huuhtele ja kuivaa. Alkavissa kariesleesioissa tai
epaselvissé diagnooseissa laajenna fissuuraa ohuella instrumentilla.

Etsaus:
Etsaa etsattavat pinnat kayttden hammaslaéketieteen fosforihappopohjaista (ks.
sovellettavaa kayttoohjetta).

Ruiskun applikoi
Poista suojakorkki ruiskun kérjesté. Kierrd uusi viejakérki Fissurit FX ruiskun
paahan.

limakuplien valttdmiseksi, pida ruiskua pystysuorassa ja paina materiaali kanyylin
kérkeen.

Fissurit FX tyontyy homogeenisesti ruiskusta ulos kevyelld paineella.
Tarkista kanyyli, ettei tukkeudu mikali kdytetaan voimakkaampaa painetta.
Annostele Fissurit FX reuna-alueelta fissuuraan tai kaviteettiin ja anna materiaalin
tunkeutua 15 - 20 s ajan. Poista kaikki mahdolliset iimakuplat (esim. ohuella sondilla).
Térkeaa: Kaanna ruiskun mantaa applikoinnin jélkeen vapauttaaksesi se paineesta
ja vélttadkseen materiaalin tarpeettoman valumisen.

Asetettu applikointikanyyli on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi. Irrota se kayton jalkeen
ja sulje ruisku tiiviisti alkuperaiselld korkilla. Suojaa ruiskua ruumiinnesteiden, likaisten
késien tai oraalin kudoksen aiheuttamalta kontaminaatiolta kdyttamalla suojakerrosta.

Valokovetus:

Valokoveta Fissurit FX 20 s joka pinnalta ja tarkista pinnoite. Materiaalin
valokovetukseen voidaan kayttaa tavanomaisia polymerointilaitteita. Valotehon ei
tulisi olla pienempi kuin 500 mW/cm?.

Suorita pinnoitus uudelleen vajaaksi jaavilla alueilla, poista ylimaarat varovaisesti
ja Kiillota tarvittaessa (kumikérjelld). Lopuksi lisda fluoridilakka kasitellyille ja
viereisille hampaille.

I var

— Ellei késiteltavaa aluetta saa pidettya tarpeeksi kuivana, lisda se (osa) riskia

ennenaikaistaa pinnoitteen menettdminen. Néissa tapauksissa fluoridilakan tai

lasi-ionomeeritdyte sementtien kayttd olisi suositeltavaa, kunnes taydellinen

pinnoittaminen mahdollistuu.

Jos etsattu alue kontaminoituu (esim. syljesta) Fissurit FX sidos saattaa heiketa.

Mahdollinen kontaminoitunut alue tulee puhdistaa, etsata uudelleen 10 - 20 s,

huuhdella ja kuivata.

Sidosta voidaan vahvistaa kayttamalld sidosainetta etsauksen jélkeen

(vaikeuksissa kuivaamisen kanssa tai laajoissa pinnoituksissa).

Pida Fissurit FX vain mahdollisemman lyhyen ajan valolle altistettuna, koska

kovettuminen voi kaynnistya (viskositeetti kasvaa).

- Tarkista tayte applikoinnin jélkeen ja poista ylimaarat.

Vélta limakalvokontaktia niin pitkalle kuin mahdollista.

- Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitka siséltavét eugenolia tai tymolia

hairitsevat Fissurit FX kovettumista. Niinpa Sinkkioksidieugenolia siséltavien

taytesementtien tai muiden eugenolia siséltavien aineiden kaytt6d yhdessa

Fissurit FX kanssa tulee valttaa.

Kariesleesiot (esim. taytteiden ympérilld) voidaan pyséyttda pinnoittamalla

ellei haluta taytettd uusia tai ole mahdollista. Tassd tapauksessa puhdista

késiteltavat alueet, preparoi mahdollisemman véahén ja etsaa kiille. Koko téytteen

pinnoittaminen olisi suositeltavaa.

- Ortodonttisissa toimenpiteissd, missa suuhygieniaa on vaikea hoitaa,

pinnoittaminen tarjoaa hyvan ja pysyvéan suojan.

Fluoridikasittelyad pitaisi jatkaa kaikissa

pinnoittamatonta hampaan pintaa kariekselta.

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

tapauksissa suojellakseen

Ki

(suuri
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA, fluoro-
silikaattilasi, natriumfluoridi, pyrogeeninen piidioksidi, katalyytit, stabilisaattorit,
varipigmentit

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailyta Fissurit FX 4 °C - 23 °C lampétilassa ja suojaa valolta. Ainetta ei saa kayttaa
viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Havittdminen:
Havita tuote pai

1 viranomaismaéara 1 mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttéjan tai muiden henkildiden
terveydentilan ohimenevé tai pysyva vakava heikkeneminen, ja vakava vaara
julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmeté Fissurit FX kaytossé, on
imoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

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

Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 6874

Produktbeskrivelse:
Fissurit FX er en hvit, lysherdende fissur-forsegling med fluor og hayt filler-
innhold (> 50 %).

Indikasjoner:

Forsegling/fylling av fissurer, okklusale flater og sma 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 sméa defekter i kompositt og amalgam fyllinger

Forsegling av melketenner

Kontraindikasjoner:
Fissurit FX inneholder metakrylater og BHT. Fissurit FX ma ikke brukes ved kjent
overomfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Fissurit FX kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke pé alder
eller kjenn.

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

Bruker:
Fissurit FX skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk utdanning.

Anvendelse:

Forsegling av fissurer skal gjeres s& tidlig som mulig etter at den okklusale
overflaten er helt synlig for undersokelse og det er mulig & holde omréadet
tort. Etter isolering av behandlingsflatene rengjores flatene som skal forsegles
(roterende borste/rensepasta), skyll og terk. Der det er mulighet for begynnende
karies eller usikker diagnose, utvid fissuren med et fint instrument om nedvendig.

Etsing:
En dental etsegel eller etsevaeske basert pa fosforsyre brukes for a etse flatene som
skal etses (se vedlagte bruksanvisning).

Applisering med sproyte:

Fjern den beskyttende hetten fra sproyten. Skru p& en ny kanyle pé Fissurit FX
sproyten.

For & unnga luftbobler holdes sproyten vertikalt og press materialet frem til spissen
av kanylen.

Fissurit FX flyter homogent fra kanylen med et forholdsvis lett trykk. Sjekk kanylen
for propper dersom det trengs et fastere trykk.

Appliser Fissurit FX fra kanten og inn i fissuren eller kaviteten og la den penetrere i
15 - 20 s. Fjern Iuftbobler (for eksempel med en tynn sonde).

VIKTIG: skru stempelet pa sproyten litt tilbake etter applikasjon for & minske trykket
og for & unngd unedvendig utflyting av materialet.

Den pésatte paferingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk mé 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:

Polymeriser Fissurit FX (20 s pr. flate) og kontroller forseglingen. Vanlige
polymerisasjonsenheter er egnet til lysherdingen av materialet. Lyseffekten
ber ikke veere under 500 mW/cm?. Etterpa forsegles steder som ikke er
tilstrekkelig dekket med materiale, fiern forsiktig overflodig materiale
(med fin diamant). Poler hvis nedvendig (gummipolerer). Til slutt dekkes den
behandlede og tilstatende tann - hvis mulig hele tannsettet - med fluor lakk).

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Et arbeidsomrade som ikke kan bli terket tilstrekkelig utgjer en risiko for
(delvis) prematur tap av forseglingen. | slike tilfeller anbefales applikasjon av en fluor
varnish eller forsegling med en glassionomersement inntil fullstendig forsegling
er mulig.

- Hvis den etsede overflaten er kontaminert (f.eks. av saliva), kan feste til
Fissurit FX reduseres. Ved kontaminasjon: rens, ets igjen i ca. 10 - 20 s, skyll
og terk.

- Adhesjonen kan forsterkes etter etsing ved & bruke en bonding (ved tilfeller der
det er vanskelig & terke og sterre forseglinger).

- Eksponeringen av Fissurit FX til operasjonslyset méa reduseres til et minimum,
ellers vil polymeriseringen starte (viskositeten oker).

- Kontroller sulcus etter pafering og fiern material-rester.

- Unngé kontakt med slimhinnen.

- Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produkter innvirker pa
polymisering av Fissurit FX. Unngd bruk av zinkoksid-eugenol sementer eller
andre eugenolholdige materialer sammen med Fissurit FX.

- Smé kariese lesjoner (f.eks. rundt fyllinger) kan stoppes ved forsegling dersom det
ikke er enskelig eller mulig & skifte ut fyllingen. Til dette renses de neerliggende
omradene, preparer s lite som mulig og ets i emaljeomradet. | disse tilfellene
anbefales en forsegling av hele fyllingen.

- Ved kjeveortopedisk behandling i omrader med dérlig tannhygiene, kan en
forsegling av disse omradene gi en god og permanent beskyttelse.

- Omréder uten fissurforsegling ber behandles med jevne mellomrom med fluor.

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

(etter
Bariumaluminiumborosilikat-glass, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA, fluoro-
silikatglass, natriumfluorid, pyrogent silisiumoksid, initatorer, stabilisatorer,
fargepigmenter

(o] ings- og br
Fissurit FX skal lagres i temperaturer mellom 4 °C - 23 °C og beskyttes mot direkte
lys. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet mé 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 oppstétt eller kunne ha oppstatt i forbindelse med bruk av Fissurit FX, ma
rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 6874

Produktbeskrivning:
Fissurit FX &ar en vit, ljushdrdande fissurférsegling med fluor och hégt
fillerinnehall (> 50 %).

Indikationer:

- Forsegling/fylining av fissurer och gropar samt smé kaviteter

rsegling/utjgmning av skadade emaljytor

— Férankring av ortodontiska hjalpmedel och 6vertdckning av predilektions-
stallen for karies vid ortodontiska atgérder

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

- Forsegling av kari6sa lesioner for att stoppa deras utbredning

- Reparation av sméa defekter i fyllningar av polymer och amalgam

— Forsegling av mjolktander

Kontraindikationer:
Fissurit FX innehaller metakrylat och BHT. Fissurit FX ska inte anvéndas vid kand
hypersensivitet (allergi) mot nagot av innehallet.

Patientmalgrupp:
Fissurit FX kan anvéandas fér alla patienter utan begransning avseende alder eller
kén.

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

Anvéndare:
Anvéndningen av Fissurit FX utférs av anvéndare med professionell utbildning inom
tandmedicin.

Anvandning:

Fissurer boér forseglas s& snart som méojligt om ocklusalytorna &r
atkomliga och torrlaggning &r mojlig. Efter torrlaggning rengérs de ytor som
skall forseglas mekaniskt (roterande borste/tandkram), varefter de sprayas
och blastras torra. Vid initialkaries eller oklara fynd kan fissuren om s&
behovs vidgas med fint instrument.

Etsning:
Etsa den aktuella ytan med en dental syraets baserad pé fosforsyra (se tillverkarens
bruksanvisning).

Applicering med spruta:

Tag bort skyddshatten fran sprutan. Skruva fast en ny kanyl p& sprutan
med Fissurit FX. Hall sprutan lodratt och tryck fram material till kanylspetsen
s att inga luftbl&sor finns kvar i sprutan. Fissurit FX flyter ut genom kanylen i
ett jamnt fléde vid Iatt till méttligt tryck pa sprutkolven. Om trycket behéver dkas
kontrolleras om kanylen &r igensatt.

Lagg i Fissurit FX frén kanten och inét i fissuren/kaviteten och 1at materialet tranga in
under 15 - 20 s. Tag bort eventuella luftblasor (t ex med en fin sond).

Viktigt: Nar appliceringen &r klar vrids kolven en aning, sa att tryckavlastning sker.
Darigenom minskar risken for efterfléde av materialet ur sprutan.

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

Ljushérdning:

Fissurit FX hardas genom belysning under 20 s per applikationsstélle. Konventionella
polymeriseringsapparater &r lampliga for ljushardning av materialet. Ljuseffekten bor ej
underskrida 500 mW/cm?. Kontrollera férseglingen efter hardning. Efterférsegla p&
svaga punkter. Avlagsna overskott forsiktigt (t ex med finirdiamant), vid behov
poleras med gummitrissa. Lagg slutligen pé fluorlack som skydd pé de behandlade
tanderna och deras grannar. Behandla gérna hela bettet.

Information, forsiktighetsatgarder:

- Om arbetsféltet inte ar ordentligt torrlagt finns risk for att férseglingen
lossnar (partiellt) i fértid. | sddana fall rekommenderas applicering av ett
fluorlack eller forsegling med ett glasjonomercement, tills det & majligt att géra
en korrekt forsegling.

— Om den etsade ytan kontamineras (t ex med saliv) kan vidh&ftningen av
Fissurit FX férsamras. Vid kontamination rengérs ytan och etsas pa nytt under
10 - 20 s, varefter den ater sprayas och torkas.

- Vidhé&ftningen kan forbattras med hjélp av en bonding som laggs pa efter
etsningen (om torrlaggningen &r besvarlig, gér en utvidgad forsegling).

- Fissurit FX skall inte utséttas fér OP-lampans ljus under ndgon langre tid,
eftersom risk finns att polymeriseringen initieras (viskositeten borjar 6ka)

— Kontrollera sulkus efter appliceringen, avldgsna eventuella materialrester.

- Undvik i méjligaste man kontakt med slemhinnan.

- Fenoliska substanser, speciellt preparationer innehéllande eugenol eller tymol,

interfererar med hardningen av Fissurit FX. Undvik anvéndning av cement med

zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i kombination med Fissurit FX.

Kariésa lesioner (t ex kring fyliningar) kan stoppas genom férsegling, om man vill

vénta med eller inte kan atgarda fyliningen. Rengér i s fall det aktuella omradet,

g6r minsta moéjliga preparation och etsa emaljen. Det ar lampligt att i dessa fall
forsegla hela fyliningen.

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

- Fluoridering bér alltid genomféras for att skydda icke forseglade delar av

tanderna mot karies.

Véra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fr&n att kontrollera

de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet for den avsedda

anvandningen.

(enligt andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA, Fluorsilikat-
glas, natriumfluorid, pyrogen kiseldioxid, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Anvisningar for forvaring och anvandning:
Fissurit FX férvaras skyddat frén ljus i temperatur mellan 4 °C - 23 °C. Anvénd inte
efter utgdngsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillf4llig eller permanent bestdende férsémring av
en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstand samt allvarlig fara
for folkhalsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
Fissurit FX ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sédkerhet och klinisk prestanda for Fissurit FX
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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vOoCo
Fissurit® FX

Hasznalati utasitas

EU Orvostechnikai eszk6z

Megfelel a DIN EN ISO 6874 szabvanynak
Termékleiras:

A Fissurit FX fehér szint, fényrekété, magas toltéttségli (> 50 %), fluorid
tartalomu bardzdazaré anyag.

€

Javallatok:

- Ragasztasra/tomesre godrok, bardzdak esetén, valamint kisebb kavitasok
ellataséara

— Sériilt zomanc felszinek fedésére

Fogszabalyozo készilékek rogzitése, a caries predilekcids helyeinek fedésére

fogszabalyozo kezelés alatt

— Kompozit és cement tdmések fedésére (nedvesség elleni védérétegként)

— Karieszes 1éziok ideiglenes zarasa

— Kompozit és amalgam tdmések kis defektusainak helyredllitasa

— Tejfogak barazdazarasa

Ellenjavallatok:
A Fissurit FX metakrildtokat és BHT-t tartalmaz. A Fissurit FX ezen &sszetevdivel
szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A Fissurit FX minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkéatések nélkil
alkalmazhaté.

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

Felhasznal6k:
A Fissurit FX csak szakképzett fogaszati személyzet hasznélhatja.

Felhasznalas:

A bardzdakat a lehet6 leghamarabb zarni kell, feltéve, hogy az okkluzalis fellilet
teljesen lathatd és a nedvesség kontrollalhatd. Az érintett terilet izoldlasa utan
lehetéleg mechanikus Gton (forgé kefe/tisztité paszta) alaposan tisztitsa meg a
lezarando felliletet, majd vizpermettel éblitse és szaritsa. Caries incipiens, szuvas
1éziok, vagy nem egyértelm(i diagnézis esetén, ha szlikséges, finom mdszerrel a
barazda feltarhato.

Savazas:
Savazza a fellileteket fogészati foszforsav alapt savval (lasd az alkalmazott anyag
haszndlati utasitasat).

Fecskendds applikalas:

Tavolitsa el a védékupakot a fecskendérél. Csavarjon egy Uj kanlilt a Fissurit FX
fecskendére.

A légbuborék képzdédés elkeriilése végett tartsa fliggblegesen a fecskendét
és nyomja addig, amig a bardzdazaré anyag megjelenik a kanil végén.
A Fissurit FX a fecskendé enyhe, kdzepes nyomasaval adagolhaté. Amennyiben
erésebb nyomas vélik sziikségessé, ellendrizze a kandilt, hogy nem tomdédatt-e el.
Applikalja a Fissurit FX-et a bardzdakba vagy a kavitasba, majd hagyja szétteriilni
15 - 20 masodpercig.

Az esetleges légbuborékokat (pl.: szonda segitségével) tavolitsa el.

Fontos: annak érdekében, hogy megdrizziik a non-dripping fecskendd funkcidjat,
ne hizza vissza a dugatty(t a hasznalat utan sem.

A felhelyezett applikatoros keverécsérok kizardlag egyszeri hasznalatra valdk.
Ezeket haszndlat utan vegye le és a fecskend6t az eredeti kupakjaval zarja le.
Barrier alkalmazésa javasolt annak érdekében, hogy megdvja a fecskendét a
testfolyadékokkal, szennyezett kézzel vagy a szdjlireg szoveteivel vald érintkezéstél.

Fényre keményités:

Polimerizélja a Fissurit FX-et 20 masodpercig felszinenként és ellendrizze
a zarast. Az anyag fotopolimerizaldsara a kereskedelemben beszerezheté
polimerizacids késziilékek alkalmasak. A fényteljesitmény azonban nem lehet kisebb
500 mW/cm?-nél. Alamends részeken dvatosan tavolitsuk el a felesleget (pl.: finom
szemcsés gyémantokat haszndlva), ha sziikséges polirozzuk (gumipolirozékkal).
Alkalmazzunk fluoridos lakkozast a kezelt és a szomszédos fogakon.

— Azokon a terlleteken, amelyeken a megfeleld szaraz kérnyezet nem biztosithatd,
fenndll a lezaras korai (részleges) elvesztésének lehetdsége. Az ilyen esetekben,
fluorid lakk vagy sealer és tivegionomer cement alkalmazasa ajanlott, amig a
tokéletes lezaras lehetséges nem lesz

— A savazott felszin kontaminécidja (pl. nyallal) esetén a Fissurit FX tapadasa
gyengllhet. Ebben az esetben tisztitsa meg a felliletet a szennyezédéstél, majd
ismételje meg a savazast kb. 10 - 20 masodpercig; Oblitse és szaritsa.

— Az adhézi6 a savazast kéveté bondozdssal javithatd (nehezen szarithato terilet
vagy kiterjesztett barazdazaras).

— A Fissurit FX-et csak rovid ideig tegye ki az OP lampa fényének, mivel a
polimerizacié beindul (a viszkozitas névekedni fog).

— Ellendrizze a sulcus-t az alkalmazas utan, és tavolitsa el az anyagmaradvanyokat.

Kertilie az anyag nydlkahartyaval valé érintkezését.

Fenol vegyiiletek, kilénésen az eugenol és thimol tartalmd anyagok

megzavarhatjak a Fissurit FX polimerizaciojat, ezért ne hasznaljon cink-oxid-

eugenol cementet, vagy mas eugenol tartalmi cementet a Fissurit FX —val egyitt.

Karieszes 1ézidk (pl.: nagy kiterjedesli tomések) megallithatok megfeleléen

kivitelezett bardzdazarassal is, ha a tomés cseréje nem kivanatos, vagy

lehetséges. Ennek érdekében tisztitsuk meg az érintett felszint, csak minimalisan
preparaljunk, savazzuk a zomancot. A tomés teljes felszinének lezarasa ajanlott.

Fogszabalyozé kezelés soran, amikor a kezelt teriileten csdkken a szajhigiénia a

barazdazaras kivalo és allandoé védelmet jelent.

Minden esetben fluoridalassal kell folytatni a kezelést, hogy a bardzdazarast nem

kapott fogakat a kariesztél megvédje.

Utmutatdink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az alél, hogy ellendrizze

az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra vald

megfelel6ségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

Barium-aluminium-boroszilikat iveg, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA, fluoro-
szilikat tiveg, natrium-fluorid, pirogén szilicium-dioxid, iniciatorok, stabilizatorok,
szinpigmentek

Térolasi és alkalmazasi utasitasok:
A Fissurit FX fénytél védve, 4 °C és 23 °C kozotti hémeérsékleten tarolando. A lejarati
id6 utan ne hasznalja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitdsa a helyi hatésagi el6irasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A Fissurit FX alkalmazéasdaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlegesen
felmeril6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas személyek
halédla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos romlasa, illetve
a sUlyos kdzegészségugyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes
hatésag szamara.

Megjegyzés:

A Fissurit FX biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérél rovid jelentések
allnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszkozok Adatbazisaban
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informacidkat a
www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 6874

PL

Opis produktu:
Fissurit FX to biaty, $wiattoutwardzalny uszczelniacz do bruzd dodatkiem fluorku,
o duzej zawartosci wypetniacza (> 50 %).

Wskazania:

- Uszczelnianie/wypetnienie bruzd i szczelin oraz niewielkich ubytkéw

- Uszczelnianie/licowanie uszkodzonych powierzchni szkliwa

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

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

— Uszczelnienie ubytkdéw préchniczych celem zatrzymania postepu choroby

Naprawa niewielkich uszkodzenn wypetnieri kompozytowych i amalgama-

towych

- Uszczelnienie zebéw mlecznych

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

Grupa docelowa pacjentow:

Fissurit FX moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentow,
niezaleznie od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci:

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

Uzytkownik:

Fissurit FX jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika profesjonalnego
posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Bruzdy nalezy uszczelnia¢ mozliwie wczesnie, gdy tylko proces wyrzynania
zeba umozliwia leczenie (tzn. powierzchnia zwarciowa znajduje sie w catosci
powyzej dzigsta) i odpowiednia kontrole wilgoci. Po wysuszeniu nalezy doktadnie
mechanicznie oczysci¢ uszczelniane powierzchnie (szczotki obrotowe/pasty), a
nastepnie spryska¢ wodg i osuszyé. W przypadku uszkodzer préchniczych we
wstepnej fazie lub niepewnego rozpoznania nalezy, w razie potrzeby, poszerzy¢
bruzde przy pomocy delikatnego narzedzia.

Wytrawianie:
Wytrawi¢ odpowiednie powierzchnie przy uzyciu wytrawiacza na bazie kwasu
fosforowego (patrz odpowiednia instrukcja).

Aplikacja ze strzykawki:

Zdja¢ ze strzykawki kapturek ochronny. Nakreci¢ nowa kaniule na strzykawke
Fissurit FX. Celem usuniecia ewentualnych pecherzykéw powietrza strzykawke
nalezy trzymac pionowo i wyciska¢ materiat w strone szczytu kaniuli.

Niewielki lub umiarkowany nacisk na ttoczek strzykawki powoduje réwnomierny
wyptyw masy Fissurit FX z kaniuli. W przypadku koniecznosci uzycia wigkszej sity
nacisku sprawdzi¢ kaniule pod katem jej zatkania.

Materiat Fissurit FX nalezy nanosi¢ od brzegu szczeliny lub ubytku i
pozostawi¢ na 15 - 20 sekund. Ewentualne pecherzyki powietrza nalezy usuna¢ (np.
przy pomocy cienkiej sondy).

UWAGA: Po skoriczonej pracy przekrecic¢ nieznacznie ttok strzykawki, co zmniejszy
nacisk i pozwoli uniknaé niepotrzebnego wyptywu materiatu.

Zatozona koricdwka aplikacyjna jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego
zastosowania. Po uzyciu nalezy ja zdja¢ i zamkna¢ strzykawke oryginalng zatyczka.
W celu zabezpieczenia strzykawki przed skazeniem mikrobiologicznym przez ptyny
ustrojowe, zanieczyszczone rece lub tkanki jamy ustnej, zaleca sig¢ stosowanie
bariery ochronnej.

Utwardzanie $wiattem:

Kazda powierzchnie, na ktéra naniesiono materiat Fissurit FX polimeryzowac¢ przez
20 sekund, a nastepnie sprawdzi¢ jej szczelnos¢. Do utwardzania nadaja sie
powszechnie stosowane lampy polimeryzacyjne. Natezenie $wiatta powinno wynosi¢
co najmniej 500 mW/cm?. Niedostatecznie wypetnione miejsca uszczelnié
ponownie, ostroznie usuna¢ naddatki materiatu (np. przy pomocy wykoriczeniowych
narzedzi diamentowych), a w razie potrzeby wypolerowaé opracowywane
powierzchnie (polerka gumowa). Nastepnie pokry¢ leczony zab i sasiednie zeby
lakierem fluorkowym.

Informacje di Srodki ostr

- Brak mozliwosci zapewnienia wystarczajacego osuszenia miejsca uszczelnianego

wigze sie ze zwigkszonym ryzykiem (czesciowej) przedwczesnej utraty

szczelnosci. W takich przypadkach zaleca sie zastosowanie lakieru fluorkowego
lub cementu szkto-jonomerowego do momentu uzyskania idealnej szczelnosci.

Zanieczyszczenie wytrawionej powierzchni (np. $ling) moze zmniejsza¢ adhezje

materiatu Fissurit FX. Taka powierzchnig nalezy oczysci¢, ponownie wytrawi¢

przez 10 - 20 sekund, a nastepnie spryskac¢ woda i osuszy¢.

- Lepsza adhezje preparatu do wytrawionej powierzchni mozna uzyskac
stosujac materiat faczacy (np. w przypadku utrudnionej kontroli wilgoci/rozlegtych
uszczelnien).

— Materiatu Fissurit FX nie nalezy wystawia¢ na dziatanie $wiatta lampy operacyjnej
przez diuzszy czas, gdyz inicjuje to proces polimeryzacji (wzrost lepkosci).

- Po aplikacji materiatu skontrolowaé¢ bruzde i usungé¢ ewentualne naddatki
materiatu.

— W miare mozliwosci unika¢ kontaktu z btonami $luzowymi.

- Preparaty fenolowe, a zwtaszcza te zawierajgce eugenol lub olejek tymolowy
moga prowadzi¢ do zaburzen Fissurit FX. Nalezy zatem unika¢ stosowania
cementdéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych oraz wszelkich innych preparatow
zawierajgcych eugenol w potaczeniu z Fissurit FX.

- Rozwdj ubytkéw préchniczych (np. w bezposredniej okolicy wypetnier) mozna
zatrzymac poprzez ich wtasciwe uszczelnienie, jesli ponowne wykonanie
wypetnienia jest niepozadanie lub niemozliwe. W tym celu nalezy oczysci¢
zajete obszary, opracowa¢ ubytek metodami minimalnie inwazyjnymi i wytrawic¢
obszar szkliwa. W takim przypadku zaleca sig¢ uszczelnienie catej powierzchni
wypetnienia.

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

- U kazdego pacjenta nalezy przeprowadzi¢ fluoryzacje, ktéra chroni
niepoddane uszczelnieniu powierzchnie zebéw przed rozwojem préchnicy.

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

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA,
szkto fluorokrzemianowe, fluorek sodu, pirogenny ditlenek krzemu, inicjatory,
stabilizatory, pigmenty kolorowe

Informacije dot. Y ia i i
Materiat Fissurit FX nalezy przechowywaé w temperaturze 4 °C - 23 °C z dala od
zrédet $wiatta. Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé 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 wystgpi¢ w zwigzku
z zastosowaniem produktu Fissurit FX, nalezy zgtasza¢ firmie VOCO GmbH oraz
wiasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej Fissurit FX sa 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 pouzi
EU Zdravotnicky prostiedek
Spliiuje normu DIN EN ISO 6874

CS

Popis produktu:
Fissurit FX je bilé, svétlem tuhnouci pecetidlo fisur s fluoridy a vysokym
obsahem plnidel (> 50 %).

Indikace:

— Peceténi/vyplnéni prohlubni a fisur, i malych kavit

- Pegeténi/potazeni poskozenych sklovinnych povrchi

Upevnéni ortodontickych prvki a prekryti predilekénich mist kazii béhem
ortodontické IéEby

Pedeténi kompozitnich nebo cementovych vyplini (ochranna vrstva proti vihkosti)
Peceténi kariéznich |ézi za Gc¢elem jejich zastaveni

Opravy malych defektd v kompozitnich a amalgamovych vyplnich

Peceténi do¢asnych zubll

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

Cilova skupina pacient:
Fissurit FX Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkeni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného Géelu pouZiti a
prislusnych standardd vyrobku.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Fissurit FX provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru zubniho
lékarstvi.

Pouzi
Fisury by se mély zapecetit co nejdfive, jakmile erupce zubu dovoli oSetfeni a je
mozné zajistit suché pracovni pole. Po osuseni diikladné vygistéte povrch uréeny k
peceténi (rotacnim kartackem/Cistici pastou), ostiikejte a vysuste. Je-li to nezbytné,
v pfipadé zadinajiciho kazu nebo pfi nejasné diagndze, rozsifte fisury pomoci
jemného rotaéniho nastroje.

Leptani:

Povrchy uréené k leptani naleptejte dentdlnim leptacim prostfedkem na bazi
kyseliny fosfore¢né (viz pfislusny Navod k pouziti).

Nanaseni stfikackou:

Sejméte ochranny kryt stfikacky. Na stfikacku Fissurit FX nasroubujte novou
kanylu. Abyste zabranili vzniku bublin, drzte stfikacku kolmo a material vyméacknéte
az do Spicky kanyly.

Fissurit FX pfi malém az stfednim tlaku z kanyly vytékd homogenné.
Je-li nutny vétsi tlak, zkontrolujte, zda neni kanyla ucpana.

Fissurit FX nanasejte do fisury nebo kavity od okraje a nechte jej 15 - 20 s penetrovat.
Odstrarite vSechny vzduchové bubliny (napf. tenkou sondou).

Dulezité: Po pouziti povytahnéte pist, uvolnite tak tlak ve stfikacce a zabranite
nechténému vytékani materialu.

Nasazena aplikaéni kanyla slouzi pouze k jednorazovému pouziti. Po pouZiti ji
sejméte a stiikacku pevné uzaviete originalnim uzavérem. Aby se stfikacka chranila
pFed kontaminaci zptisobenou t&Inimi tekutinami, pinavyma rukama &i oralni tkani,
doporuc¢ujeme pouzit ochrannou bariéru.

Vytvrzovani svétlem:

Fissurit FX vytvrzujte po dobu 20 s na kazdém peceténém misté a poté
zkontrolujte. K vytvrzovani tohoto materialu jsou vhodné bézné polymerizaéni lampy.
Svételny vykon by nemél byt nizsi nez 500 mW/cm?. Deficitni plochy pedette
opakované, prebytky peclivé odstrarite (napf. diamantem pro dokoncovani) a je-li to
nutné, vylestéte (gumovym lesticim kotouckem).

Poté aplikujte fluoridovy lak na oSetfované i sousedni zuby.

Informace, p! i p

- Pracovni pole, které nelze dostatecné vysusit, je ohrozeno (Castecné)
pfedéasnou ztratou peceténi. V takovych pfipadech se doporucuje
aplikovat fluoridovy lak nebo pedetit skloionomernim cementem, dokud nebude
mozné perfektni peceténi.

- Je-li leptany povrch kontaminovan (napf. slinou) méZe byt snizena schopnost
adheze Fissurit FX. V pfipadé kontaminace je tfeba takovy povrch znovu vycistit,
naleptat pfiblizné po dobu 10 - 20 s, ostfikat a vysusit.

— Adhezi mizete po leptani zvysit pouzitim bondu (napf. v pfipadé obtizného
vysuseni nebo rozsahlejsiho peceténi).

- | pouhym vystavenim materidlu Fissurit FX svétlu stomatologické soupravy se
spusti polymerace (vzriista viskozita).

- Po aplikaci zkontrolujte sulkus a odstrarite zbytky materidlu.

- Pokud mozno zabrarite kontaktu se sliznici.

- Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahuijici eugenol nebo tymol, narusuji
proces vytvrzovani Fissurit FX. V kombinaci s Fissurit FX proto nepouzivejte
zinkoxideugenolové cementy nebo jiné materialy obsahuijici eugenol.

— Vhodnym peceténim je mozné zastavit vznik kariéznich lézi (napf. kolem
vyplni), pokud neni zadouci nebo mozné zhotoveni nové vypiné. V tomto
pfipadé vycistéte postizenou plochu, preparujte jak nejméné je to mozné a
naleptejte oblast skloviny. Doporucuje se pecetit celou vyplii.

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

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

- Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Barium-aluminium-borosilikatové sklo, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA,
fluorosilikatové sklo, fluorid sodny, pyrogenni oxid kfemicity, iniciatory, stabilizatory,
barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pou:
Fissurit FX skladuijte pfi teploté 4 °C az 23 °C a chrarite pfed svétlem. Nepouzivejte
po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich pfedpisQ.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné 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
FX, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organdm.

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

Descrierea produsului:
Fissurit FX este un material de culoare alba fotopolimerizabil pentru sigilare, cu
continut de fluor si o matrice de umplere cu o concentratie mare (> 50 %).

Indicati
Sigilarea/obturarea santurilor si fisurilor, precum si a cavitatilor mici

- Sigilarea/acoperirea suprafetelor de smalt deteriorate

Ancorarea dispozitivelor ortodontice si acoperirea locurilor cu predispozitie la
carii pe toata durata tratamentelor ortodontice

- Sigilarea obturatiilor din compozit sau ciment (strat protector impotriva umiditétii)
Sigilarea leziunilor carioase in scopul opririi lor

— Restaurarea defectelor mici in obturatiile de compozit si amalgam

Sigilarea dintilor deciduali

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

Grupa tinta de pacient
Fissurit FX se poate utiliza pentru toti pacientii, faré 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 FX este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in domeniul
medicinii dentare.

Utilizarea:

Fisurile trebuie sigilate cat mai devreme posibil, imediat dupa ce eruperea dintilor
permite tratamentul dentar si atunci cand controlul umiditatii este posibil. Dupa
uscare curatati bine suprafatele ce trebuie sigilate (perii rotative/paste), spalati si
uscati zona. In cazul leziunilor carioase sau al unui diagnostic neconcludent, mariti
fisura cu ajutorul unui instrument ascutit cu varful fin.

Gravarea:

Gravati suprafetele care urmeaza a fi tratate folosind un acid de gravare pe baza de
acid fosforic (a se vedea instructiunile de utilizare ale produsului respectiv).
Aplicarea:

indeprtati capacul protector al seringii. Introduceti un varf de aplicare nou in varful
seringii de Fissurit FX. Pentru a evita formarea bulelor de aer, mentineti seringa in
pozitie verticala si impingeti materialul pana ce acesta ajunge la varful aplicatorului.
Fissurit FX curge omogen din varful aplicator la o apasare usoara sau medie.
Verificati varful aplicator cu scopul de a nu fi infundat in cazurile cand se aplica
o presiune mai mare.

Aplicati Fissurit FX de la marginea fisurii sau a cavitétii catre interiorul acesteia si
lasati sa penetreze timp de 15 - 20 sec. Eliminati orice bula de aer (cu ajutorul unei
sonde dentare cu varful fin).

Important: Dupa aplicare rasuciti pistonul seringii pentru a scadea presiunea si a
evita scurgerea inutild de material.

Varful de aplicare fixat serveste numai utilizérii unice. Dupa utilizare, acesta trebuie
scos, iar seringa trebuie inchisé 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 FX timp de 20 sec pe suprafata realizata si verificati zona
sigilata. Pentru fotopolimerizarea produsului se folosesc aparate conventionale
de polimerizare. Puterea de iesire a lampii foto nu trebuie sa fie mai mica de
500 mW/cm?. Resigilati santurile, indepértati surplusul de material cu grija (de
ex. cu o freza de finisare diamantata), slefuiti daca este necesar (cu ajutorul unui
instrument de slefuit de tip elastomer). Apoi aplicati un lac cu fluor pe dintii tratati
si pe cei invecinati.

Indicatii, masuri de precautie:

— Daca suprafata de lucru nu poate fi mentinuta suficient de uscata, exista riscul

unei pierderi (partiale) a sigilarii. in astfel de cazuri, aplicarea unui lac cu fluor ori

a unui sigilant de tip ciment ionomer de sticla este recomandata pana cand se

ajunge la o sigilare perfecta.

Daca suprafata gravata este contaminata (de ex. de saliva), adeziunea produsului

Fissurit FX poate fi redusa. in cazul contaminarii, curéatati si demineralizati din nou

timp de 10 - 20 s, spalati si uscati.

— Adeziunea poate fi maritd, dupa gravare, prin folosirea unui sistem adeziv (de ex

n cazul dificultatii in controlul umiditatii / sigilare extinsa).

Expuneti Fissurit FX la lumina lampii de lucru numai pentru o perioada scurta de

timp deoarece polimerizarea poate incepe (vascozitate marita).

- Verificati santul dupa aplicare si indepartati surplusul de material.

Evitati contactul cu mucoasa cat de mult este posibil.

Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol, inhiba

polimerizarea materialului Fissurit FX. Din aceasta cauza evitati folosirea

cimenturilor pe baza de eugenat de zinc sau alte materiale care contin eugenol in
combinatie cu Fissurit FX.

— Pentru acest motiv curatati zona afectata si preparati cavitatea cu cat mai
putind pierdere de substanta posibil si apoi gravati smaltul. in astfel de
cazuri este recomandaté sigilarea completa a obturatiei.

- in caz de tratament ortodontic in zonele de igiend dentara precara, 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.

C itie (in ordine
Sticla borosilicatd bariu aluminiu, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA, sticla
fluorosilicat, fluorurd de sodiu, dioxid de siliciu pirogen, initiatori, stabilizatori,
pigmenti colorati

e):

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

Pastrati la temperaturi intre 4 °C si 23 °C si feriti 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, temporard sau permanentd,
a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si
amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut sau ar putea aparea in
legatura cu Fissurit FX trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii competente.
Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a Fissurit FX 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

Onucanue Ha NpoayKTa:

Fissurit FX e 6sn, dotononumepusnpaly GpucypeH cunaHt ¢ dnyopugn n
BWCOKO MbIHUTENHO ChApxaHue (> 50 %).

Mokasaknus:

- 3anevatBaHe/06TypupaHe Ha BAMBOHATUHW W (UCYPWU KakKTO U Manku
KaBuTeTN

3aneyartsaHe/NoKprBaHe Ha YBPEAEHU eMaiiNoBU NOBLPXHOCTM

- ®ukcupaHe Ha OPTOLOHTCKW anapati M MOKPWBaHe Ha MOBBbPXHOCTY,
KOMTO Ca U3NOXEHN Ha YBENYEH PUCK OT Kapuec o BpemMe Ha OPTOfOHTCKO
nevene

3aneyaTBaHe Ha KOMMO3UTHU UM LMMEHTHW 06Typauun (Mpeanassatly Cioil
cpeLy Bnarara)

- 3anevaTsaHe Ha KapUecHM nesun 3a f1a Gbae CNPSHO PasBUTUETO UM

- BbacTaHoBsiBaHe Ha Maskii ieheKTU B KOMMO3UTHI 1 amanrameHu o6Typauumn
- 3anevaTsaHe Ha BPeMeHHU 3b61

MpoTusonokasaHus:

Fissurit FX cbabpxxa metakpunatv u BXT (6yTunxuapokcutonyon). Mpu yctaHoseHa
CBPBbX4YYBCTBUTENHOCT (aneprum) kbM Te3n cbetasky Fissurit FX He Tpsbea fa ce
npunara.

Lienesa rpyna nauveHTu:

Fissurit FX moxe fa ce npunara 3a BCUHYKN NauveHTy 6e3 orpaHnyeHns npeasua,
BbL3PACTTa UK Nona M.

XapakTepucTuku:

XapakTepucTukute Ha nPoAykTa CbOTBETCTBAT HA W3UCKBaHWUATA Ha
npefHasHa4eHNeTo 1 CbOTBETHUTE NPOAYKTOBM CTaHAAPTU.

MoTpe6urenu:

Fissurit FX ce npunara ot npocecnoHanHo oby4eHn cneuvanict B o6nactra Ha
cTomaronorusiTa.

Mpunoxexue:

®ucypuTe TpsGBa Aa Ce 3anevarsaT KOMKOTO € Bb3MOXHO Mo-paHo crea
npo6usa Ha 3b6a — BeAHara WOM GbAe Bb3MOXHO Aa Ce nposexaa
neyeHue npu Ccyxo pa6oTHO none. Cnea u3onupaHe Ha ONepPaTUBHOTO
nosie, MOYUCTETE HAMbHO MOBBLPXHOCTUTE, KOUTO wWie GbAaT 3anevaTaHu
(poTupawa Yetka/noyncTealla nacra), W3nnakHeTe u nopcylwete. B cnyyait
Ha HavaneH Kapuec WNN HesicHa [uarHosa paswwupeTe ducypata ¢ uH
VHCTPYMEHT.

Eusane:
Eugaiite NOBBLPXHOCTUTE, KOUTO MOANEXAT Ha eliBaHe C AEHTaseH eLiBall, areHT
Ha ocHoBa Ha (hochopHa KucennHa (BUXTe HalIMYHUTE MHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba).

HaHacsiHe cbc cnipuHUoBKa:

CsareTe npeanasHata kanayka Ha cnpuHuoskata. [loctaseTe HoBa KaHiona

Ha cnpuHuoBkaTta Fissurit FX. 3a ga nsberHete Bb3fyLlwHUTE LWYNAW, APBXTE

CMPUHLIOBKATa BEPTUKANHO 1 U3TackaiiTe Matepuana fio Bbpxa Ha KaHionara.

Fissurit FX n3tuya xoMoreHHo OT kaHtonata noj nek Ao yMepeH Hatuck. AKo ce

Hanara ynpaxHsiBaHe Ha rno-rofiiMo HansiraHe, NpoBepeTe Aanu KaHionara He e

3anyweHa. Hanecete Fissurit FX oT rpaHuuara kbM AbHOTO Ha (hucypara unm

KaBuTeTa v ocTaseTe fja NPoHuKkHe 15 - 20 s. OTCTpaHeTe Bb3AYLLHUTE MexypyeTa

(Hanp. ¢ cuHa coHpa).

BaxHo: BbpHeTe 6yTanoTo Ha CrpUHLOBKATa Cief WU3nonssaHeTo i, 3a Aa st

0CBOGOANTE OT HANSIrAHETO U ia U3GErHETE HEHYXHO U3TUYAHE Ha MaTepuar.

MocTaBeHaTa annvkaLuMoHHa KaHiona CiyXu camo 3a egHokparHa ynotpe6a. Cnep,

ynoTpe6a s cBasneTe 1 3aTBOpeTe NALTHO CMIPUHLIOBKATA C OpUrMHanHaTa Kanaqka.

3a npepnassaHe Ha CMPUHLIOBKATa OT KOHTaMUHAUWA C TENECHU TE4YHOCTH,
3aMbPCEHN PbLe WK OpanHa TbKaH Ce MPenopbYBa U3MNON3BaHETO Ha 3aluTHa
nperpaga.

DoTononumepusauus:

Monumepuanpaiite Fissurit FX 3a 20 s 3a NOBLPXHOCT 1 NPOBEPETE 3aneyaTBaHeTo.

3a hoTononumepnsaumsita ca MOAXOASLIM BCUHKM MpefnaraHn Ha nasapa

nonumepuamnpai ypean. Cunata Ha ceeTnMHaTa He TpsiGea Aa e rnomanka ot

500 mW/cm?. 3anevaraiiTe NOBTOPHO TPYAHWUTE Y4aCTbLyl, OTCTPaHETE N3NNLLIbKA

BHUMATENHO (Hanp. ¢ huHUpaLy AuamaHT) u nonupaiite, ako e Heo6xoanMo (¢

nonnpHa rymudka). Cnep Tosa HaHeceTe (hyop CbabPKalll 1ak BbpXy TPETUPaHus

¥ CbCefHNTE My 3b6U.

YkasaHus, MpeanasHn mepku:

- AKko paGOoTHOTO Mofie He MOXe fAa Gbfe 3af0BONUTENHO MOACYLIEHO,
ChLECTBYBA PUCK OT (4acTW4HA) NpexAeBpeMeHHa 3ary6a Ha XepMETU3bM.
B Teau cnyyan ce npenopbysa M3Non3saHe Ha iyopuaHn nakose vmn
CTbK/IEHONOHOMEPHY LMMEHTW 10 MOMEHTa, B KOIATO Lie GbAe Bb3MOXHO Aa ce
Hanpasu NepgeKTHO 3anevaTsaHe.

- AKo el|BaHaTa NoBLPXHOCT Gb/ie 3aMbpCeHa (Hanp. CbC CMIOHKA), afxe3nsTa Ha
Fissurit FX moxe pa 6bae HamaneHa. B cnyyaii Ha 3amMbpcsiBaHe, noyucteTe,
eyaiitTe oTHoBO 3a okoso 10 — 20 s, n3nnakHeTe 1 NoAcyLueTe.

- Azxesusita MOXe ia Ce Nofjo6py KaTo Crief} eLBAHETO Ce M3Mon3sa 6oHA (TPYAHO
nopacyLIaBaHe v 3ane4yaTsaHe Ha OBLLNPHIN NOBBPXHOCTH).

- Wa3naraiite Fissurit FX Ha cBeTnmMHaTa Ha loHUTa caMoO 3a KpaTko Bpeme,
3alL|0TO MHAYe NONMMEPN3ALMSATA Lie 3arioHHe (BUCKO3UTETBT Lile HapacHe).

- OrnepaiiTe cynkyca cnef, HaHaCsHETO U OTCTPaHETe BCUYKW OCTaTbLn OT
martepuar.

- VI36srsaiiTe KOHTaKT C MrasuLaTa AOKONKOTO € Bb3MOXHO.

— ®EHOMHN CbeaANHEHNs!, 0COGEHO Mpenaparty, CbAbPXALly eBreHoN un TUMOT,
npeyat Ha nonumepusauusTta Ha Fissurit FX. CnepgosaTtenHo He nanonssaite
UMHK OKCWA €BreHoNnoBy LUMEeHTU Unn Apyru eereHon Cbabpikalum matepyvani 8
Kom6uHauus ¢ Fissurit FX.

- KapuecHu neaun (Hanp. no pu6a Ha 06Typauwy) MoraT Aa GbaaT CripeHu Ypes
NOAXOAALLO 3aneyaTBaHe, ako NOAMAHATA Ha 06TYpPaLMATa He e XenatenHa unn
He e Bb3MOXXHa. 3a Tasu LieNl MOYNCTETe CbOTBETHUTE Y4acTbLy, Npenapupanite
KOJKOTO € Bb3MOXHO MO-L1aAsio v eupaiite camo emaiina. Mpenopeysa ce
3aneyarsaHe Ha Lisnata o6Typaums.

- B cnyyan Ha OPTOAOHTCKO NeYeHne 1 3aTpyHEHa XUrieHa, 3aneqarBaHeTo Ha
PUCKOBYTE yHaCTbL MOXeE Aa OCUTrypu f106pa 1 MPObIKUTENHA 3alLvTa.

— BbB BCuuku cnyyaun cnyopusauusTta Tpsa6sa Aa NPOABLAXKK, 3a Aa Ce 3aLnUTAT
HesaneuaTaHuTe 30HU OT Kapuec.

- HawwTe ykazaHnsi w/vnu cbBeTM He Bn 0cBOGOXAABAT OT 3ab/KEHUETO fa
NpoBepyTE FOAHOCTTA Ha [OCTABEHUTE OT HaC Npenaparii 3a NPeABUASHUTE Lenn
Ha ynotpe6a.

CueTas (B pea no TBO):

BapueBo-anymmHueBo-6opocunukatio ctbkno, TEGDMA, UDMA, BisEMA,

BisGMA, dnyopocunukaTHo CTbKI0, HaTpueB (nyopua, NMPOreHeH cunuunes

[VIOKCUA, NHALMATOPY, CTAGNNN3ATOPH, LIBETHI NUIMEHTM

y 3a n

Fissurit FX npu Temnepatypu mexay 4 °C - 23 °C n nasete oT cBeTnnHa. He

13r10N13BaiiTe MOBEYe CEef U3TUYaHE Ha CPOKA Ha FOAHOCT.

WUsxsbpnsiHe:

MpoAyKTBT Ce N3XBLPNS CbOGPA3HO PA3NopPeaGUTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3ap 3a

Cepuo3HN NpOoM3LLIECTBUS, KaTo CMBLPT, BPEMEHHO MW TPaiHO Cepuo3HO

B/OLLIABaHe Ha 3APaBHOTO CLCTOSHME Ha NaLMeHTa, NOTPEGUTENs UM Apyri niua

1 CEpu1o3Ha OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3ApaBe, KOMTO Ca Bb3HIUKHaNM U Morat

Aa Bb3HUKHAT BbB Bpb3Ka ¢ Fissurit FX, Tpa6sa ga ce cbobuwst Ha VOCO GmbH

1 KOMNETEHTHITE BNacTn.

Ykasanue:

Kpatka uHopmaLyisi OTHOCHO 6e30MacHOCTTa W KIMHUYHOTO AeiicTeue Ha Fissurit
FX ce cbxpaHsiBa B EBponelickata 6a3a aaHHU 3a MeauUMHCK nsgenus (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Ha nHbopmauus Moxe aa 6bae
HamepeHa Ha www.voco.dental.

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

Opis proizvoda:
Fissurit FX je snov bele barve s fluoridom za zapiranje razpok, ki se strjuje na
svetlobi in ima visoko vsebnost polnilnih snovi (> 50 %).

Indikacije:

Zapiranje/polnitev razpok in jamic ter manjsih luknjic

— Zapiranje/oblaganje poskodovane povrsine sklenine

Sidranje kletkasto ortopedskih regulirnih sistemov in oblog predilekcijskih
mest zobne gnilobe (kariesa) pri kletkasto ortopedskih posegih

Zapiranje polnitev iz umetne mase ali cementa (za$¢itni sloj pred vlago)
Zapiranje karioznih lezij za ustvarjanje mirovanja

Popravilo manjsih okvar na polnilih iz umetne mase ali amalgama

Zapiranje mle¢nih zob

Kontraindikacije:
Fissurit FX vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani preobcutljivosti (alergijah) na te
sestavine materiala Fissurit FX ne smete uporabiti.

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

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

Uporabnik:
Fissurit FX uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Zapiranje razpok naj se po moznosti izvr§i toliko zgodaj, da je okluzalna povrsina
popolnoma upodobiljiva in je zagotovljeno ustrezno susenje. Po ustreznem susenju
zapirane povrSine to po moznosti mehansko odistite (vrte¢a $¢etka/Cistilna pasta),
naprsite s sprejem in posusite. Pri zatetnem kariesu, pri nejasnih ugotovitvah in pri
podobnih situacijah mesto razsirite s finim instrumentom.

Postopek jedkanja:
Povrsine, ki jih je treba jedkati, obdelajte z dentalnim sredstvom za jedkanje na
osnovi fosforne kisline (glejte ustrezna navodila za uporabo).

Uporaba z brizganjem:

Odstranite zapiralni pokrovéek brizgalke. Na brizgalke s sredstvom Fissurit FX
privijte novo kanilo. Brizgalko drzite navpi¢no in zaradi odstranjevanja
morebitnih zracnih mehurc¢kov potisnite material naprej proti konici kanile.

Fissurit FX tece iz kanile enakomerno pri rahlem oz. srednjem stiskanju. Ce morate
kanilo mocno stisniti, preverite, ali ni morda zamasena.

Fissurit FX vnesite od roba v razpoko oz. luknjico in po¢akajte priblizno 15 - 20 s,
da snov stece v notranjost. Po potrebi odstranite morebitne zracne mehurcke (npr.
s fino sondo).

Pomembno: Po koncanem nanosu rahlo zavrtite bat do sprostitve pritiska, da
preprecite nepotrebno dodatno stekanje snovi.

Namesc¢ena nanasalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi jo odstranite
in brizgalko tesno zaprite z originalnim pokrovékom. Za za$¢ito brizgalke pred
onesnaZenjem s telesnimi teko¢inami ali umazanimi rokami ali ustnim tkivom
priporo¢amo uporabo zascitne pregrade.

Strjevanje s svetlobo:

Fissurit FX strdite (20 s za vsako povrsino) in preverite zapiranje. Za svetlobno
strievanje materiala so primerne obi¢ajne polimerizacijske naprave. Njihova
svetlobna intenzivnost naj ne bo manj$a kot 500 mW/cm?. Slabe spoje naknadno
dodatno zaprite, odve¢no sredstvo previdno odstranite (npr. z uporabo finega
diamanta), po potrebi izvrite poliranje (gumijasto polirno orodje). Za zakljuéek
obdelovane in sosednje zobe, po moznosti pa celotno zobovje, premazite s
fluoridno previeko.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— Pri nezadostno trajajoem su$enju obstaja nevarnost (deloma) pred¢asnega
odpadanja zapiralnega sloja. V takih primerih je priporo¢ljivo uporabiti fluoridno
prevleko oz. zapiranje s steklenim ionomerni cementom, s ¢imer je mogoce
brezhibno zapiranje.

- Ce se jedkana povrdina kontaminira (okuz) — (npr. s slino), lahko nastopi
zmanj$ana oprijemljivost. V primeru okuzbe mesto oistite, ga ponovno jedkajte
pribl. 10 - 20 s, naprsite s sprejem in posusite.

- Oprijemljivost se lahko izbolj$a z uporabo lepila po jedkaniju (pri tezavnem susenju
pa z dodatnim zapiranjem).

- Fissurit FX izpostavljajte svetlobi lucke OP le kratek Cas, ker se sicer takoj zatne
polimerizacija (viskoznost sredstva se s tem zmanjuje).

— Po uporabi preverjajte sulkus in po potrebi odstranite morebitne ostanke
materiala.

- Stikov s sluznico se po moznosti izogibajte.

- Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko
povzro&ijo teZave pri strievanju materiala Fissurit FX. Zato se pri uporabi materiala
Fissurit FX izogibajte uporabi cementa, ki vsebuje cinkov oksid in evgenol, in
drugim materialom, ki vsebujejo evgenol.

- Kariozne lezije (npr. okrog polnila) se lahko z ustreznim zapiranjem vzpostavi
v mirovanje, ¢e obnovitev polnjenja ni zaZelena ali ¢e ta ni mozna. Zato morate
pripadajoa obmodja ogistiti, po moznosti minimalno preparirati in v obmocju
sklenine jedkati. V takih primerih je priporocljivo, da izvrSite zapiranje celotnega
polnila.

- Pri kletkasto ortopedskih posegih v obmogju omejene zobne higiene se lahko z
zapiranjem obmocja doseze dobra in trajna zascita.

- Ukrepi z uporabo fluorida se lahko nadalje izvajajo v vseh primerih za za$¢ito
nezaprtih podro&ij zobovja pred zobno gnilobo (karies).

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

(po
Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA,
fluorosilikatno steklo, natrijev fluorid, pirogeni silicijev dioksid, iniciatoriji,
stabilizatorji, barvni pigmenti

potki za shranji je in
Fissurit FX shranjujte pri temp. 4 °C - 23 °C in za8¢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, za¢asno ali trajno resno poslabsanje zdravstvenega
stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za javno zdravje, do
katerih je priSlo oz. bi lahko priSlo v zvezi z uporabo sredstva Fissurit FX, je treba
obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva Fissurit FX so na
voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomo¢kov (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si lahko ogledate na
www.voco.dental.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 6874

Popis vyrobku:

Fissurit FX je biele, svetlom tuhnice pecatidlo fisir s fluoridom a vysokym

obsahom vyplfiového materialu (> 50 %).

Indikécie:

— Pecatenie/vypln fisur a jamiek a drobnych kavit

Pecatenie/krytie poskodeného povrchu skloviny

Ukotvenie regulaénych systémov v &elustnej ortopédii a pokrytie predilekénych

miest zubnych kazov u ¢elustno-ortopedickych oSetreni

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

— Zapecatenie kariéznych |€zii za U¢elom zastavenia kazového procesu

— Oprava malych defektov na kompozitnych a amalgdmovych vyplniach

— Pecatenie mlie¢nych zubov

Kontraindikacie:
Fissurit FX obsahuje metakrylaty a BHT. Pri znamych precitlivenostiach (alergiach)
na tieto zlozky pripravku Fissurit FX je nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
Fissurit FX je mozné pouzivat pri vetkych pacientov bez obmedzenia veku alebo
pohlavia.

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

Pouzivatel:
Pripravok Fissurit FX maju pouZivat profesionalni absolventi zubného lekarstva.

Pouzi
Pecatenie fisir sa ma vykonat ¢o najskér, pokial sa oklizna plocha da Uplne
stvarnit a dokonale vysus$it. Pecatené plochy po vysu$eni mechanicky
dokladne ocistite (rotujica kefa/Cistiaca pasta). Pri zacinajucom kaze alebo
nejasnych nalezoch fistru v pripade potreby rozsirte jemnym nastrojom.

Leptanie:
Povrchy, ktoré je potrebné leptat, leptajte dentdlnym leptavym prostriedkom na
baze kyseliny fosforecnej (pozri prislusny navod na pouZzitie).

str
Odstrante uzaver injekénej striekacky. Na striekacku Fissuritu FX naskrutkujte nova
kanylu. Striekacku drZte zvislo a pre odstranenie pripadnych vzduchovych bublin
material vytlacte az k hrotu kanyly.

Pri lahkom az strednom tlaku Fissurit FX z kanyly rovnomerne vyteka. Ak
sa musi zvySit tlak, presvedéte sa, Ci kanyla nie je upchana. Fissurit FX
skraja nanasajte do fistry resp. kavity a nechajte ho prenikat cca 15 - 20 s. Pripadné
vzduchové bubliny odstrarite (napr. jemnou sondou).

Dolezité: Po skonceni aplikacie pootocte piest, aby sa uvolhil tlak, ¢im zabranite
naslednému vytekaniu materialu.

Nasadena aplika¢na kanyla slizZi len na jednorazové pouzitie. Po pouZiti ju odstrarite
a striekacku pevne uzavrite originalnym uzaverom. Odpordi¢ame pouzitie ochrannej
bariéry, aby nedo$lo ku kontamin4cii striekacky telesnymi tekutinami, $pinavymi
rukami alebo oralnym tkanivom.

Vytvrdzovanie svetiom:

Fissurit FX vytvrdte (jednu plochu 20 s) a skontrolujte zapecatenie. Na
vytvrdzovanie materidlu svetlom st vhodné bezne dostupné polymeriza¢né pristroje.
Intenzita svetla by nemala byt nizsia ako 500 mW/cm?. Deficity dopliite pecatidiom,
prebytky materialu opatrne odstrarite (napr. jemnou diamantovou finyrkou), ak je to
potrebné, vylestite jemnym gumovym kotic¢om. OSetrené ako aj susediace zuby, a
pokial je to mozné aj cely chrup upravte na zaver fluoridovym lakom.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Pri nedostato¢nom vysu$eni pracovného pola hrozi nebezpecenstvo
predcasného (Ciastoéného) odltcenia pecatidla. V tychto pripadoch sa odporica
poutzitie fluoridového laku, resp. niektorého skloionomérny cementu, az kym sa
nedosiahne bezchybné zapecatenie.

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

- Prilnavost sa moéze zlepsit pouZzitim bondingu po leptani (v pripade stazeného
vysus$enia, peCatenia vacsej plochy).

- Fissurit FX vystavujte pracovnému svetlu len kratko, aby sa nezacala
polymerizacia, ¢o sa prejavi rasticou viskozitou.

- Po aplikécii skontrolujte ryhu a odstrarite pripadné zvyky materidlu.

— Pokial je to mozné zabrarte kontaktu so sliznicou.

— Fenolové latky, najma pripravky obsahuijtice eugenol a tymol, rusivo'vplyvaju na
proces vytvrdzovania pripravku Fissurit FX. Preto je potrebné vyhnut sa pouzitiu
zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych materidlov obsahujlcich eugenol v
spojeni s pripravkom Fissurit FX.

- Kariézne Iézie (napr. okolo vyplni) sa daji zodpovedajlcim pecatenim zastavit,
ked obnova vyplne nie je Zelana alebo nie je mozna. V tomto pripade prislusné
oblasti odistite, pokial je to moZné preparujte ¢o najmenej a naleptajte v oblasti
skloviny. V takychto pripadoch sa odportca zapecatit celt vyplr.

- U &elustno-ortopedickych oSetreni v oblastiach, kde je obmedzena moznost
ustnej hygieny, mozno zapecatenim tychto oblasti dosiahnut dobru a trvalt
ochranu.

- Vo vSetkych pripadoch je potrebné pokracovat vo fluorizacii, aby nezapecatené

&asti chrupu boli chranené pred kazom.

Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost nasich

pripravkov na zamyslané Ucely pouZitia.

Zlozenie od zloziek 1] ych v najvyss z )
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA,
fluorosilikatové sklo, fluorid sodny, pyrogénny oxid kremicity, iniciatory, stabilizatory,
farebné pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Fissurit FX skladuijte pri teplote 4 °C - 23 °C chraneny pred svetlom. Po uplynuti
datumu exspiracie pripravok dalej nepouZzivajte.

Likvida
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu
pacienta, pouZivatela alebo inych osdb a vazne ohrozenie verejného zdravia, ktoré
sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s pripravkom Fissurit FX, je potrebné
nahlasit spoloénosti VOCO GmbH a prislusnému uradu.

Upozornenie:

Struénl charakteristiku tykajicu sa bezpec€nosti a klinickych parametrov Fissurit
FX 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 FX yra baltas, matinis Sviesa kietinamas vageliy silantas su fluoridais ir
didesniu uzpildo kiekiu (ne maziau kaip 50 %).

Indikacijos:

— Vageliy ir duobeliy, taip pat mazy ertmiy hermetizavimas/uzpildymas

— PazZeisty emalio pavirSiy 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 FX sudétyje yra metakrilaty ir BHT. Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai)
Sioms Fissurit FX sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Fissurit FX gali buti naudojamas visiems pacientams be apribojimy, neatsizvelgiant
ijy amziy ar Iytj.

Imo istikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy priemonés

standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Fissurit FX skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos specialistams.

Naudojimas:

Vagelés turéty bati hermetizuojamos tuoj po danties iSdygimo, kai tik
galima palaikyti gydymui reikalinga sausa darbo lauka. Po i$sausinimo
kruops$céiai nuvalykite hermetizuojamus pavir§ius (su besisukanciu
Sepetéliu ir pasta), nuplaukite ir nusausinkite. Tais atvejais, kai diagnozuojamas
kariesas ar neaiski diagnozé, i$pléskite vagele plonu instrumentu.

Esdinimas:

Esdinkite reikiamus pavirsius ésdinimo medziagomis fosforo riigéties pagrindu
(zitrékite atitinkamas naudojimo instrukcijas).

Aplikavimas Svirkstu:

Nuimkite nuo 8virkSto apsauginj dangtelj. Uzdékite nauja kaniule ant Fissurit FX
Svirksto lengvai sukdami. Kad iSvengtuméte oro burbuly, laikykite Svirksta vertikaliai
ir adatos galiuka laikykite neiStraukdami i$ i$spaustos medziagos kiekio.

Fissurit FX homogeniskai teka esant Svelniam ir vidutiniam spaudimui. Patikrinkite
kaniule nuo uzdzitvimo, jei reikia stipriai spausti, norint i$§spausti medziaga.
Aplikuokite Fissurit FX j vagele ar ertme ir leiskite penetruoti 15 - 20 s. Pasalinkite
oro burbulus, jei jy yra, pvz., plonu zondu.

Svarbu: Pasukite Svirksto stumoklj po aplikavimo, kad atpalaiduotumete spaudima
ir iSvengtuméte bereikalingo medZiagos nutekéjimo.

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

Kietinimas $viesa:

Kietinkite Fissurit FX 20 s kiekvieng pavirSiy ir po to patikrinkite hermetiskuma.
Kietinimas $viesa atliekamas jprastiniais polimerizacijos prietaisais. Minimalus
$viesos intensyvumas 500 mW/cm?.

Hermetizuokite pakartotinai pagal butinybe, atsargiai pasalinkite pertekliy
(pvz., $velniais deimantiniais graztais) ir poliruokite pagal bitinybe (gumytémis).
Po to aplikuokite fluoro laka ant gydyto ir gretimy danty.

P gl pr

- Jei darbo laukas darbo metu negali biti pilnai izoliuotas nuo uZzter$imo,
tai gali jtakoti prieslaikinj hermetiko netekima. Tais atvejais fluoro lako aplikavimas
ar hermetizavimas stiklo jonomeriniu cementu rekomenduotinas, kol bus galima
hermetizuoti silantu.

— Jei i$ésdinti pavirsiai yra uzterSiami darbo metu (pvz.,seilémis), Fissurit FX

adhezija gali biti abejotina. Tais atvejais rekomenduojama nuplauti, nusausinti,

ésdinti pakartotinai 10 - 20 s, nuplauti, nusausinti.

Adhezija gali biti pagerinta po ésdinimo, naudojant suriS§imo sistema (sudétingas

isausinimas ar prailgintas hermetizavimas).

— Venkite ilgalaikio odontologinio Sviestuvo Sviesos patekimo ant Fissurit FX, nes
gali prasidéti kietéjimas (padidéja klampumas).

— Po aplikavimo patikrinkite danteny vagele ir pasalinkite medziagos likucius.

- Venkite kontakto su burnos gleivine.

- Fenoliai, ypa¢ eugenolas ir timolas gali sutrikdyti Fissurit FX kietéjima. Venkite
cinko oksido eugenoliniy ar eugenolo turin€iy cementy naudojimo drauge su
Fissurit FX.

- Karioziniai pazeidimai (pvz., aplink plombas) gali bati sustabdyti esant
adekvacdiam hermetizavimui, jei plomby atnaujinimas néra pageidautinas ar
galimas. Tokiais atvejais nuvalykite atitinkama pavirSiy, paruoskite minimaliai
invazyviai pagal galimybes ir ésdinkite. Pabaigtos plombos hermetizavimas yra
rekomenduojamas.

— Esant ortodontiniam gydymui, pablogéjusios higienos sritys gali bati izoliuojamos,
norint apsaugoti nuo karieso.

— Fluoro preparaty naudojimas turéty buti tesiamas visose nehermetizuotose srityse
karieso profilaktikai.

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

Sudétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Bario aliuminio borosilikato stiklas, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA, fluorsilikato
stiklas, natrio fluoridas, pirogeniskas silicio dioksidas, iniciatoriai, stabilizatoriai,
dazy pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai:
Laikykite Fissurit FX 4 °C - 23 °C temperaturoje ir ne tiesioginéje saulés Sviesoje.
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 baklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti naudojant Fissurit
FX, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Fissurit FX 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 FX ir balts, gaisma ciet€joss fisiru hermetizacijas materials ar fluoridu un
augstu sastavdalu saturu (> 50 %).

Indikacijas:

- Fislru un bedridu, ka ari nelielu dobumu hermetizacija/plombésana

Emaljas virsmas bojajumu hermetizacija/veniri

Zokla ortopédisko reguléSanas sistému piestiprina$ana un kariesam labvéligo
vietu noseg$ana zok|a ortopédiskajas proceduras

Plastmasas vai cementa plombu hermetizacija (aizsargslanis pret mitrumu)
Kariesa bojajumu hermetizacija, lai apturétu talako attistibu

Nelielu defektu labosana plastmasas un amalgamas plombas

— Piena zobu hermetizacija

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

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

Veiktspéjas raksturlielumi:

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

Lietotajs:

Ar Fissurit FX strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.
Lietosana:

FisGru hermetizacija javeic péc iespéjas atrak, tiklidz ko$|asanas virsma ir
pilniba redzama un ir iespéjams nodrosinat sausu darba zonu. Péc sausas
darba zonas izveido$anas hermetizéjamas virsmas ir mehaniski janofira (rotéjosa
suka/finsanas pasta), jaapsmidzina un janozave. Ja ir emaljas kariess vai atradne
nav skaidra, dazos gadijumos fistira ir japaplasina ar smalku instrumentu.

Kodinasanas process:
Kodinamas virsmas apstradajiet ar dentalas kodinasanas lidzekli, kas izgatavots uz
fosforskabes bazes (skatit attiecigo lietoSanas instrukciju)

Uzklasana ar Slirci:

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

Izmantojot vieglu vai vidéju spiedienu, Fissurit FX no kaniles izplUst vienmerigi. Ja ir
nepiecieSams lielaks spiediens, parbaudiet, vai kanile neaizsprostojas.

lepildiet Fissurit FX fisra vai dobuma, sakot no malam, un laujiet iedarboties
apméram 15 - 20 s. Likvid€jiet gaisa burbuliSus (piem., ar tievu zondi).

Svari kad aplicé$ana ir pabeigta, nedaudz pagrieziet virzuli, lai mazinatu
spiedienu un nelautu materialam turpinat spiesties lauka no $|irces.

Uzlikta aplikacijas kanile ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Péc lietoSanas
nonemiet to un ciesi noslédziet $lirci ar originalo vacinu. Lai pasargatu $lirci no
piesarnosanas ar kermena skidrumiem, netiram rokam vai mutes dobuma audiem,
ieteicams lietot aizsargbarjeru.

Sacietésana gaisma:

Laujiet Fissurit FX sacietét (20 s uz virsmas) un parbaudiet hermetizaciju. Lai
materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas polimerizacijas
ierices. Polimerizacijas ierices jaudai batu jabat vismaz 500 mW/cm?. Planakas
vietas hermetizéjiet atkartoti, parpalikumu uzmanigi nonemiet (piem., izmantojot
nolidzinasanas dimanta urbi), ja nepieciesams, nopuléjiet (qumijas pulétajs). Nobeiguma
apstradatos zobus un blakus zobus - ieteicamak, visus zobus - parklajiet ar fluoridu
laku.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Janav nodrosinata pietiekami sausa virsma, pastav risks, ka hermetizacija (daléji)
zudis 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. PEc kontaminacijas notiriet, vélreiz kodiniet apm. 10 - 20 s, apsmidziniet

var uzlabot, péc kodinasanas lietojot saistvielu (kad ir grati

nodrosinat sausumu, ir paplasinata hermetizacija).

Fissurit FX tikai Tslaicigi japaklauj operacijas lampas iedarbibai, citadi saksies

polimerizacija (palielinasies viskozitate).

- Péc lietosanas parbaudiet smaganu kabatas, nonemiet materiala parpalikumus.

- lespéju robezas nepielaut saskari ar glotadu.

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu saturosi preparati, kavé
Fissurit FX sacieté$anu. Tadé| jaizvairas no Fissurit FX kontakta ar cinka oksida-
eigenola cementiem vai citiem eigenolu saturo$iem materialiem.

— Ar atbilstosu hermetizaciju var apturét kariesa bojajuma (piem., ap plombam)
atfistibu, ja plombas atjauno$ana nav vélama vai nav iesp&jama. Sai noliika
attiecigas vietas ir janotira, iespéjami minimali jasagatavo un jakodina emalja.
Sados gadijumos ieteicams hermetizat 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 jis no pienakuma parbaudit
musu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam izmantojumam.

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma):
Barija-aluminija borsilikata stikls, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA, fluorsilikata
stikls, natrija fluorids, pirogéns silicija dioksids, iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Fissurit FX jaglaba tumsa vieta 4 °C - 23 °C temperatara.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinosanas pienakums:

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

Norade:
Kopsavilkuma zinojumi par Fissurit FX droSumu un klinisko veiktspé&ju
ir saglabati Eiropas Medicinisko ieriéu datubazé (EUDAMED -

https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ari vietné
www.voco.dental.

7



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

Opis proizvoda:
Fissurit FX je svjetlom stvrdnjavajuée sredstvo za pecacenje fisura s fluoridom,
bijele boje, s visokim udjelom punila (> 50%).

Indikacije:

— Pecacenje/punjenija fisura i jamica te malih kaviteta

- Pecacenje/oblaganje oStecenih povrsina cakline

- Sidrenje ¢eljusno-ortopedskih regulacijskih sustava i prekrivanje predilek-
cijskih mjesta karijesa kod eljusno-ortopedskih zahvata

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

— Pecacdenije karijesnih lezija kako bi se dovele do mirovanja

— Popravak malih nedostataka na plasti¢nim i amalgamskim ispunama

— Pecacenje mlijecnih zuba

Kontraindikacije:

Fissurit FX sadrzava metakrilate i BHT. Kod poznatih preosijetljivosti (alergija) na ove

sastojke proizvoda Fissurit FX on se ne smije primjenjivati.

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

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

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

Primjena:

Pecacenije fisura treba uslijediti $to ranije, ako je okluzalna povrsina potpuno vidljiva
i moze se jamditi su$enje. Nakon su$enja, mehanicki oCistite povrsine koje treba
zapecatiti (rotirajuca cetka/pasta za ¢iSéenje), poprskajte i osusite. Kod pocetnog
karijesa ili nejasne dijagnoze fisuru prosirite finim instrumentom.

Postupak jetkanja:
Povrsine za jetkanje treba jetkati dentalnim sredstvom za jetkanje na bazi fosforne
kiseline (vidi doti¢ne upute za uporabu).

Primjena $trcaljkom:

Skinite zastitnu kapica sa Strcaljke. Na $trcaljku Fissurit FX navijte novu kanilu.
Strealjku drzite okomito i da biste uklonili eventualne mjehuriée zraka, istisnite
materijal do vrha kanile.

Fissurit FX ravnomjerno tece iz kanile uz lagani do srednji pritisak. Ako je potrebno,
jacim pritiskom provjerite da kanila nije zacepljena.

Fissurit FX unesite s ruba u fisuru odn. kavitet i pustite da djeluje 15 - 20 s. Uklonite
eventualno postoje¢e mjehuric¢e zraka (npr. finom sondom).

Vazno: Nakon zavr$etka nanoSenja, malo okrenite klip za rasterecenije pritiska kako
biste sprijecili nepotrebno kapanje tvari.

Postavljena aplikacijska kanila samo je za jednokratnu uporabu. Nakon uporabe
je skinite, a Strcaljku évrsto zatvorite originalnim ¢epom. Da biste Strcaliku zastitili
od kontaminacije tjelesnim tekucinama ili prljavim rukama ili oralnim tkivom,
preporu¢ujemo uporabu zastitne pregrade.

Stvrdnjavanje svjetlom:

Stvrdnite Fissurit FX (20 s po povrsini) i provjerite pecacenje. Za polimerizaciju
materijala prikladni su uobiGajeni aparati za polimerizaciju. Snaga svjetla ne bi smjela
biti manja od 500 mW/cm?. Naknadno pecatite manjak materijala, a visak pazljivo
uklonite (npr. dijamantnim finirerom), ako je potrebno ispolirajte (gumenim svrdiom
za poliranje). Na kraju fluoridnim lakom premazite tretirane zube i susjedne zube, ako
je moguce cijelo zubalo.

Upute, mjere opreza:

- U slu¢aju nedovolinog susenja postoji opasnost od (djelomicnog) prijevremenog
gubitka pecacenja. U tim se slucajevima preporucuje primjena fluoridnog
laka odn. peCadenja sa staklenoionomernim cementom sve dok se ne
omoguci besprijekorno pecacenje.

— Ako se izjetkana povr$ina kontaminira (npr. slinom), moze doé¢i do smanjenog
prianjanja. U sluGaju kontaminacije oCistite, ponovo jetkajte oko 10 - 20 s,
poprskaijte i osusite.

— Prianjanje mozete pobolj$ati primjenom adhezivnog sredstva nakon jetkanja (kod
oteZzanog suenja, prosirenog pecacenja).

- Fissurit FX izlaZite samo nakratko svjetlu operacijske svjetilike jer ¢e u protivnom
zapodeti polimerizacija (viskoznost se povecava).

- Nakon primjene provjerite zubni Zlijeb i uklonite eventualno postojece ostatke
materijala.

- Po moguénosti izbjegavaijte dodir sa sluznicom.

— Fenolne tvari, osobito preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju smetnje
stvrdnjavanja kod proizvoda Fissurit FX. Stoga treba izbjegavati upotrebu
cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari koje sadrze eugenol zajedno s
proizvodom Fissurit FX.

— Kariozne lezije (npr. oko ispune) mogu se odgovarajué¢im pecacenjem dovesti do

mirovanja kada ne Zelite obnoviti ispunu ili obnova ispune nije moguca. U tu svrhu

odistite doti¢na podrucja, po moguénosti minimalno pripremite i jetkajte u podruéju
cakline. U tim se slu¢ajevima preporucuje pec¢acenie cijele ispune.

Kod ¢eljusno-ortopedskih zahvata se u podrucjima ogranic¢ene higijene usne Supljine

pecacenjem podrucja moze postiéi dobra i trajna zastita.

— Miere fluoridacije trebale bi se u svim slu¢ajevima nastaviti kako bi se nezape¢acena
podrucja zuba zastitila od karijesa.

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

Sastav (po opadajuéem redoslijedu udjela):

Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA,
fluorosilikatno staklo, natrijev fluorid, pirogeni silicijev dioksid, inicijatori, stabilizatori,
pigmenti boje

Upute za ¢uvanje i primjenu:

Cuvaite Fissurit FX na temperaturama od 4 °C do 23 °C, zastiéeno od svjetla. Ne
upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeSéivanja:

Ozbiljne dogadaje kao $to su smrt, privremeno 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 FX trebaju se prijaviti
drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvje§ca o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti za Fissurit FX dostupna su u
Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed). Detaljnje informacije moZzete pronaci na www.voco.dental.

Naidustused:

- Vagude ja fissuuride, samuti véikeste kaviteetide hermetiseerimine/taitmine

- Kahjustunud emailipindade hermetiseerimine/katmine

— Ortodontiliste manuste kinnitamine ja kaariesekalduvusega alade katmine
ortodontilise ravi ajal

— Komposiit- v&i tsementtaidiste hermetiseerimine (niiskusevastane kaitsekiht)

- Karioossete kollete hermetiseerimine nende peatamiseks

— Viikeste defektide korrigeerimine komposiit- ja amalgaamtaidistes

- Piimahammaste hermetiseerimine

Vastuniidustused:
Fissurit FX sisaldab metakriilaate ja BHT-d. Teadaoleva ulitundlikkuse (allergia)
korral nende Fissurit FX koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Fissurit FX sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta seoses nende
vanuse v3i sooga.

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

Kasutaja:
Toodet Fissurit FX kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe saanud
kasutaja.

Kasutamine:

Fissuurid tuleb hermetiseerida kohe, kui hammas on raviks piisavalt 16ikunud
ja kuiva té6pinna tagamine on vdimalik. Pérast kuivatamist puhastage
hermetiseeritavad pinnad péhjalikult (p&dérleva harja/puhastuspasta abil),
loputage ja kuivatage. Algava kaariese kollete voi ebaselge diagnoosi korral
laiendage fissuuri terava instrumendi abil.

Happetootlus:
Soovitage soovitamisele kuuluvaid pealispindu fosforhappepdhise hambaravi
sOovitusvahendi abil (vt vastavat kasutusjuhendit).

Siistlast manustamine:

Eemaldage sustla kaitsekork. Asetage uus kanill Fissurit FX-i sustla kilge.
Ohumullide valtimiseks hoidke ststalt vertikaalselt ja suruge materjali kanGdli tipu
suunas.

Kerge kuni keskmise tugevusega surumise korral voolab Fissurit FX slstlast
vélja homogeenselt. Kui peate rakendama tugevamat survet, kontrollige kantidili
ummistuse suhtes.

Kandke Fissurit FX-i peale suunaga fissuuri v6i kaviteedi servast sissepoole ja laske
sellel penetreeruda 15 - 20 sekundi jooksul. Eemaldage k6ik 6humullid (nt terava
sondi abil).

Tahtis: Keerake sUstla kolbi parast pealekandmist surve leevendamiseks, et valtida
materjali ebavajalikku véljavoolamist.

Pealekantud aplikatsioonikandill on Uks kord kasutatav. Eemaldage need pérast
kasutamist ja sulgege sistal originaalkorgiga. Sustla kaitsmiseks kehavedelike,
madrdunud kate voi suuddne kudedega saastumise eest on soovitatav kasutada
kaitsebarjaari.

Valguskovastamine:

Poltimeriseerige Fissurit FX-i 20 sekundit the téddeldava pinna kohta ja
kontrollige hermetisatsiooni. Materjali valguskévastamiseks sobivad tavapérased
polimerisatsiooniseadmed. Valgusvoimsus ei tohiks jadda alla 500 mW/cm?.
Hermetiseerige puudulikult t66deldud alad uuesti, eemaldage ettevaatlikult liigne
materjal (nt teemantpuuri abil) ja poleerige vajaduse korral (kummist poleerija
abil). Seejérel kandke toddeldud ja naaberhammaste pinnale fluoriidlakki.

Juhised, ettevaatusabinéud:

— Kui téddeldavat ala ei dnnestu piisavalt kuivatada, kaasneb sellega risk hermeetilise
katte (osaliseks) enneaegseks eemaldumiseks. Sellistel juhtudel soovitatakse
katmist fluoriidlakiga voi hermetiseerimist klaasionomeertsemendiga, kuni perfektne
hermetisatsioon on véimalik.

— Kui happega toéédeldud pind kontamineerub (nt siljega), voib Fissurit FX adhesioon
vaheneda. Kontamineerumise korral puhastage ja téddelge happega uuesti umbes
10 - 20 sekundi jooksul, loputage ning kuivatage.

— Pérast happet66tiust voib adhesiooni parandada bondingu abil (raskendatud kuivatus
VoI kauem kestev hermetiseerimine).

- Hoidke Fissurit FX-i té6valguse kédes ainult Iihikest aega, muidu algab
poliimerisatsioon (viskoossus suureneb).

— Kontrollige vagu pérast manustamist ja eemaldage koik materjalijéégid.

- Viéltige kokkupuudet limaskestadega nii palju kui véimalik.

- Fenoolsed tihendid, seejuures eriti eugenooli vi tiimooli sisaldavad preparaadid,
takistavad Fissurit FX kovastumist. Seetdttu drge kasutage tsinkoksiid-
eugenooltsemente ega teisi eugenooli sisaldavaid aineid kombinatsioonis
Fissurit FX.

- Karioosseid koldeid (nt téidiste imbruses) saab peatada vastava hermetiseerimise
abil, kui taidise uuendamine ei ole soovitav voi voimalik. Sel eesmérgil puhastage
vastavad alad, valmistage ette nii minimaalselt kui véimalik ja karestage email.
Soovitatav on kogu téidise hermetiseerimine.

~ Ortodontilise ravi korral véib halva hiigieeniga piirkondade hermetiseerimine anda hea
ja pusiva kaitse.

— Fluoriseerimist tuleb jatkata koigil juhtudel, et kaitsta hermetiseerimata hambapindasid
kaariese eest.

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

Koostis (sisalduse jérgi kahanevas jarjestuses):
Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA,
fluorosilikaatklaas, naatriumfluoriid, piirogeenne ranidioksiid, initsiaatorid,
stabilisaatorid, varvipigmendid

L is- ja
Séilitage Fissurit FX-i temperatuurivahemikus 4 °C kuni 23 °C ja hoidke valguse
eest kaitstult. Parast kolblikkusaja I6ppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaditlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tésistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi plsivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud véi oleksid véinud tekkida
toodet Fissurit FX kasutades, tuleb teatada ettevittele VOCO GmbH ja padevale
ametiasutusele.

Juhis:

Lihitilevaated toote Fissurit FX 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.

WHCTPYKUMS NO NPUMEHEHNIO
EC MepumumHcKoe uspenve
CooteetcTsyeT DIN EN ISO 6874

PaspelueH K npumeHeHuto Ha Tepputopun PO Ne ®C3 2011/09580
®uccyput FX (Fissurit FX)

OnucaHue matepuana:
yput FX - Genblii, cBeTOOTBEPXAAeMbIii repMeTuk uccyp ¢ (pTopom u

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 6874

ET

Toote kirjeldus:
Fissurit FX on fluoriide sisaldav suure téditematerjali sisaldusega (> 50 %)
valget vérvi valguskdvastuv fissuurisilant.

BbICOKUM Coflep>XaHnem HanonHutens (> 50 %).

Moka3aHus K NPUMeHeHUIo:

— lepmeTusaums/nnombnposaHmne hrccyp, SMOK, a TakxKe ManeHbKNX nonocten

- T'epMeTn3aLys/06NNLI0BKA NOBPEXAEHHBIX NOBEPXHOCTEN aMani

— 3akpenneHne OPTOAOHTUYECKMX PErynupyroLx CUCTEM W U3ONALUNS 30H
C NOBbILLEHHBIM PUCKOM Pa3BUTUS Kapreca NPy OPTOAOHTUHECKOM NEYeHNI

— epmeTusaums NNomM6 N3 KOMNO3NTa UMK LieMeHTa (3aLLUMTHbIA CNo OT Bnarv)

- lepMeTu3aUMA KapuMO3HbIX O4aros MNOPaXXeHUs ANs OCTaHOBKM NX
NPOrpeccnpoBanms

— BoccraHoBneHue Hebonblwnx AedekToB B naombax W3 KOMNoO3uTa wuau

amanbrambl

FepmeTn3auys MONOYHbIX 3y60B

MpoTuBonokasaHus:

®uccyput FX copepxuT metakpunatel u BHT. Cnepyer oTkasatbcs oT
npi yput FX npun rUNepYyBCTBUTENLHOCTY (annepruv) K
3TUM KOMMOHEHTaM.

LieneBast rpynna nau1eHToB:
®uccyput FX paspelueH K NPUMEHEHNIO Y BCeX NauuyeHToB 6e3 orpaHuyeHnii no
nony 1 BO3pacTy.

XapaKTepucTukn matepuana:

XapakTepucTukM MaTepuana CoOTBETCTBYIOT TPEG0BaHMUAM, NPeAbIBNSEMbIM K
V3[ENUsM AaHHOMO LIENIeBOrO HasHaueHusi, a Takxke TPeGOBaHUSAM CTaHAapTOB,
PacrnpoCTPaHSIOLLMXCS Ha JaHHOE U3aenve.

Monb3osaTtensb:
®uccyput FX JOMXEH NCMONb30BaThCS MPOHECCHOHaNbHO NOATOTOBNEHHBIM B
06N1acTyt CTOMATONOMN CNELNanCToM.

MpumeHeHune:

FepmeTusaums duccyp A0MKHa NPOBOANTLCS Kak MOXHO paHblUe, NPy yCrosum,
YTO OKKJ/IIO3MOHHbIE MOBEPXHOCTWU MONHOCTbID Mpopes3anncb U MOXeT 6bITb
rapaHTupoBaHa xopoluas usonsuusi. Mocne cospganns ycnosuii ans paboTsl 6e3
AOoCTyna CNioHbl, OYNCTUTbL NOBEPXHOCTb NOA repMeTu3ayunto, N0 BO3MOXHOCTH,
MeXaHW4ECKHU (C NOMOLLYbIO NONMPOBANLHON LLETKY 1 YUCTSILLE NacTbl), o6paboTaTh
Crnpeem U1 BbICYLNTb. anI Ha4aNbHOM Kapuece unu HesaCHOM pesynbTaTte nocne
o6cnenoBaHusa UCCypy PackpbiTb TOHKUM UHCTPYMEHTOM.

MpoTpaenusaHue:

Moanexatlye TPaBNEHNIO NOBEPXHOCTI 06PAGOTaTL fieHTaNbHbIM CPEACTBOM ANst
TPpaBeHNs Ha OCHOBE (hOCHOPHOI KCIOThI (CM. COOTBETCTBYIOLLYIO UHCTRYKLIMIO
Mo NPUMEHEHWIO).

Annnukauus matepuana us gosatopa:

CHATb 3alWMTHBIN Konnayvok ¢ gosartopa. Ha posatop ¢ ®uccyput FX HaBUHTUTL
HOBYIO KaHlono. [lo3atop AepxaTb BEPTUKaNbHO U NSt yAaneHWsi BO3AYLIHbIX
Ny3bIPbKOB BbIAABUTE MaTEpUas [0 KOHUNKA KaHIoNM.

Mpu nerkom unu ymepeHHom BbipasnusaHun ®uccyput FX pasHOMepHO
BbiTeKkaeT u3 KaHionu. Ecnu ans BbliaasnuBaHus matepuana Tpebyertcs
6onee CUMbHOE HaXaTne Ha MoplUeHb, MPOBEPUTb, HE 3acopeHa /in KaHions.
BHocute ®uccyput FX, HaunHas oT kpasi hrccypbl Unn NonocTu, u fatb Bpems
ANs 3aTeKaHus B rny6uHy B TedeHne 15 - 20 c. MNpu Heo6xoAUMOCTV yaanuTb
BO3HUKLUNE BO3MYLLHbIE MY3bIPLKM (HAMPUMEP, TOHKUM 30HAOM).

BaxHo! Mocrie 3aBeplueHnsi paboTsl Cerka NoBEPHYTL MOPLUEHb A5 CHATUS
[iaBNeHus C LieNbio NPeoTBPaLLEHNS NPOU3BOSLHOMO BbITEKAHWUS MaTepuana.
YcTtaHoBneHHas annankauynoHHas KaHions npegHasHayeHa TONbKO Ansa
OfHOKPATHOrO NP . Mocne np ee crefyeT CHsiTb, a WnpuL
NNOTHO 3aKPbITb OPUrMHANBHBIM KOMMAYKOM. YTOGbl 3alMTUTL LWNPWL, OT
KOHTaMUHaLW1 BCNIEACTBIE KOHTaKTa C 61ONOMM4ECKUMM XKUAKOCTSIMI OpraHinama,
rPA3HBIMU PYKaMi Un TKaHSIMU MONIOCTV PTa, PEKOMEHAYETCs MCMONb30BaTh
3aLUTHBIA 6apbep.

DoTononumepusauus:

®uccyput FX nonumepusosatb (20 ¢ AN Kaxpaoil NoBepXHOCTW) W
npoBepuTL repmetusauuio. [ns dotononumepusaumn marepuana noaxoasT
CTaHfapTHble CTOMaToNoOrnyeckne MONMMEPM3aLNOHHbIE — NaMmMbl.
MOLWHOCTb CBETOBOrO MOTOKA He AOMKHA ObiTb MeHbwe 500 MBT/cMm2.
MponyuieHHble Y4acTKU repMeTU3npoBaThe [OMONHATENEHO, WN3GLITKY
mMaTepuana OCTOPOXHO yAanuTb (Hanpumep, anmasHbiM (UHWUPOM) U, Npu
HEO6XOANMOCTH, MOBEPXHOCTb OTNONNPOBaTh (PE3MHOBLIM MonnMpom). B
3aBeplUeHne 06paboTaHHbIE U coceaHne 3yBbl, a elle Nyylle BeCb 3yGHOW psaa,
MOKPbITh (hTOPUCTBIM IAKOM.

YKasaHus, Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTH:

- Mpun HepocTaToO4HOR u3oNAUMM paboyell NOBEPXHOCTU BO3HUKAET
ONaCHOCTL MPEX/EBPEMEHHOI (HaCTU4HOI) NoTepn repmeTuka. B nomoGHbIX
Ccny4asx PeKOMeHAYeTCsi HaHeCTU (TOPUCTLIN Nak UM 3anevaratb UCCypbl
CTEK/IOMOHOMEPHbLIM  LIEMEHTOM, 1, Takum 06pa3oM, AOXKAATHCS
BO3MOXHOCTU BbINONHEHNs 6e3ynpeyHoil repmeT3aLmm.

- Ecnu npoTpaBneHHasi NOBEPXHOCTb 3arpsisHSETCs (Hanpumep, CIIOHON), B
3TOM cnyyae afresns MoXeT 6biTb 3Ha4YUTeNbHO ocnabneHa. Ecnn npounsowna
KOHTaMUHaLWsi, MOBEPXHOCTb O4UCTUTL, NPOTPaBUTL BHOBL B TedeHue 10 - 20 ¢,
NPOMBITE 11 BbICYLUNTS.

— Afresus MOXeT GbITb y/yullieHa, eCiu nocnie NPOTPaBAMBAHNS UCNONL30BATL
GOHAWHI  (CNOXHbIE CAy4an WAN MPU  BBINOMHEHWA PaCLIMPEHHO
repmeTusaunm).

- ®uccyput FX MOXET /inlb KOPOTKOE BPEMSi HAXOAUTLCS MO, BKMIOYEHHbIM
OMepaLoHHbIM  CBETUNBHUKOM, MOCKOMIbKY WMHA4Ye Ha4yMHaeTcs ero
MoMMEpU3aLVs (NOBLILIAETCS BA3KOCTB).

— Mocne paboTbl NpoBepuTb 3y60AeCHEBY0 60po3ay W, NpW Heo6XoAMMOCTH,
yA2anuUTb nMeroLmnecs ocTaTkm matepuana.

— Mo BO3MOXHOCTM 36eraTb KOHTaKTa Co CIN3UCTOM.

— @eHonbHble cy6CTaHLUMK, OCOBGEHHO npenaparthbl, Copepkaliue 3BreHon u
TUMON, NPUBOAST K HapylieHwo nonumepusauun duccyput FX. Moatomy,
cneflyeT u3beraTb UCNONb30BAHNA LMHKOKCUA-3BrEHOMBHBIX W APYTUX
3BreHoNCoAepKaLLMX NpenapaTos B kKOMOUHauun ¢ ®uccyput FX.

— Ouarn Kapuo3HOro nopaxeHusi (Hanpumep, BOKPYr nnaom6) MoryT ObiTb
OCTaHOBMIEHbl C MOMOLbI0 FepMeTM3aunn, B CNy4yasx, Koraa 3ameHa
MNOMGbI HeXenaTeflbHa WK SBNSIETCS HEBO3MOXKHOM. [Iisi 9TOro O4UCTUTL
COOTBETCTBYIOWME Y4aCTKM, NPU BO3MOXKHOCTM MPOBECTU MUHUMANbHOE
npenapupoBaHne 1 NpoTpaBsnuBaHve B MpeAenax amanu. B Takux cnydasix
PEKOMEH/YeTCs NONHOe 3aneqarbiBaHie NoMGhI.

— lpy OPTOAOHTNYECKOM NEHEHUN FrEPMETU3ALMS MECT C OrPaHNYEHHbIM JOCTYNOM
LIS FUMNEHBI MOXET 0GECEUNTL HAAIEXHYIO U [LINTESbHYIO 3aLLVTY.

- Bo Bcex cny4asix crieayeT v aanee NposoauTL MeponpusTUs No thloopusaunm,
4TOGb! 3ALUTUTL HE3aneyaTaHHbIe MOBEPXHOCTU 3yGOB OT Kapueca.

- Hawwm ykasaHus n/unu pekomeHfauun He ocBo6oXaaloT Bac oT nposepkun
NoCTaBMIAEMbIX HaMW NpenapaToB Ha UX MPUrOfHOCTb K MCMONb30BaHNIO B
COOTBETCTBYIOLMX LieNsX.

Cocras (B
Bapuit-antomuHunii-6opocunmkartHoe ctekno, TEGDMA, UDMA, BisEMA, BisGMA,
DTOpCUNMKATHOE CTEKNOo, hTOpUA HaTPWs, MUPOreHHbIA ANOKCWL KPEeMHUs,
VHULMATOPBI PeaKLVi, CTaGNN3aToPbI, LIBETHBIE MUIMEHTbI

y no n

®uccyput FX xpaHutb npu Temnepatype 4 °C - 23 °C B 3alWLLEeHHOM OT cBeTa
mecTe. He 1crnonb3oBsaTk NOCIE NCTEHEHNS CPOKA MOIHOCTHA.

Ytunusauus:
MaTepuan Heo6X0AMMO yTUAW3MPOBAaTL B COOTBETCTBUM C MECTHLIMU
ouLManbHBIMI NPEANCaHNSMU.

O6Gs3aTenbHoOe U3BeLeHNe:

060 BCex CepbesHbiX MOBOYHbIX MPOUCLIECTBUSX, TaKUX Kak CMEepTb, Cepbe3Hoe
YXYALIEHNE COCTOSHWS 3[OPOBbLS NaUMeHTa Moib30BaTeNs WM APYrux Ly B
TeuyeHre ANUTENLHOTO WY KOPOTKOrO Nepuopa BPEMEHU, a TakKe O Cepbe3HON
Yrpo3e O6LLECTBEHHOMY 3[10POBbIO, KOTOPbIE MPOWU3OLLIN UK MOFI Gbl NPOU30ITN
B CBS3N C npumeHeHuem ®uccyput FX, cnefyet coobuate B komnaxuio VOCO
GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbi.

MpumeuaHue:

Kpatkve oT4eTbl 0 6€30MacHOCTU U KNMHUYECKOM NpumMeHeHun ®duccyput FX
XpaHsTcsi B EBponeiickoi 6ase faHHbIX O MEAUUMHCKUX unagenusx (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Hyi0 UHGOPMaLMio ynTaiTe No
ccbinke www.voco.dental.
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