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Fit Test® C&B

Product description:

Fit Test C &B is an addition-curing silicone for testing the accuracy of fit of
crowns, bridges, inlays/onlays, secondary components and attachments as
well as temporary blocking during the permanent cementing of dentures. For
dentists, Fit Test C & B represents a diagnostic aid for optimal adaptation of the
final restoration. The blue staining makes it possible to identify problem areas on
both metal and all-ceramic restorations reliably.

Fit Test C&B impresses with simple handling and particularly high tear
resistance.

c E 0482

Instructions for use
EU Medical device

Indications:

Control of precise fit, marginal tightness and marginal gap of
full or partial crowns

bridges

inlays/onlays

cast post abutments/post crowns

- metal bases

— implant-supported crowns and bridges

— attachments and other secondary parts of dentures

Contraindications:

The use of Fit Test C&B is also contraindicated when non-hardening,
silicone-based base materials (e.g., rebasings) are present, as a chemical
bond with such materials is possible.

The following materials can prevent or delay the setting reaction of
Fit Test C&B: condensation-curing silicone, polysulphide impression
materials, materials containing eugenol, incompletely cured acrylics
and latex gloves. These materials must not be used when working with
Fit Test C&B.

Fit Test C &B contains platinum catalysts. Fit Test C & B should therefore not
be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group:
Fit Test C&B 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:
Fit Test C & B should only be used by a professionally trained dental practitioner.

Use:

Preparation:
Clean and dry the restoration, preparation and abutment as usual.
To dispense Fit Test C & B 50 ml, use a VOCO Dispenser type 2 or any other
suitable dispenser.
For technical reasons, there may be slight differences in the fill levels of both
chambers prior to initial use. You should therefore remove the cap and continue
to press out the material until an equal amount has been ejected from both
outlets. Apply the mixing tip correspondingly (observe the slot!) and fix in
position by turning 90° clockwise.
Warning:
50 ml cartridge: mixing tips type 6
QuickMix-syringe: mixing tips type 9 or mixing tips type 11 in combination with
intraoral tip type 1.
The material is automatically mixed in the correct ration by the mixing tip.
All QM syringes come with a detachable piston. The piston can easily be pulled
backwards out of the syringe and then reinserted. The seals in the syringe
do not change their position whilst this is being done. This prevents cross-
contamination in the syringe.
The warranted product characteristics can only be achieved when using the
supplied original mixing tips, which are also available as accessories.
The attached mixing tip is intended for single use only. After use, store the
QuickMix-syringe/cartridge tightly sealed. Check that material flows freely
through the openings before reusing.

Application:

Fit Test C&B can be applied into the cleaned restoration or cavity either
directly from the mixing tip or, in hard-to-reach areas, using a suitable
instrument. When doing so, ensure that all surfaces are covered with
Fit Test C&B and no air bubbles are trapped. Position and secure the
restoration (do not let the patient bite down!).

Curing:

The working time from the beginning of the mixing is at least 1 min; the
intraoral setting time is at most 2 min - use excess material to monitor the
setting. Once set, carefully remove the restoration with the silicone film
adhering. Small, single-surface inlays can be removed with adhesive wax if
necessary.

Assessment:

Even layers of silicone indicate a good accuracy of fit. Uneven layers, in
contrast, require correction of the restoration/preparation at the identified
points using standard techniques.

Warnings, precautionary measures:

Avoid getting uncured silicone on objects such as clothing as it is difficult
to remove. The working times specified are based on a room temperature
of approx. 23°C and relative humidity of approx. 50%. Lower temperatures
extend and higher temperatures shorten the times required.

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.

Storage:
Storage at 4°C-23°C. Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product according to 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
Fit Test C&B must be reported to VOCO GmbH and the responsible
authority.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

Fit Test C &B ist ein additionsvernetzendes Silikon zur Priifung der Passge-
nauigkeit von Kronen, Briicken, Inlays/Onlays, Sekundarteilen und Attach-
ments, sowie zum temporéren Ausblocken bei definitivem Zementieren von
Zahnersatz. Fiir den Zahnarzt ist Fit Test C&B eine diagnostische Hilfe zur
optimalen Einpassung der endgliltigen Restauration. Mit der blauen Einfar-
bung ist es moglich, Storstellen sowohl bei Metall- als auch bei Vollkeramik-
restaurationen sicher darzustellen.

Fit Test C & B Uiberzeugt durch einfache Handhabung und besonders hohe ReiB-
festigkeit.

Indikationen:

Kontrolle von Passgenauigkeit, Randschluss und Randspalt bei
- Voll- und Teilkronen

— Briicken

- Inlays/Onlays

- gegossenen Stiftaufbauten/Stiftkronen

- Metallbasen

— Implantatgestiitzten Kronen und Briicken

- Attachments und anderen Sekundérteilen in Prothesen

Kontraindikationen:

- Die Anwendung von Fit Test C &B ist bei vorhandenen weichbleibenden Ba-
sismaterialien auf Silikonbasis (z. B. Unterflitterungen) ebenfalls kontraindi-
ziert, da mit derartigen Materialien eine chemische Verbindung mdglich ist.

- Die folgenden Materialien kénnen die Abbindereaktion von Fit Test C&B

verhindern oder verzégern: Kondensationsvernetzendes Silikon, Polysulfid-

Abformmassen, eugenolhaltige Materialien, nicht vollstandig ausgehértete

Kunststoffe sowie Latexhandschuhe. Wéhrend der Verarbeitung von Fit Test

C &B diirfen diese Materialien nicht verwendet werden.

Fit Test C & B enthilt Platinkatalysator. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten

(Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Fit Test C &B ist auf die Anwendung

zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Fit Test C &B kann fir alle Patienten ohne Einschrénkung hinsichtlich ihres Al-
ters oder Geschlechts angewendet werden.

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

Anwender:
Die Anwendung von Fit Test C &B erfolgt durch den professionell in der Zahn-
medizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:
Restauration, Praparation und Abutment wie Ublich reinigen und trocknen.
Zum Ausbringen von Fit Test C & B 50 ml, VOCO-Dispenser Typ 2 oder einen
anderen geeigneten Dispenser benutzen.
Technisch bedingt kénnen sich vor Erstgebrauch geringe Differenzen im Fill-
stand beider Kammern ergeben. Daher Verschluss entfernen und solange
Material auspressen, bis aus beiden Austritts6ffnungen gleichmaBig Material
gefordert wird. Mischkantile passend aufsetzen (Aussparung beachten!) und
durch Drehen um 90° im Uhrzeigersinn fixieren.
Hinweis:
50 ml Kartusche: Mischkaniile Typ 6
QuickMix-Spritze: Mischkantile Typ 9 oder Mischkantile Typ 11 in Kombination
mit Applikationsaufsatz Typ 1.
Das Material wird durch die Mischkanile automatisch im richtigen Verhaltnis
gemischt.
Alle QM Spritzen sind mit einem herausnehmbaren Kolben ausgestattet. Der
Kolben I&sst sich einfach aus der Spritze nach hinten abziehen und wieder ein-
setzen. Die in der Spritze enthaltenen Dichtungen verandern dabei ihre Lage
nicht. Dadurch wird eine Kontamination in der Spritze verhindert.
Die zugesagten Produkteigenschaften werden nur unter Verwendung
der mitgelieferten und als Zubehor erhaltlichen, originalen Mischkanulen
erreicht.
Die aufgesetzte Mischkanile dient nur dem Einmalgebrauch. Nach
Gebrauch die QuickMix-Spritze/Kartusche fest verschlossen lagern. Vor Wie-
derverwendung Austrittséffnungen auf freien Materialdurchfluss prifen.

Applikation:
Fit Test C & B wird entweder direkt aus der Mischkanle oder bei unzugangli-
chen Arealen mit einem Instrument in die gereinigte Restauration bzw. Kavitat
appliziert. Dabei alle Flachen mit Fit Test C & B tUberziehen und Lufteinschliisse
vermeiden. Restauration in situ bringen und fixieren (Patienten nicht zubeiBen
lassen!).
Aushdrtung:
Die Verarbeitungszeit ab Mischbeginn betragt mindestens 1 min; die intra-
orale Abbindezeit liegt bei maximal 2 min — Abbindung an Gberschissi-
gem Material verfolgen. Nach Aushartung die Restauration mit anhaftendem
Silikonfilm vorsichtig entnehmen. Kleine, einflachige Inlays kénnen bei
Bedarf mit Klebewachs entfernt werden.
Auswertung:
GleichméBige Silikonschichten zeigen eine gute Passgenauigkeit. Bei ungleich-
maBigen Silikonschichten muss hingegen die Restauration bzw. die Praparation
an den durchscheinenden Kontaktstellen mittels Standardtechniken korrigiert
werden.
Hi ise, Vorsi Bnat
- Verschmutzungen (z. B. Kleidung) mit nicht ausgehértetem Silikon wegen der
schlechten Entfernbarkeit vermeiden. Die angegebenen Verarbeitungszeiten
gelten fiir eine Temperatur von ca. 23 °C bei einer rel. Luftfeuchtigkeit von ca.
50 %. Niedrigere Temperaturen verldngern, héhere Temperaturen verkiirzen
die angegebenen Zeiten.
— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Praparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungs-
zwecke zu prifen.

Lagerung:
Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr ver-
wenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behordlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwie-
gende Gefahr fiir die offentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit
Fit Test C & B aufgetreten sind oder hatten auftreten konnen, sind der VOCO
GmbH und der zustandigen Behdrde zu melden.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

Fit Test C&B est un silicone réticulant par addition destiné au contréle de
la précision d'ajustage de couronnes, de bridges, d'inlays/onlays, de parties
secondaires et d'attachements, ainsi que pour le comblement temporaire lors
de la cimentation définitive de prothéses. Pour le chirurgien-dentiste, Fit Test
C &B est un moyen diagnostique pour I'adaptation optimale de la restauration
définitive. Avec la coloration bleue, il est possible d'identifier avec certitude les
points génants sur les restaurations métalliques ou tout-céramique.

Fit Test C&B convainc par une manipulation facile et une résistance a la
déchirure particulierement élevée.

Indications :

Controdle de la précision et du joint marginal pour

— couronnes totales et partielles

- bridges

inlays/onlays

— inlays core/couronnes sur inlays core

- des bases en métal

couronnes et bridges sur implants

attachements et autres parties secondaires de prothéses

Contre-indications :

— L'emploi de Fit Test C&B est également contre-indiqué en présence de
matériaux de base restant souples a base de silicone (par ex. rebasages), une
liaison chimique avec de tels matériaux étant possible.

— Les matériaux suivants peuvent éviter ou différer la réaction de prise de Fit
Test C &B : le silicone réticulant par condensation, les matériaux d'empreinte
polysulfide, les matériaux contenant de I'eugénol, les résines pas encore
entierement durcies et les gants en latex. Ne pas utiliser ces matériaux lors de
la mise en ceuvre de Fit Test C &B.

— Fit Test C&B contient un catalyseur au platine. Ne pas appliquer
Fit Test C&B en cas d'hypersensibilités connues (allergies) a ces
composants.

Groupe cible de patients :
Fit Test C&B peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes
confondus.

Caractéri: de perfor H

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

Utilisateurs :
L'application de Fit Test C&B est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Application :

Préparation :
Nettoyer et sécher comme d'habitude la restauration, la préparation et la partie
secondaire.
Pour prélever Fit Test C & B 50 ml, utiliser un distributeur VOCO de type 2
ou un autre distributeur approprié. Pour des raisons techniques, de légéres
différences au niveau du remplissage des deux compartiments peuvent se
produire avant le premier emploi. Pour cette raison, enlever la fermeture et
purger la seringue jusqu'a |'obtention d'un débit égal par les deux orifices.
Poser un embout mélangeur adapté (tenir compte de I'évidement !) et le fixer en
effectuant un quart de tour dans le sens des aiguilles d'une montre.
Remarque :
50 ml cartouche : embouts mélangeurs type 6
seringue QuickMix : embouts mélangeurs type 9 ou embouts mélangeurs type
11 en combinaison avec embouts intra-buccaux type 1.
Le matériau est mélangé automatiquement par I'embout mélangeur dans le
bon rapport de mélange.
Toutes les seringues QM sont disponibles avec un piston qui peut étre retiré.
Le piston peut étre facilement retiré de la seringue et réintroduit par la suite.
Cependant, les joints se trouvant dans la seringue restent en place. De cette
maniére, une contamination croisée dans la seringue est évitée.
Les caractéristiques indiquées ne sont atteintes que lors d'une utilisation des
embouts mélangeurs originaux fournis avec le produit et disponibles en tant
qu'accessoires.
L’embout mélangeur est un article a usage unique. Bien refermer la
seringue QuickMix / cartouche aprés emploi avant de la ranger. S’assurer avant
de la réutiliser que le matériau peut sortir librement des orifices.

Emploi :
Fit Test C&B s'applique soit directement avec I'embout mélangeur, soit,
en présence d'espaces difficilement accessibles, avec un instrument
dans la restauration ou cavité nettoyée. Recouvrir toutes les surfaces de
Fit Test C&B en évitant la formation de bulles d'air. Mettre la restauration en
place et la fixer (ne pas laisser le patient mordre en occlusion !).

Durcissement :
Le temps de mise en ceuvre a partir du début du mélange est de 1 minute au
moins, le temps de prise en bouche de 2 minutes au maximum - contréler
la prise a I'aide du matériau excédentaire. Apres durcissement, retirer la
restauration avec précaution avec le film de silicone y adhérant. Les petits
inlays a surface unique peuvent étre retirés au besoin a I'aide de cire collante.

Evaluation :
Des couches de silicone régulieres caractérisent une bonne précision
d'ajustage. Par contre, si elles sont irréguliéres, il faut corriger la restauration ou
la préparation aux points de contact visibles a I'aide des techniques standard.

Remarques, précautions :

~ Eviter de salir des surfaces ou des objets (par ex. les vétements) avec du
silicone pas encore durci, difficile a enlever. Les temps de mise en ceuvre
indiqués s'appliquent pour une température d'environ 23 °C et une humidité
relative de I'air d'environ 50 %. Des températures plus basses prolongent les
temps indiqués, des températures plus élevées les raccourcissent.

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

Stockage :
Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Ne plus utiliser le produit aprés
la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement & 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 Fit Test C &B.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Descripcion del producto:

Fit Test C & B es una silicona de adicién que sirve para comprobar la precision
de ajuste de coronas, puentes, inlays/onlays, piezas secundarias y anclajes, asi
como para la obturacién provisional en la cementacion definitiva de prétesis.
Fit Test C &B ayuda al odontdlogo a realizar el diagnéstico para asi obtener
un ajuste optimo de la restauracion definitiva. La coloracién azul permite
mostrar de forma fiable los defectos tanto en restauraciones metalicas como en
restauraciones integramente de ceramica.

Fit Test C&B se caracteriza por un facil manejo y una resistencia a la
ruptura especialmente elevada.

Indicaciones:

Control de la exactitud del ajuste, del sellado marginal y de la fuga
marginal en

— coronas parciales y totales

— puentes

- inlays/onlays

— perno-mufiones colados/coronas a perno

- bases de metal

coronas y puentes apoyadas en implantes

— anclajes y otras partes secundarias de prétesis

Contraindicaciones:

La utilizacién de Fit Test C&B est4 asimismo contraindicada en el caso

de los materiales de base blandos a base de silicona existentes (rebases,

por ejemplo), ya que con esos materiales puede producirse una unién
quimica.

— Los siguientes materiales pueden impedir o retrasar la reaccién de
fraguado de Fit Test C&B: silicona de reticulaciéon por condensacion,
materiales de impresién de polisulfuro, materiales con contenido de
eugenol, resinas no totalmente fraguadas y guantes de latex. Durante el
acabado de Fit Test C & B no deben utilizarse estos materiales.

— Fit Test C&B contiene catalizador de platino. En caso de que exista
alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase
de aplicar Fit Test C &B.

Pacientes destinatarios:
Fit Test C & B puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones de
edad o sexo.

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

Usuario:
La aplicacion de Fit Test C &B debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:
Limpie y seque la restauracion, preparacion y pilar siguiendo el procedimiento
habitual.
Utilice el dispensador VOCO del tipo 2 u otro dispensador apropiado para
aplicar Fit Test C & B 50 ml.
Por razones técnicas, el nivel de llenado antes de la primera utilizacion
puede ser ligeramente diferente en ambas camaras. Por eso, retire la tapa y
presione el material hasta que salga de forma uniforme por ambos orificios de
salida. Coloque la canula de mezclado de forma correcta (tenga en cuenta la
entalladura) y fijela girandola 90° en el sentido de las agujas del reloj.
Indicacién:
50 ml cartucho: puntas de mezcla tipo 6
jeringa QuickMix: puntas de mezcla tipo 9 o puntas de mezcla tipo 11 en
combinacién con puntas intrabucales tipo 1.
El material se mezcla automéaticamente en la proporcién exacta mediante la
canula de mezcla.
Todas las jeringas QM estan provistas de un émbolo extraible. El émbolo puede
extraerse de la jeringa tirando hacia atras y colocarse de nuevo con facilidad. Al
efectuar este paso, las juntas integradas en la jeringa se mantienen en la misma
posicion y, de este modo, evitan la contaminacion en la jeringa.
Las propiedades del producto garantizadas sélo son conseguidas bajo el
uso de las canulas de mezcla originales suministradas y disponibles como
accesorios.
La canula de mezclado colocada esta prevista para un solo uso. Conserve la
jeringa QuickMix/cartucho bien cerrado tras su uso. Antes de volver a utilizarlo,
compruebe que el material fluya libremente por los orificios.

Aplicacion:
Fit Test C &B se aplica en la restauracién o cavidad limpiada directamente
desde la canula de mezclado o, en zonas inaccesibles, con la ayuda de
un instrumento. Recubra todas las superficies con Fit Test C&B y evite
inclusiones de aire. Coloque la restauracion in situ y fijela (no deje que el
paciente muerda).

Fraguado:
El tiempo de manipulacion desde el inicio de la mezcla asciende al menos
a 1 min y el tiempo de fraguado intraoral es como maximo de 2 min;
supervise el fraguado comprobando el material excedente. Después del
fraguado, retire cuidadosamente la restauracién con la pelicula de silicona
adherida. Los inlays pequefios monosuperficiales pueden retirarse con cera
adhesiva si fuera necesario.

Evaluacion:

Las capas de silicona uniformes indican una precisiéon de ajuste favorable.

Sin embargo, si las capas de silicona son irregulares debera corregir la

restauracién o preparacion en los puntos de contacto transliucidos

utilizando para ello técnicas estandar.

de pi ion:

Evite ensuciar otros elementos (la ropa, por ejemplo) con silicona no fraguada,
ya que esta es muy dificil de eliminar. Los tiempos de manipulacién indicados
se aplican a una temperatura de aprox. 23 °C a una humedad relativa de
aprox. 50 %. Las temperaturas mas bajas aumentan los tiempos indicados y
las temperaturas mas elevadas los reducen.
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.

Almacenamiento:
Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. No utilice el producto una vez vencida la fecha
de caducidad.

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

Obligacion de notificacion:

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

Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

PT

Descrigao do produto:

Fit Test C &B é um silicone de reticulagao por adi¢do para a verificagdo da
precisdo de ajuste de coroas, pontes, inlays/onlays, elementos secundéarios
e attachments, bem como para o blogueio temporario durante a cimentagao
definitiva de préteses. Para o dentista, Fit Test C&B é um auxiliar de
diagndstico para o ajuste ideal da restauragéo final. Com a coloragéo azul é
possivel apresentar de forma segura defeitos tanto em restauragdes metalicas
como de ceramica pura.

Fit Test C&B convence pelo manuseamento simples e a resisténcia a
rutura especialmente elevada.

Indicagdes:

Controlo da adaptagao exacta, impermeabilidade marginal e fenda
marginal de

- coroas totais ou parciais

- pontes

inlays/onlays

moldar nticleos com espigdo/coroas com espigao

- bases metélicas

— coroas e pontes sobre implantes

attachments e outros elementos secundarios de préteses

Contraindicagdes:

- A aplicagdo de Fit Test C&B também esta contraindicada no caso

de materiais de base macios a base de silicone ja existentes (p. ex.,

rebasamentos), ja que a ligagcdo quimica é possivel com esses materiais.

Os seguintes materiais podem evitar ou atrasar a reagdo de presa do

Fit Test C&B: Silicone de reticulagdo por condensacdo, massas de

impresséo de polissulfeto, materiais contendo eugenol, materiais sintéticos

ndo totalmente endurecidos e luvas de latex. Durante o processamento do

Fit Test C & B estes materiais ndo podem ser utilizados.

— O Fit Test C &B contém catalisador de platina. O Fit Test C&B ndo deve
ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um
destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Fit Test C &B 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 Fit Test C&B é realizada pelo operador com formagdo
profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:

Preparagao:
Limpar e secar a restauracéo, a preparagéo e o pilar da forma habitual.
Utilize o dispensador tipo 2 da VOCO ou qualquer outro dispensador
adequado para extrair o Fit Test C & B 50 ml.
Devido a razdes técnicas, antes da primeira utilizagédo podem ocorrer pequenas
diferengas no nivel de preenchimento entre ambas as camaras do cartucho.
Assim sendo, remover a tampa e proceder a extrusdo do material até que saia
de igual forma de ambas as aberturas de saida. Colocar a canula de mistura
de forma adequada (atengao ao entalhe!) e fixar, rodando a 90° no sentido dos
ponteiros do relégio.
Aviso:
50 ml cartucho: pontas misturadoras tipo 6
Seringa QuickMix: pontas misturadoras tipo 9 ou pontas misturadoras tipo 11
em combinagdo com pontas intraorais tipo 1.
Através da canula de mistura, o material é automaticamente misturado na
proporgao correta.
Todas as seringas QM estdo equipadas com um émbolo removivel. O émbolo
pode ser retirado da seringa faciimente puxando para tras e recolocado de
novo. Os elementos vedantes na seringa permanecem na sua posi¢éo, pelo
que se evita a contaminagdo na seringa.
As propriedades do produto asseguradas sé sdo conseguidas quando se
utilizam as pontas misturadoras originais fornecidas, também disponiveis
oMo acessorios.
A canula de mistura colocada é de utilizagdo Unica. Apds a utilizagao, guardar
a seringa QuickMix/cartucho bem fechada. Antes da reutilizagéo, verificar se o
material flui livremente pelas aberturas de saida.

Aplicacao:
O Fit Test C&B ¢ aplicado diretamente da canula de mistura ou, em
areas inacessiveis, com um instrumento na restauragdo ou cavidade limpa.
Cobrir todas as superficies com Fit Test C & B e evitar bolhas de ar. Colocar a
restauragdo no local e fixar (ndo deixar o paciente morder!).

Endurecimento:
O tempo de processamento desde o inicio da mistura é de, pelo menos, 1
min; o tempo de presa intraoral é de, no maximo, 2 min — acompanhar a presa
no material em excesso. Apoés o endurecimento, remover cuidadosamente a
restauragdo com pelicula de silicone aderente. Os inlays pequenos de uma
superficie podem ser removidos, se necessario, com cera adesiva.

Avaliagao:
Camadas de silicone uniformes indicam uma boa precisdo de ajuste. No
entanto, no caso de camadas de silicone irregulares, a restauragdo ou a
preparagdo tem de ser corrigida nos pontos de contacto transltcidos através
de técnicas standard.

Avisos, medidas de precaugao:

— Evitar sujidade (p. ex. vestuario) com silicone ndo endurecido devido a sua
fraca capacidade de remog&o. Os tempos de processamento indicados sdo
validos para uma temperatura de aprox. 23 °C com uma humidade rel. do ar
de aprox. 50%. Os tempos indicados sdo prolongados com temperaturas
mais baixas e reduzidos com temperaturas mais altas.

— As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os
produtos fornecidos por nds sdo adequados para o uso pretendido.

Armazenamento:
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Nao utilizar depois de expirar o prazo de
validade.

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

Obrigacao de notificagao:

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

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico

Descrizione del prodotto:

Fit Test C &B & un silicone da controllo e copertura per addizione volto a testare
la precisione di adattamento di corone, ponti, inlay/onlay, monconi e attacchi,
nonché creare un blocco temporaneo in caso della cementazione definitiva
di protesi dentaria. Per I'odontoiatra, Fit Test C&B & un ausilio diagnostico
per il fissaggio ottimale del restauro finale. Con la colorazione blu & possibile
rappresentare in modo affidabile i difetti nei restauri sia in metallo che in
ceramica integrale.

Fit Test C & B convince per la facilitd d’uso e I'elevata resistenza allo strappo.

Indicazioni:
Controllo della precisione di adattamento, della chiusura dei bordi e del
gap marginale di:

— corone totali o parziali

— ponti

- inlay ed onlay

— ricostruzioni con perno moncone/corone a perno

basi metalliche

corone e ponti su impianti

aggiunte e altre parti secondarie di protesi

Controindicazioni:

— L'uso di Fit Test C&B ¢ controindicato nel caso in cui siano gia presenti
materiali di base destinati a rimanere morbidi a base di silicone (ad es.
ribasature), poiché e possibile che si crei un legame chimico con tali materiali.

— | seguenti materiali possono prevenire o ritardare la reazione di presa di Fit
Test C &B: silicone per condensazione, materiali da impronta in polisolfuro,
materiali contenenti eugenolo, plastiche non completamente indurite e guanti
in lattice. Non & consentito utilizzare questi materiali durante la lavorazione di
Fit Test C&B.

— Fit Test C&B contiene un catalizzatore al platino. Non utilizzare
Fit Test C &B in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
Fit Test C & B 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 Fit Test C & B deve essere effettuata da un utilizzatore con una
formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:
Preparazione:
Pulire e asciugare restauro, preparazione e moncone come al solito.
Per applicare Fit Test C & B 50 ml, utilizzare il dispenser VOCO di tipo 2 o un
altro dispenser compatibile.
Al primo impiego, per motivi tecnici possono essere presenti lievi differenze di
livello nelle due camere di miscelazione. Togliere quindi il tappo ed erogare il
materiale fino a ottenere una fuoriuscita omogenea del materiale da entrambi
i fori. Montare la cannula di miscelazione in modo appropriato (prestare
attenzione all'incavo!) e fissarla ruotandola di 90° in senso orario.
Note:
50 ml cartuccia: puntali di miscelazione tipo 6
QuickMix-syringe: puntali di miscelazione tipo 9 o puntali di miscelazione tipo
11 in combinazione con puntali intraorali tipo 1.
Il materiale viene miscelato automaticamente nel giusto rapporto grazie alle
cannule di miscelazione.
Tutte le siringhe QM sono disponibili con un pistone estraibile. Il pistone puo
essere facilmente estratto dalla siringa e reintrodotto. Le guarnizioni contenute
all’interno della siringa rimangono al loro posto. In questo modo si evita una
contaminazione nella siringa.
Le assicurate caratteristiche del prodotto si raggiungono solo utilizzando le
cannule di miscelazioni originali fornite insieme al prodotto, rispettivamente
disponibili come accessori.
La cannula di miscelazione applicata al di sopra & esclusivamente monouso.
Dopo I'utilizzo, conservare la siringa QuickMix/ cartuccia chiusa saldamente.
Prima del riutilizzo, controllare che il materiale fuoriesca dai fori liberamente.
Applicazione:
Fit Test C &B viene applicato direttamente dalla cannula di miscelazione o,
nel caso di aree inaccessibili, con uno strumento nel restauro o nella cavita
pulita. Coprire tutte le superfici con Fit Test C &B ed evitare inclusioni d’aria.
Posizionare il restauro in situ e fissarlo (non lasciare che il paziente mordal).
Polimerizzazione:
Il tempo di lavorazione dall’inizio della miscelazione € di almeno 1 minuto; il
tempo di presa intraorale & di massimo 2 minuti; monitorare il tempo di presa
controllando il materiale in eccesso. Dopo I'indurimento rimuovere con cura il
restauro con pellicola di silicone adesiva. Se necessario, & possibile rimuovere
piccoli inlay a superficie singola con cera adesiva.
Valutazione:
Gli strati di silicone uniformi mostrano una buona precisione di adattamento.
Nel caso di strati di silicone non uniformi, tuttavia, il restauro o la preparazione
nei punti di contatto traslucidi devono essere corretti mediante tecniche
standard.

Note, precauzioni:

— Evitare contaminazioni (ad es. indumenti) con silicone non indurito a causa
della sua scarsa rimovibilita. | tempi di lavorazione indicati si applicano a una
temperatura di circa 23 °C con umidita relativa di circa il 50%. Temperature
pil basse prolungano i tempi indicati, quelle pil alte li riducono.

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

Conservazione:
Conservare a 4 °C - 23 °C. Non utilizzare dopo che ¢ stata superata la data
di scadenza.

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

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o
permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di un’altra
persona e una grave minaccia per la salute pubblica, che si sono verificati o
avrebbero potuto verificarsi in combinazione con Fit Test C & B devono essere
segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.
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Obdnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOI6V

EL

Mepypadrn mpoiévrog:

H Fit Test C &B eivat pia otAikévn TOTIOL TTPOCBKNG yla Tov £AEYX0 TNG akpifelag
£PAPHOYAG OTEDAVWY, YEPUPWY, EVOETWV/ETTIEVBETWY, GEVTEPEVOVTWY HEPWV Kal
TIPOCAPTNHATWY, KABWG KAl YA TNV TIPOCWPLVH aTtaloldr] ECOXWV KATA Tn pOvVIun
OLYKOAANON HE Kovia oSovTIKWY arokataotacewy. Ma tov odovtiarpo, n Fit Test
C &B amote)ei SlayvwoTiké Borbnpa yia Tn BEATIOTN TIPOCAPHOYN TNG TEAIKAG
arokatdotaons. Me Tov PrAe XpwpaTiopo eivat duvatr n acdalig anédoon Twv
EMEIPPATWY TOOO O€ HETAANKEG OO0 KAl OE OAOKEPAHIKEG ATTOKATACTACELG.

H Fit Test C&B meifel p€ow Tov DKOAOU XEIPIOHOL Kal TNG dlaitepa LPNAARG
QavToxnG NG oe Slaoyion.

Evdeieig:

"EAeyX0G TNG akpiBolg epappoyng, TNG OpLaknG TIPocapHoynG Kat Twv
OPLAKWV KEVWV OE:

— OoTedAVEG OAIKNAG 1} HEPIKAG KAALYNG

VéPupeg

— évBeta/emévbeta

— otedpaveg pe abutments/agoveg pe xut6 agova

— HETAANIKOUG OKEAETOUG

— oTedAveq Kat yEPUPEG He aTPIEN HIKPO-EUPUTELHATOG

— attachments kat GAa TIPOGBETIKA PNXAVAPATA OSOVTOCTOIXIDV

Avtevdeigeig:

— Hedappoyr g Fit Test C & B avtevdeikvutat £1TioNG o€ TEPITITWON UPIOTAUEVWY

HOVIHA HOAGK®V LAKWV BAoNG pe BATN GIAKOVN (TT.X. QVaYOPWOEWY), KABWG pe

TETOLA LAIKA givat Suvatr Xnuikr €vwor).

Ta akéAouvBa LAIKA PTTOPOLV va aroTpEPouy i va KaBuoTePrcowy TNV avtidpaon

TéNG NG Fit Test C&B: GIAKOVN TUTIOU CUPTIOKVWONG, TTOAUCOUADISIKEG

padeq amotuMwong, guyevohovxa LAIKA, pn TIARPWG OKANPUUEVA TIAAOTIKA,

KaBuwg kat yavtia AATe€. AuTd Ta LAIKA Sev TIPETTEL va XPNOUOTIOOUVTAL KATA TNV

emne€epyaocia g Fit Test C&B.

— HFit Test C & B mepiéxel katahutn Aevkoxpuoou. H Fit Test C & B dev 6a iperet
Va XPNOIHOTIOIEITAL OE TIEPUTTWOELG YVWOTWV LTIEPELAICBNCIWY (AAAEPYIWV) OE
OTIOIOSATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXELOHEVN OpAdA acBeVV:
H Fit Test C&B pmopei va xpnaigomoinbei yia 6Aoug Toug aoBeveiq Xxwpig
Tieploplopd avadopikd Pe TV nAkia ri To pLAO Toug.

XapaktnploTtika anédoong :
Ta XapakTnpIoTIKa amddoong Tou TIPOIOVTOG AVTIoTOIXOUV OTIG ATaIToELS TNG
TIPOPAETIOUEVNG XPONG KAl TWV IOXUOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edpappoyr tng Fit Test C & B mpaypatormoleital amd XpAoTn pe eTayyeAHaTIKr
exTtaidevan otnv odovTiaTpIk.

Edappoyn:

Mposctoacia:
KaBapioTe Kal oTeyVWOTE TNV AmoKaTaoTaorn, TNy TIApackeur| Kat To KoAGBwpa
OTwG oLVABWG.
MNa tnv e§wénon tou Fit Test C & B 50 ml xpnotpomoroTe TIOTOM Tipowdnong
VOCO Tt0T0U 2 1} AAAO KataAANAO TIOTOM TIPOWONONG.
lMa TexvikolG AGyoug, EVOEXETAL TIPIV QTIO TNV TIPWTN XPNON va UTIAPXOLV
HIKPEG Sladopég Tou emtinedov TApwong HeTagd Twv dvo BaAdpwv. e autr
TNV TEPITITWON, aPAPECTE TO KATIAKL KAl TIETTE va BYeL LAIKO, HEXPL va Byaivel
opolopopda Kal arnd ta d0o otépla. TomobeTrioTe KATAANAA TO TIPOCTOHIO
avapel§ne (TPoaeETe TNV eykottr!) kal oTepewaTe oTpédovTag Seflootpoda Kata
90°.
Ynoden:
Dootyya 50 ml: pbyxn avapelgng Totou 6
Z0pyya QuickMix: puyxn avapelgng tomou 9 rj puyxn avapelgng tomou 11 oe
ouvuaopd pe akpopLyxta TuTTou 1.
To VAO avapelyvOetal amd TO TIPOCTOUIO AVAMEIENG aUTOMATA OTn owoTh
avaloyia.
‘OAeg o1 olptyyeg QM Siabétouv adaipovpevo éuBolo. To éuBolo umopei koA
va Byet amo T obplyya TPABWVTAG TO TIPOG TA TTOW KAl va eTavatotofeTnBei.
H B¢on Twv oteyavwoewv otn olplyya Sev petaBdietatl. ‘ETol amoTpémnetal n
HOAvvon PEoa oTn oLPLyya.
Ta eyyunpéva XapakTnPIoTIKA TOU TIPOIOVTOG UTtopolv va eTTELXBOOV pOvov dTav
XPNOIHOTIOLEITE Ta TIAPEXOHEVA Yvriola puyXn avdaueléng, Ta omoia SiatiBevral Kat
WG TIapeAKOpEVA.
To TOTIOBETNUEVO TIPOCTOHIO AvAPEENG TipoopileTal yia pia xprion povo. Metd
Xprion puldooete TN obplyya QuickMix/dootyya eppnTika kAelotr. Mptv anéd  véa
XPrion EAEYETE TNV AvepTIOSIOTN POT| LAIKOU artd Ta OTOHIA EKPONG.

Edappovi:
H Fit Test C &B edapuoletal oTnv KabBaplopévn amokatactaon f KoINGTNTa eite
Gueoa amod To TIPOCTOHIO AVAUEIENG EITE, OE TIEPITITWON KN TIPOGPBACIHWY TIEPLOXWV,
He éva epyaheio. Kahoyrte pe Fit Test C & B OAeG TIG ETUPAVELEG KAl ATTOPVYETE TOV
EYKAEIONO agpa. TOTIOBETAOTE Kal OTEPEWTTE TNV arokatdatacn. (Mnv apricete
Tov acBevn va daykwoel!)

ZkArjpuvon:
O xpovog emegepyaciag amd v apx TG avapel§ng eivar TouAdxiotov
1 Aemto. O €vOOOTOUATIKOG XPOVOG TIAENG eival To MEYIOTO 2 AeTTd —
MapakoAouBeite Tnv TNEN oTo TEPITOEIO LAIKO. META TN okAripuvon, adalpéate
TIPOOEKTIKA TNV ATIOKATAOTAON HE KOAANTIKR pepPpavn olkikévng. Mikpad,
HovoeTiidpavelaka £veeTa propoly, eav xpeldletar, va adpalpefoldv Pe KOANTIKO
Kepi.

AgloAéynon:
OpaAég OTPWOELG OIAIKOVNG LTTOSEIKVUOLV pIa KA akpiBela Tpocappoyng.
AvTiBeta, OTav Ol OTPWOEIG OIAIKOVNG €ival avwuPaAeg, n amokardotacn f n
TIapAoKeLn TIPETTEL va SlopBuveTal TG SIaPWTIOTEG BETEIG ETTAPNG HEOW CLUVABWY
TEXVIKDV.

Ymodeigelg, mpoduAageig:

— AmtodelyeTe Toug PUTIOUG (TT.X. OTOV POUXITHO) U OKANPUKEVNG OIAKOVNG AdYw
NG SuokoAng adaipeons. Ot avadepduevol xpovol emegepyaciag Lox0ouV yia
Beppokpacia mepimou 23 °C Kal oxeTIkr vypacia Tepimou 50 %. Ot xaunAég
Beppokpacieg avavouv, v oL LPNAEG HEIWVOULV TOUG AVAPEPOHEVOUG XPOVOUG.
O uTtodei€elg ri/kat ot CUPPBOVAEG pag Sev aag armaAldooouy amod TNy gubovn va
ENEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVATHATWY TIOL 0AG TIPOUNBEVOLE Yia
TN OKOTIOUHEVN EDAPHOYH.

AmoBrikevon:
Duldcoete oe Beppokpaaia 4 °C-23 °C. Mnv To XPNOIHOTIOIEITE HETA TNV TIAPEAELON
™G NHepopnviag Angnc.

Anopppn:
AToppiYTE TO TIPOIdV TUHBWVA LE TIG TOTTKEG SIATALELS.

Yroxpéwon SiAwong:

ZoBapda meplotatikd omwe o Bdvarog, n mMapodiki r poéviun, cofapn
emdeivwon NG katdotaong uvyeiag evog acbevolg, xpriotn f AAAwv
TIPOOWTIWV Kal €vag ooBapdg Kivouvog yia tn Snpodota vyeia, Trov cuvéBnoav
i Ba propovoav va cupPolyv oe cuvaptnon pe tn Fit Test C & B, Ba mipémel
va avapépovrat atnv VOCO GmbH kat otnv appddia apyn.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

Fit Test C &B iis een additievernettende silicone voor controle van de pasvorm
van kronen, bruggen, inlays/onlays, secundaire onderdelen en attachments, en
ook het tijdelijk uitblokken bij het definitieve cementeren van een prothese. Voor
de tandarts is Fit Test C &B een diagnostisch hulpmiddel voor het passen van
de definitieve restauratie. Met de blauwe kleuring kunnen de probleemplaatsen
zowel bij metalen als bij volledig keramische restauraties nauwkeurig worden
gerepresenteerd.

Fit Test C &B overtuigt door zijn eenvoudige verwerking en bijzonder hoge
treksterkte.

Indicaties:

Controle van pasnauwkeurigheid, randdichtheid en marginale rand van:
— Vol- en partiéle kronen

- Bruggen

Inlays/onlays

— Gegoten stiftopbouwen/stiftkronen

- Metaalbasis

— Implantaat ondersteunde kronen en bruggen

— Attachments en andere secundaire delen in prothesen

Contra-indicaties:

— Het gebruik van Fit Test C&B is bij aanwezigheid van zacht blijvende

basismaterialen op siliconenbasis (bijv. onderleggen) gecontra-indiceerd

omdat met dergelijke materialen een chemische verbinding mogelijk is.

De volgende materialen kunnen de uithardingsreactie van Fit Test C&B

verhinderen of vertragen: condensatiehardende silicone, polysulfide-

afdrukmassa, eugenolhoudende materialen, niet volledig uitgeharde

kunststoffen en latexhandschoenen. Tijdens de verwerking van Fit Test C &B

mogen deze materialen niet worden gebruikt.

- Fit Test C&B bevat platinakatalysator. Bij bekende overgevoeligheden
(allergieén) tegen deze bestanddelen van Fit Test C & B moet van het gebruik
worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Fit Test C &B 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:
Fit Test C&B wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:
Reinig en droog de restauratie, preparatie en abutment zoals gebruikelijk.
Gebruik voor het aanbrengen van Fit Test C & B 50 ml VOCO dispenser type
2 of een ander geschikte dispenser.
Het is technisch mogelijk dat er véor het eerste gebruik geringe verschillen in
vulhoeveelheid kunnen zijn tussen de beide kamers. Knijp het materiaal daarom
na het verwijderen van de dop zo lang uit totdat uit beide uitstroomopeningen
materiaal komt. Breng de mengcanule correct aan (let op de uitsparing!) en
draai deze 90° rechtsom om de canule te fixeren.
Aanwijzing:
50 ml cartridge: mengtips type 6
QuickMix spuitje: mengtips type 9 of mengtips type 11 in combinatie met
intraorale tips type 1.
Het materiaal wordt door de mengtip automatisch in de juiste verhouding
gemengd.
Alle QM-spuiten zijn van een uitneembare plunjer voorzien. De plunjer kan
gemakkelijk uit de spuit naar achteren verwijderd en weer geplaatst worden.
De afdichtingen in de spuit veranderen hierbij niet van positie. Hierdoor wordt
contaminatie in de spuit voorkomen.
De gegarandeerde producteigenschappen kunnen alleen worden bereikt bij
gebruik van de bijgeleverde originele mengtips, deze zijn ook als toebehoren
verkrijgbaar.
De geplaatste mengcanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Na gebruik het QuickMix-spuit/ cartridge stevig afgesluiten. Controleer de
uitstroomopeningen op een onbelemmerde materiaalafgifte voordat u de spuit
weer gebruikt.

Applicatie:
Fit Test C&B wordt ofwel direct uit de mengcanule of in geval van
ontoegankelijke plaatsen met een instrument in de gereinigde restauratie of
caviteit aangebracht. Daarbij worden alle vlakken bedekt met Fit Test C&B en
moet ingesloten lucht worden vermeden. Plaats de restauratie in situ en fixeer
deze (laat de patiént niet bijten!).

Uitharding:
De verwerkingstijd vanaf het begin van het mengen is minstens 1 minuut, de
intra-orale uithardingstijd is maximaal 2 minuten. Controleer de uitharding aan
de hand van het overtollige materiaal. Verwijder de restauratie na het uitharden
voorzichtig met de aanklevende siliconenlaag. Kleine enkelvlaks inlays kunnen
indien nodig met kleefwas worden verwijderd.

Evaluatie:
Gelijkmatige siliconenlagen resulteren in een goede pasvorm. Bij ongelijkmatige
siliconenlagen daarentegen moet de restauratie of de preparatie op de
transparante contactpunten met standaardtechnieken worden gecorrigeerd.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— Voorkom vlekken (bijv. op kleding) van niet-uitgeharde silicone, want dit is
moeilijk te verwijderen. De vermelde verwerkingstijden gelden voor een
temperatuur van ca. 23°C bij een relatieve luchtvochtigheid van ca. 50%.
Lagere temperaturen verlengen de vermelde tijden, hogere temperaturen
verkorten deze.

— 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.

Opslag:
Bewaren bij 4°C-23°C. Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum
is verstreken.

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

Meldingsplicht:

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

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

Fit Test C&B er en additionsforbindende silikone til kontrol af
pasningsnejagtigheden for kroner, broer, inlays/onlays, sekundzerdele og
attachments, samt til midlertidig udblokning ved definitiv cementering af
tanderstatninger. For tandlaegen er Fit Test C & B en diagnostisk hjeelp til
optimal tilpasning af den endegyldige restauration. Med den bla indfarvning
er det muligt at vise fejlsteder pa en sikker made béde ved restaurationer i
metal og i fuldkeramik.

Fit Test C & B overbeviser med sin lette handtering og seerligt hoje rivstyrke.

Indikationer:

Kontrol af preecis tilpasning, marginal taethed og marginale spalter ved
— fuldkroner eller partielle kroner

- broer

indlaeg/onlays

stabte stiftopbygninger/stiftkroner

- metalskeletter

kroner og broer pa implantater

attachments og andre sekundaere dele til proteser

Kontraindikationer:

— Anvendelsen af Fit Test C&B er ved eksisterende permanent blade

basismaterialer pa silikonebasis (f.eks. underforinger) ligeledes

kontraindiceret, da der med s&danne materialer kan opsta en kemisk

forbindelse.

De folgende materialer kan forhindre eller forsinke haerdningsreaktionen

for Fit Test C&B: Kondensationsbindende silikone, polysulfid-

aftryksmasser, eugenolholdige materialer, ikke komplet hzerdede

kunststoffer samt latexhandsker. Under forarbejdningen af Fit Test C&B

ma disse materialer ikke anvendes.

- Fit Test C &B indeholder platinkatalysator. Fit Test C & B bar ikke bruges
i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholds-
stoffer.

Patientmalgruppe:
Fit Test C & B kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn
til alder eller ken.

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

Bruger:
Fit Test C&B skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Forberedelse:
Restauration, praeparation og abutment rengeres og terres som normalt.
Til dosering af Fit Test C & B 50 ml anvendes en VOCO-dispenser type 2 eller
en anden egnet dispenser.
Af tekniske &rsager kan der inden forste brug optreede mindre forskelle
i fyldningsgraden af de to kamre. | disse tilfaelde aftages lukningen og
der presses derefter materiale ud, indtil materialet kommer ligeligt ud
fra begge kamre. Seaet blandespidser ordentligt pé& (veer opmaerksom pa
udsparingen!), og fiksér ved at dreje 90° i urets retning.
Anvisning:
50 ml magasiner: blandespidser type 6
QuickMix sprojte: blandespidser type 9 eller blandespidser type 11 i kombina-
tion med intraorale spidser type 1.
Materialet blandes vha. blandespidsen automatisk i det korrekte forhold.
Alle QM-sprojter leveres med aftageligt stempel. Stemplet kan let traekkes
ud af sprejten bagud og iszettes igen. Stempelpropperne i sprojten sendrer
ikke deres placering. Derved undgas kontaminering i sprejten.
De berettiget produktegenskaber kan kun opnés ved brug af de
medfelgende originale blandingsspidser, som ogsa fas som tilbeher.
Den pésatte blandespids er kun til engangsbrug. Efter brug opbevares
QuickMix-sprejten/magasiner helt lukket. Inden genanvendelse kontrolleres
udgangsabningerne for frit materialeflow.

Applicering:
Fit Test C &B appliceres enten direkte fra blandespidsen eller ved ikke-
tilgeengelige omréder med et instrument i den rensede restauration eller
kavitet. | den forbindelse overtraekkes alle flader med Fit Test C&B, og
luftiommer undgés. Bring restaurationen in situ og fikser (patienten ma ikke
bide sammen!).

Heerdning:
Bearbejdningstiden fra blandingsstart udger mindst 1 min; den intraorale
heerdningstid ligger p4 maks. 2 min - folg heerdningen ved overskydende
materiale. Efter hzerdningen tages restaurationen med fastsiddende
silikonefilm forsigtigt ud. Sma inlays med én flade kan ved behov fjernes
med klaebevoks.

Analyse:
Ensartede silikonelag udviser en god pasningsnejagtighed. Ved uensartede
silikonelag skal restaurationen og praeparationen ved de gennemskinnelige
kontaktsteder derimod korrigeres vha. standardteknikker.

Anvisninger, forholdsregler:

- Undga at blive snavset til (f.eks. toj) med ikke haerdet silikone, da den er
sveer at fierne. De angivne bearbejdningstider gaelder for en temperatur
pa ca. 23 °C ved en rel. luftfugtighed pé ca. 50 %. Lavere temperaturer
forleenger, hojere temperaturer reducerer de angivne tider.

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

Opbevaring:
Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Efter udlebsdatoen ma produktet ikke leengere
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 opsta
i forbindelse med Fit Test C&B, skal meldes til VOCO GmbH og de
ansvarlige myndigheder.
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Kayttdohjeet
EU Laakinnillinen laite

Tuotekuvaus:

Fit Test C & B on A-silikoni, jota kdytetdan kruunujen, siltojen, inlay-/onlay-
taytteiden, sekundaériosien ja kiinnikkeiden sopivuuden tarkastamiseen
seka véliaikaiseen eristdmiseen proteesien lopullisessa sementoinnissa.
Hammaslaakérille Fit Test C & B on diagnostinen apuvéline, jonka avulla han
voi varmistaa pysyvien restauraatioiden optimaalisen sopivuuden. Sinisen
vérin ansiosta virhekohdat voidaan tunnistaa varmasti seka metalli- ett&
téyskeraamirestauraatioissa.

Fit Test C & B vakuuttaa yksinkertaisella késittelylla ja erityisen korkealla
repaisylujuudella.

Kayttoaiheet:

Tarkan istuvuuden kontrollointiin, marginaali tiukkuuden kontrollointiin,
marginaali lohkeaman kontrollointiin

- koko- tai osakruunuissa

- siltat6issa

— inlay/onlay rakenteissa

- nastapilareissa/nastakruunuissa

- metallipohjaiset tyot

— implanteissa kaytettévat kruunut ja sillat

- kiinnikkeet ja muut hammasproteesin lisdosat

Vasta-aiheet:

— Fit Test C&B -tuotteen kayttdminen on vasta-aiheista kaytettdessa
samanaikaisesti pehmeéana pysyvia silikonipohjaisia pohjamateriaaleja
(esim. pohjaukset), koska kemiallinen yhdiste on mahdollinen tallaisten
materiaalien kanssa.

— Seuraavat materiaalit voivat estad Fit Test C & B -tuotteen kovettumisen tai

hidastaa sita: K-silikoni, polysulfidi-muotoilumassat, eugenolia siséltévéat

materiaalit, vain osittain kovettuneet muovit seké lateksikasineet. Naita
materiaaleja ei saa kayttaa Fit Test C &B -tuotetta késiteltdessa.

Fit Test C &B siséltaa platinakatalysaattorin. Mikali potilaan tiedetaan

olevan yliherkka (allerginen) naille Fit Test C & B aineosille, tuotetta ei saa

Kayttad.

Potilaskohderyhma:
Fit Test C & B -tuotetta voidaan kayttda kaikilla potilailla iiman ikaan tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

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

Kayttajat:
Fit Test C&B -materiaalia kéayttavat hammaslaéketieteellisen
ammattikoulutuksen saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

Valmistelu:
Puhdista ja kuivaa restauraatio, preparaatio ja abutmentti tavanomaiseen
tapaan.
Kayta Fit Test C & B 50 ml annosteluun VOCO-annostelijan tyyppié 2 tai muuta
tarkoitukseen soveltuvaa annostelijaa.
Teknisista syistd kammioiden tayttétasot voivat vaihdella hieman ennen
ensimmaisté kayttokertaa. Poista sen vuoksi patruunasta korkki ja pursota
materiaalia ulos, kunnes materiaalia pursottautuu kummastakin kammiosta
tasaisesti ja yhta paljon. Aseta sopiva sekoituskarki paikalleen (huomioi
lovil) ja kiinnita ka&ntamalla 90° myotapaivaan.
Huomautukset:
50 ml patruunaan: sekoituskarki tyyppi 6
QuickMix ruiskuun: sekoituskarki tyyppi 9 tai sekoituskérki tyyppi 11 yhdessa
intraoraaliviejékarki tyyppi 1.
Materiaali sekoittuu automaattisesti oikeassa suhteessa sekoituskarjessa.
Kaikki QM-ruiskut toimitetaan irrotettavan ménnan kanssa. Ménta voidaan
helposti vetaa ruiskusta taaksepdin irti ja ja asettaa takaisin paikalleen.
Ruiskun tiivisteet jatetdan paikoilleen, jotta estetéd&n kontaminoituminen
ruiskussa.
Parhaan tuloksen saa kayttamaélla mukana toimitettuja alkuperaisia
sekoituskarkia, joita voi tilata my6s erikseen.
Asetettu sekoituskanyyli on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi. Sailyta
QuickMix-ruisku/patruunaan kéyton jélkeen tiiviisti suljettuna. Tarkista
ennen uudelleenkayttda, ettd materiaalia virtaa vapaasti ulostuloaukoista.

Applikointi:
Fit Test C &B applikoidaan puhdistettuun restauraatioon tai kaviteettiin
joko suoraan sekoituskanyylisté tai vaikeapaasyisilla alueilla sopivalla
instrumentilla. Levité Fit Test C & B -tuotetta tasaisesti kaikille pinnoille
ja valta iimakuplien muodostuminen. Aseta ja kiinnita restauraatio in situ
(potilas ei saa purra hampaita yhteen!).

Kovettuminen:
Tyoskentelyaika sekoittamisen aloittamisesta on véhintaan 1 minuutti;
suunsiséinen kovettumisaika on enintdan 2 minuuttia - seuraa kovettumista
ylim&&ramateriaalissa. Poista restauraatio kovettumisen jalkeen varovasti
tarttuvalla silikonikalvolla. Pienet, yksipintaiset inlay-taytteet voidaan
tarvittaessa poistaa liimavahalla.

Arviointi:
Jos silikonikerrokset ovat tasaisia, sopivuus on hyvé. Jos silikonikerrokset
ovat sitévastoin epétasaisia, restauraatiota tai preparaatiota on korjattava
lapikuultavissa kosketuskohdissa vakiotekniikoiden avulla.

Huc var

— Varo esim. vaatteiden likaantumista kovettumattomalla silikonilla, koska
sen puhdistaminen on vaikeaa. Médritetyt tydskentelyajat koskevat
noin 23 °C:n lampétilaa noin 50 %:n suhteellisessa iimankosteudessa.
Matalammat lampétilat pidentédvat ja korkeammat Iampétilat lyhentavat
madritettyja aikoja.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttédjaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.

Siilytys:
Sailytys 4-23 °C:ssa. Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen.

Havittdminen:
Hévité tuote paikallisten viranomaismééraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttédjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimeta
Fit Test C &B -tuotteen kaytdssa, on iimoitettava VOCO GmbH:lle seka
asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Fit Test C&B er et addisjonsherdende silikon til kontroll av
passneyaktigheten til kroner, broer, inlays/onlays, sekundaere komponenter
og fester, i tillegg til midlertidig blokkering ved permanent sementering av
proteser. For tannleger er Fit Test C&B et diagnostisk hjelpemiddel for
optimalisering av den endelige restaureringen. Med den bla fargen er det
mulig & vise feil p& bade metalliske og helkeramiske restaureringer pa en
pélitelig méte.

Fit Test C & B overbeviser med enkel handtering og sveert hoy bruddfasthet.

Indikasjoner:

Kontroll av presis tilpasning og marginal tilslutning av:
— hele eller partielle kroner

- broer

inlays/onlays

stopte stifter/stiftkroner

metall skjeletter

implantat-stottede kroner og broer

festemateriell og annet tilleggsmateriell for proteser

Kontraindikasjoner:

- Bruk av Fit Test C&B er ogsa kontraindisert ved eksisterende myke
basematerialer med silikon (f.eks. ferniss), ettersom en kjemisk forbindelse
er mulig med slike materialer.

— Folgende materialer kan hindre eller forsinke herdingen av Fit Test C & B:
Kondensherdende silikon, stepematerialer med polysulfid, eugenolholdige
materialer, ikke fullherdet plast og latekshansker. Disse materialene ma
ikke brukes under arbeidet med Fit Test C &B.

- Fit Test C &B inneholder en platinkatalysator. Fit Test C &B mé ikke
brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Fit Test C &B kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pa alder eller kjonn.

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

Bruker:
Fit Test C &B skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Klargjoring:
Rengjor og terk restaureringen, prepareringen og abutmentet som vanlig.
Bruk VOCO-dispenser type 2 eller en annen egnet dispenser for & pafere
Fit Test C & B 50 ml.
Av tekniske &rsaker kan det oppstd smé differanser i pafyllingsnivéaet
mellom kamrene for forste bruk. Det er derfor viktig at man fjerner hetten
og presser ut materiale inntil det flyter likt fra begge &pningene. Sett pa en
passende blandingskanyle (ta hensyn til utsparingen!), og vri den 90° med
klokken for & feste den.
Advarsel:
50 ml patron: blandespisser type 6
QuickMix sproyte: blandespisser type 9 eller blandespisser type 11 i
kombinasjon med intraorale spisser type 1.
Materialet blandes automatisk i riktig forhold av blandingskanylen nér det
presses ut.
Alle QM-sproyter er utstyrt med uttakbare stempler. Stemplet kan enkelt
trekkes bakover ut av QM-sproyten og settes inn igjen. Tetningene i
sproyten flyttes ikke pa grunn av dette. Dette forhindrer kontaminering i
sproyten.
De garanterte produktegenskapene kan kun oppnas ved bruk av de
medfelgende originale blandespissene, som ogsé er tilgjengelig som
tilbeheor.
Den pésatte blandingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk méa
QuickMix-sprayten/patron oppbevares godt lukket. Kontroller at materialet
kan stremme fritt ut av &pningen ved gjenbruk.

Péaforing:
Fit Test C &B péfores enten direkte fra blandingskanylen eller ved hjelp
av et instrument i den rengjorte restaureringen/kaviteten ved utilgjengelige
omrader. Alle flater ma péaferes Fit Test C & B, og du ma unnga luftbobler.
Posisjoner og fikser restaureringen in situ (ikke la pasienten lukke munnent).

Herding:
Bearbeidingstiden fra starten av blandingen er minst 1 min; den intraorale
herdetiden er maksimalt 2 min - folg med p& herdingen av overfladig
materiale. Etter herding fijerner du restaureringen forsiktig med den
vedheftende silikonfilmen. Smé inlays med enkeltflater kan ved behov
fiernes med klebevoks.

Evaluering:
Jevne silikonlag har god passnoyaktighet. Ved ujevne silikonlag
ma imidlertid restaureringen eller prepareringen korrigeres ved de
gjennomsiktige kontaktpunktene ved bruk av standardteknikker.

Merknad, sikkerhetstiltak:

- Unnga forurensning (f.eks. kleer) med uherdet silikon, ettersom det
er vanskelig a fierne. De spesifiserte bearbeidingstidene gjelder for en
temperatur p& ca. 23 °C ved en relativ fuktighet p& ca. 50 %. Lavere
temperaturer forlenger og hoyere temperaturer forkorter de angitte tidene.

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

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

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse
av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig
folkehelserisiko som er oppstétt eller kunne ha oppstétti forbindelse med bruk av
Fit Test C&B, méa rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndighetene.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

Fit Test C&B &r ett additionshérdande silikon fér kontroll av passformen pa
kronor, bryggor, inlays/onlays, sekundérdelar och attachments, samt for temporar
blockering vid permanent cementering av tandproteser. Fér tandlakaren &r Fit
Test C &B ett diagnostiskt hjalpmedel for optimal inpassning av den slutliga
restaurationen. Tack vare den bla infargningen visas problemomraden sakert
med béde metall- och helkeramiska restaurationer.

Fit Test C &B 6vertygar genom enkel hantering och séarskilt hdg brottstyrka.

Indikationer:

Kontroll av passform, kantanslutning och kantspalter, hos
- hela och partiella kronor

- broar

— inlays/onlays

- gjutna stiftpelare/stiftkronor

- metallbaser

— kronor och broar pa implantat

- attachments och andra sekundara delar pa proteser

Kontraindikationer:

- Anvandningen av Fit Test C & B kan vara kontraindicerad vid anvéndning av
befintliga basmaterial pa silikonbas som férblir mjuka (t.ex. rebaseringar) da
det finns risk fér en kemisk férbindelse med denna typ av material.

- Foljande material kan forhindra eller fordroja Fit Test C&B:s
héardningsreaktion: kondensationshardande silikon, avtrycksmassor av
polysulfid, eugenolhaltiga material, ej fullstandigt hérdade plaster samt latex-
handskar. Dessa material far inte anvéndas under bearbetningen av
Fit Test C&B.

- Fit Test C &B innehdller platinakatalysator. Fit Test C &B ska inte anvéndas
vid kand hypersensitivitet (allergi) mot nagot av innehallet.

Patientmalgrupp:
Fit Test C &B kan anvéndas for alla patienter utan begransning avseende &lder
eller kon.

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

Anvéndare:
Anvéndningen av Fit Test C&B ska utféras av professionellt utbildad
tandvérdspersonal.

Anvéandning:

Forberedelser:
Rengér och torka restauration, preparation och férankring pa vanligt sétt och
torka dem.
For att dosera Fit Test C & B 50 ml anvands VOCO-dispensern typ 2 eller en
annan lamplig dispenser.
Av tekniska skal kan sma skillnader féreligga mellan de bada kamrarna i
fraga om fylinadsniva. Darfér bér man bérja med att ta bort patronhatten och
pressa ut material ur bada kamrarna tills lika stora mangder kommer ur bada
Oppningarna. Satt pa passande blandningskanyl (observera ursparningen!) och
fixera den genom att vrida den 90° medsols.
Information:
50 ml ampull: blandningsspetsar typ 6
QuickMix spruta: blandningsspetsar typ 9 eller blandningsspetsar typ 11 i
kombination med intraorala spetsar typ 1.
Materialet blandas genom blandningsspetsarna automatiskt till ratt forhallande.
Alla QM sprutor &r utrustade med en urtagbar kolv. Kolven dras enkelt ut ur
sprutan bakat och kan I4tt séttas tillbaka. Tatningarna i sprutan ligger kvar i sina
lagen. Darmed forhindras kontaminering i sprutan.
De utlovade produktegenskaperna kan endast uppnas vid anvandning av de
medféljande originalblandningsspetsarna, som &ven finns tillgéngliga som
tillbehor.
Den bifogade blandningskanylen &r endast avsedd fér engdngsbruk. Férvara
QuickMix-sprutan/ampull ordentligt stangd efter anvandning. Kontrollera
innan ateranvandning att materialet kan tranga ut ur utloppséppningarna utan
problem.

Applicering:
Fit Test C&B appliceras antingen direkt ur blandningskanylen, eller vid
svaratkomliga omréden med ett instrument, i den rengjorda restaurationen
resp. kaviteten. Tack alla ytor med Fit Test C & B och undvik luftinneslutningar.
Sétt restaurationen pa plats och fixera den (4t inte patienten bita ihop!).
Hardning:
Bearbetningstiden fran att blandningen inleds uppgar till minst 1 minut;
hardningstiden i munnen ligger p4 max. 2 minuter — évervaka hardningen
till dverskottsmaterial. Ta efter hardningen forsiktigt av restaurationen med
haftande silikonfilm. Mindre inlays med en yta kan vid behov avlagsnas med
fastvax.

Utvérdering:

Jamna silikonlager tyder p& god passform. Vid ojamna silikonlager maste
restaurationen resp. preparationen med hjélp av standardtekniker korrigeras
pa de kontaktstéllen som lyser igenom.

Information, forsiktighetsatgérder:

- Undvik nedsmutsning (t.ex. av klader) genom ohérdat silikon da det &r svart
att fa bort. Angivna bearbetningstider géller vid en temperatur pé ca 23 °C och
en relativ luftfuktighet pa ca 50 %. Lagre temperaturer férlanger och hégre
temperaturer forkortar de angivna tiderna.

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

Forvaring:
Férvaras vid 4 °C-23 °C. Anvand ej efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillféllig eller permanent bestdende férséamring av
en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstand samt allvarlig fara
for folkhélsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
Fit Test C &B skall rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.
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vOoCo
Fit Test® C&B

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z

c € 0482

Termékleiras:

A Fit Test C &B egy addiciésan térhalésodo szilikon a hidak és koronak, inlayek/
onlayek, a masodlagos alkatrészek és tartozékok pontos illeszkedésének
ellenérzéséhez, valamint ideiglenes kiblokkolasra a fogpdtlas végleges beragasztasa
soran. A Fit Test C & B a fogpotlasoknal diagnosztikai segitséguil szolgal a végleges
fogmlvek optimalis beillesztéséhez. A kék szin lehetévé teszi a fém és a teljes
keramia fogpétlasokndl a hibdk biztonsadgosabb felismerését.

A Fit Test C&B egyszerli kezelhetéségének és kilénésen nagy
szakitdszilardsaganak kdszonhetéen igen meggyézé termék.

Javallatok:

A széli zarédasok, a széli rések és az illeszkedés pontossaganak
az ellenérzése:

- Teljes vagy részleges koronak

- Hidak

- Inlay-k/onlay-k

- Ontott csapos felépitesek/csapos koronak

- Fémvézak

— Implanatumon elhorgonyzott koronak és hidak

— Csusztatok és a fogsor egyéb szekunder részei

Ellenjavallatok:

— AFit Test C & B alkalmazasa nem javallott tartésan puhan maradé szilikon alapu
alapanyagokhoz (pl. alabélelé anyagok), mivel ezekkel az anyagokkal kémiai
vegytiletet hozhat létre.

— A kovetkezd anyagok gatolhatjak vagy késleltethetik a Fit Test C &B kotési
reakciojat: kondenzacios térhaldsodasu szilikon, poliszulfid lenyomatanyagok,
eugenolt tartalmazé anyagok, a nem teljesen megszilardult anyagok, valamint a
latex keszty(ik. A Fit Test C & B megmunkalasa alatt ezeket az anyagokat tilos
alkalmazni.

— AFit Test C &B platina katalizatort tartalmaz. A Fit Test C & B ezen 6sszetevéivel
szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A Fit Test C & B minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkétések
nélkil alkalmazhato.

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

Felhasznalok:
A Fit Test C & B csak szakképzett fogaszati személyzet hasznélhatja.

Felhasznalas:

Elokészités:
A restauréciokat, a preparaciokat és a felépitményeket a szokdsos médon meg
kell tisztitani és szaritani.
A Fit Test C & B 50 ml adagolasahoz 2-es tipusti VOCO-Dispensert (adagoldt)
vagy mas, megfelel6 adagolét hasznaljon.
Technikai okokbdl eléfordulhat, hogy az els6 hasznalat elétt a kamrak toltési szintje
enyhe eltérést mutat. Ebben az esetben tavolitsa el a sapkakat, és a dugattyu
segitségével addig préselje az anyagot, mig mindkét tartalyban egyforman
megjelenik az anyag. A keverécséroket pontosan fel kell helyezni (figyelien az
esetleges elmozdulasral) és az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyban 90°-kal
el kell forditani.
Megjegyzések:
50 ml patron: keverd kantilok 6-os
QuickMix fecskendéhoz: keveré kantilok 9-es vagy keveré kaniilok 11-es
kombinaciéban intraoralis végek 1-es tipus.
Az anyagot a keverécsér automatikusan dsszekeveri a megfelelé aranyban.
Minden Quick Mix fecskendé levehetd dugattyuval van ellatva. A dugatty
egyszer(ien kihlzhaté a QM fecskendé hatuljabdl és vissza is helyezhets. A
fecskend6ben [évé tomitések ettél nem valtoztatjak meg a helyzetiiket. A dugd
a fecskendd belsejében a helyére keriil, megakadalyozva a keresztkontaminéciot.
Az igért termékjellemzdk csak a szallitdshoz mellékelt és tartozékként is kaphatd
eredeti kever6kaniilok haszndlataval érhetk el.
A felhelyezett kever6csérok kizarolag egyszeri hasznalatra valdk. A QuickMix-
fecskenddket/patron az alkalmazast kovetéen szorosan lezarva tarolja. Az ismételt
felhaszndlas el6tt a nyilasokat az anyag szabad aramlasa érdekében ellendrizni
kell.

Applikacio:
A Fit Test C&B vagy kozvetlenil keverécs6rbdl vagy a rosszul hozzaférhetd
terlileteken egy eszkozzel juttathaté be a megtisztitott restauracidba, tregbe.
Ehhez minden feliiletet vonjon be a Fit Test C&B-vel és keriilie el, hogy
légbuborékok keletkezzenek. A restauraciokat in situ helyezze be és régzitse (ne
hagyja, hogy a beteg 6sszecsukja a szajat).

Megszilardulas:
A megmunkalasi id6 a keverést6l kezdve legalabb 1 perc, az intraordlis
kotési id6 legfeliebb 2 perc, a kotési folyamatot a kifolyt anyagfeleslegen
ellendrizze. A restauraciot a megszilardulast kovetden tapado szilikonréteggel
Svatosan vegye le. A kisebb, egyfelszind inlayeket szilkség szerint ragasztéviasszal
is eltavolithatja.

Ertékelés:
Az egyenletes szilikonrétegek pontos illeszkedést mutatnak. Az egyenetlen
szilikonrétegeket, a restaurdciokat vagy preparaciokat az atlatszé
kontaktfellileteken standard technikakkal ki kell javitani.

— Kertilje a nem megszilardulé szilikon altali szennyezédést (pl. a ruhan), mert
annak eltavolithatésaga meglehetésen nehéz. A rendelkezésre &llé megmunkalasi
id6k kb. 23 °C-os hémérséklet és a levegb 50 %-os relativ paratartalma mellett
alkalmazanddk. Az alacsonyabb hémérsékletek meghosszabbitjak, a magasabb
hémérsékletek megroviditik a rendelkezésre allé id6t.

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

Térolas:
Tarolja 4 °C-23 °C koz6tt. A lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

Artalmatianitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatoségi elGirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A Fit Test C &B alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlegesen
felmerdil6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas személyek
halédla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartdsan sulyos romlasa, illetve
a sllyos kozegészséguigyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes
hatésag szamara.

Instrukcja uzycia
UE Wyr6b medyczny

PL

Opis produktu:

Fit Test C & B jest utwardzanym addycyijnie silikonem do kontroli dopasowania
koron, mostéw, wktadéw/naktadéw koronowych, elementéw wtérnych
i zaczepdéw oraz tymczasowego blokowania podczas ostatecznego
cementowania protez. Fit Test C&B stanowi pomoc diagnostyczna dla
stomatologa, umozliwiajaca doktadne dopasowanie wykoriczonego uzupetnienia
protetycznego. Dzigki niebieskiemu zabarwieniu, materiat pozwala na
identyfikacje nieprawidtowo dopasowanych obszaréw uzupetnieri metalowych
i petnoceramicznych.

Fit Test C &B cechuije sie nieskomplikowang obrébka oraz wyjatkowo wysoka
wytrzymatoscia na rozerwanie.

Wskazania:

Kontrola dopasowania, szczelnosci brzeznej i obecnosci szczeliny
brzeznej w przypadku:

— koron catkowitych i czesciowych

- mostéw

— prac typu wktadéw/naktadow

lanych wktadéw korzeniowo-koronowych/koron na wktadzie
baz metalowych

koron i mostéw opartych na implantach

— zaczepow i innych elementéw wtérnych protez

Przeciwwskazania:

— Nie nalezy stosowa¢ produktu Fit Test C &B na nie ulegajace utwardzeniu
materialy bazowe na bazie silikonu (np. do podscieler) ze wzgledu na
mozliwosé chemicznego zwigzania tych materiatow.

- Nastepujgce materiatly moga uniemozliwi¢ lub opézni¢ reakcje wigzania
materiatu Fit Test C &B: silikony utwardzane kondensacyijnie, polisulfidowe
masy wyciskowe, materiaty zawierajace eugenol, niecatkowicie utwardzone
materialy kompozytowe oraz rekawiczki lateksowe. Podczas pracy z
produktem Fit Test C & B nie nalezy uzywac tych materiatéw.

— Fit Test C&B zawiera katalizator platynowy. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na skfadniki produktu Fit Test C&B nalezy
zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:
Produkt Fit Test C&B moze by¢ stosowany bez ograniczer u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci:
Wrtasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajagcym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:
Produkt Fit Test C&B jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przygotowanie:
Prace protetyczna, opracowany zab oraz filar oczysci¢ i osuszy¢ w
tradycyjny sposéb.
Do aplikacji Fit Test C & B 50 ml uzy¢ podajnika VOCO typu 2 lub innego
odpowiedniego dyspensera.
Ze wzgledéw technologicznych, przed pierwszym uzyciem poziom
wypetnienia poszczegdlnych komér strzykawki moze by¢ rézny. W takim
przypadku nalezy odkreci¢ zakretke strzykawki i wyciska¢ materiat do
momentu, gdy ilo§¢ materiatu uzyskiwana z obu komér bedzie jednakowa.
Zatozy¢ koncowke mieszajaca na strzykawke (zwracajac uwage na wyciecie!) i
zamocowac ja, przekrecajac o 90° w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara.
Informacje:
Kartusz 50 ml: koricéwki mieszajace typ 6
Strzykawka QuickMix: koricowki mieszajace typ 9 lub korcowki mieszajace
typ 11, w potaczeniu z koricéwkami wewnatrzustnymi typu 1.
Materiat miesza sie automatycznie we wtasciwej proporcji w koricéwce mies-
zajacej.
Wszystkie strzykawki QM sa dostarczane razem z odtaczanym ttoczkiem.
Ttoczek mozna tatwo wyciagnaé ze strzykawki i ponownie zamontowaé.
Uszczelki w strzykawce pozostaja wowczas na miejscu. Zapobiega to
kontaminaciji zawartosci strzykawki.
Gwarantowane wtasciwosci produktu mozna uzyskaé tylko przy uzyciu
dostarczonych oryginalnych koricéwek mieszajacych, ktére sa réwniez
dostepne jako akcesoria.
Zatozona koricéwka mieszajaca jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego
zastosowania. Po uzyciu przechowywacé strzykawke QuickMix/kartusz w stanie
szczelnie zamknietym.
Przed ponownym uzyciem sprawdzi¢ otwory wylotowe pod katem swobodnego
wyptywu materiatu.

Aplikacja:
Materiat Fit Test C&B moze by¢ aplikowany bezposrednio z koricdwki
mieszajgcej lub, w przypadku miejsc trudno dostepnych, nanoszony
odpowiednim narzedziem do pracy protetycznej lub ubytku. Wszystkie
powierzchnie pokry¢ materiatem Fit Test C&B unikajgc powstawania
pecherzykéw powietrza. Umiesci¢ prace protetyczng w docelowym miejscu i
zamocowac (nie pozwoli¢ pacjentowi zagryzc!).

Utwardzanie:
Czas plastycznosci materiatu od rozpoczecia mieszania wynosi co najmniej 1
minute; czas wigzania wewnatrz jamy ustnej maksymalnie 2 minuty - nalezy
kontrolowac¢ stopient zwigzania na naddatkach materiatu. Po utwardzeniu
ostroznie wyjaé prace protetyczng wraz z przylegajaca warstwa silikonu.
Niewielkie, jednopowierzchniowe wktady koronowe mozna w razie potrzeby
usungé za pomoca klejacego wosku.

Ocena:
Jednorodna warstwa silikonu wskazuje obszary dobrego dopasowania. W
przypadku stwierdzenia nieréwnosci w warstwie silikonu nalezy skorygowaé
prace protetyczng lub miejsce preparaciji w obszarach przeswitywania silikonu
przy uzyciu standardowych technik.

Informacje Srodki ostr

— Nalezy unika¢ zanieczyszczen (np. odziezy) nieutwardzonym silikonem,
poniewaz jego usuniecie moze byé problematyczne. Podany czas
plastycznosci odnosi sie do temperatury ok. 23°C oraz wilgotnosci wzglednej
wynoszacej ok. 50%. Nizsze temperatury wydtuzajg, natomiast wyzsze
skracajg podany czas.

Udzielane przez nas informacje oraz/lub porady nie zwalniajg Panstwa z
obowiazku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw
do zamierzonych zastosowan.

Przechowywanie:
Przechowywac¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Nie stosowac po uptywie terminu
waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowac 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 wystapic¢
w zwigzku z zastosowaniem produktu Fit Test C &B, nalezy zgtaszac firmie
VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek

Popis produktu:

Fit Test C&B je silikon adi¢niho typu pro zkou$eni presnosti padnuti
korunek, mistkd, inleji/onleji, sekundarnich dilt a attachment, a rovnéz pro
docasné vyblokovani pfi definitivnim cementovani zubni nahrady. Pro
zubniho |ékafe je Fit Test C &B diagnostickou pom(ickou k optimalnimu
usazeni finalni ndhrady. Pomoci modrého zabarveni je mozné bezpecné
zobrazit defektni mista jak u kovokeramickych, tak u celokeramickych
nahrad.

Fit Test C &B vynika jednoduchou manipulaci a zvlasté vysokou pevnosti
v tahu.

Indikace:

Kontrola pfesnosti nasazeni korunky a okrajového uzavéru u:
- korunek a ¢aste¢nych korunek

- mistkd

inleji a onleji

litych Eepovych dostaveb a ¢epovych korunek

— kovovych konstrukci

korunek a mUstk{ nesenych implantaty

attachmentd a jinych sekundarnich prvk{ nahrad

Kontraindikace:
— Pouziti Fit Test C&B je rovnéz kontraindikované u stavajicich trvale
meékkych zakladnich materiald na bazi silikonu (napf. podkladovych
materiall), protoZe s takovymi materidly je mozné chemické spojeni.
Nasleduijici materidly mohou branit tuhnuti produktu Fit Test C &B nebo
jej zpomaluiji: silikon kondenzacéniho typu, polysulfidové otiskovaci hmoty,
materidly obsahujici eugenol, ne zcela vytvrzené plasty a také latexové
rukavice. Béhem zpracovavani produktu Fit Test C &B se tyto materialy
nesmi pouzivat.
— Fit Test C&B obsahuje platinovy katalyzator. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Fit Test C &B je nutné od
pouziti upustit.

Cilova skupina pacientti:
Fit Test C&B Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uré¢eného tGcelu
pouziti a pfislusnych standard( vyrobkd.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Fit Test C & B provadi uZivatel odborné vzdélany v oboru

zubniho |ékarstvi.

Pouziti:

Priprava:
Nahradu, preparaci a abutment ogistéte a osuste obvyklym zptisobem.
K davkovani produktu Fit Test C & B 50 ml VOCO pouZzijte davkovac typu 2
nebo jiny vhodny davkovac.
Z technickych dvod( se mohou pfed prvnim pouZitim objevit drobné
rozdily v mnozstvi napIné v jednotlivych komorach. Z toho dlvodu sejméte
vicko a materidl vytladujte, dokud se mnozstvi népiné vytlaéované z obou
komor nevyrovna. Vhodnym zplisobem nasadte michaci hrot (davejte
pozor na umisténi vybranil) a zafixujte ho oto¢enim o 90° ve sméru
hodinovych rucic¢ek.
Informace:
50 ml kartu$e: michaci hroty typu 6
QuickMix stfikacka: michaci hroty typu 9 nebo michaci hroty typu 11 v
kombinaci s intraoralnimi hroty typu 1.
Material je pomoci michaciho hrotu automaticky misen ve spravném poméru.
V8echny QM sttikacky jsou dodavany s vyjimatelnym pistem. Pist Ize ze
stiikacky jednodu$e vytdhnout a vratit zpét. Ucpavky komor stiikacky
zUstavaji na misté. Tim se zabrani kontaminaci ve stfikacce.
Zaruéenych vlastnosti produktu Ize dosahnout pouze pfi pouziti dodanych
originalnich michacich hrott, které jsou k dispozici také jako pfislusenstvi.
Nasazeny michaci hrot slouzi pouze k jednordzovému pouziti. Po pouziti
skladuijte stfikacku QuickMix/ kartusi pevné uzavfenou. Pfed opétovnym
pouzitim zkontrolujte vystupni otvory, zda jimi material volné protéka.

Aplikace:
Fit Test C&B se aplikuje do vycisténé nahrady &i kavity bud pfimo z
michaciho hrotu, nebo v pfipadé nepfistupnych oblasti pomoci nastroje.
VSechny plochy pokryjte produktem Fit Test C &B a vyvarujte se vzniku
vzduchovych bublin. Nahradu umistéte in situ a zafixujte (nenechte
pacienta skousnout!).

Vytvrzeni:
Doba zpracovani od zahdjeni miseni je minimalné 1 minuta. Intraoraini doba
tuhnuti je maximainé 2 minuty. Sledujte tuhnuti na prebyte¢ném materialu.
Po vytvrzeni ndhradu s ulpivajicim silikonovym filmem opatrné sejméte.
Malé, jednoplosné inleje se mohou podle potieby odstranit pomoci lepiciho
vosku.

Hodnoceni:
Rovnomeérné silikonové vrstvy svédéi o dobré presnosti padnuti. Naproti
tomu v pfipadé nerovnomeérnych silikonovych vrstev se musi nahrada
Gi preparace na prosvitajicich mistech dotyku korigovat standardnimi
technikami.

Informace, preventivni bezpecnostni opatieni:

— Vyvarujte se znecisténi (napt. odévu) nevytvrzenym silikonem, protoze
se $patné odstrariuje. Uvedené doby zpracovani plati pro teplotu cca 23
°C pti relativni vihkosti vzduchu cca 50 %. Nizsi teploty uvedené doby
prodluzuji a vy$Si teploty je zkracuii.

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

Skladovani:
Skladuijte pri teploté 4 °C-23 °C. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich predpisC.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci uddlosti, jako smrt, doCasné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavainé
ohrozeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v
souvislosti s prostfedkem Fit Test C & B, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO
GmbH a pfislusnym organdim.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:
Fit Test C &B este un silicon de aditie pentru verificarea ajustdrii precise
a coroanelor, puntilor, inlay-urilor/onlay-urilor, partilor secundare si
atasamentelor, precum si pentru umplerea temporara la cimentarea
definitiva a protezelor. Pentru stomatolog Fit Test C & B reprezinta un mijloc
de diagnostic, pentru ajustarea optima a restauratiei definitive. Datorita
culorii albastre este posibila determinarea punctelor problematice atat pe
restauratiile din metal, cat si pe cele integral ceramice.

Fit Test C &B convinge prin manipularea facila si rezistenta la rupere
deosebit de inalta.

Indicatii:

Controlul adaptarii cu precizie, a inchiderii marginale si a spatiilor
marginale la:

coroane totale sau partiale

- punti

— incrustatii de tip inlay/onlay

dispozitiv corono radicular (DCR) sau coroana de acoperire

- baze de metal

coroane si punti de acoperire pe implant

— elementelor de ancorare si a protezelor partiale

Contraindicatii:
— Utilizarea Fit Test C & B pe materiale de baza permanent moi, pe baza
de silicon, existente (de ex. rebazari) este de asemenea contraindicata,
intrucat cu astfel de materiale este posibila o reactie chimica.
Urmatoarele materiale pot impiedica sau intarzia reactia de intarire a
Fit Test C &B: Silicon de condensare, mase de amprenta din polisulfuri,
materiale cu continut de eugenol, materiale plastice incomplet intarite,
precum si manusi din latex. Utilizarea acestor materiale este interzisa in
timpul prelucrarii Fit Test C&B.
— Fit Test C&B contine catalizator cu platina. Dacd se cunoaste o
hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la
utilizarea Fit Test C&B .

Grupa tinta de pacienti:
Fit Test C &B se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce
priveste varsta sau sexul.

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

Utilizator:
Utilizarea Fit Test C & B este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Pregatire:
Curatati si uscati restauratia, preparatia si bontul, ca de obicei.
Pentru aplicarea materialului Fit Test C & B 50 ml utilizati pistolul VOCO
Dispenser tip 2 sau un alt pistol compatibil.
Din motive tehnice pot exista diferente minore intre nivelurile de umplere ale
celor doua camere. in aceste cazuri scoateti capacul si impingeti materialul
pana cand din ambele capete ale cartusului se distribuie material in mod
uniform. Pozitionati corect varful de mixare (atentie la cavitate!) si fixati,
rotind la 90° in sensul acelor de ceas.
Nota:
50 ml cartus: varfuri mixare tip 6
QuickMix seringd: varfuri mixare tip 9 sau varfuri mixare tip 11 in combinatie
cu varfuri intraorale tip 1.
Materialul este mixat automat - cu ajutorul varfului de mixare - in doza corecta.
Toate seringile de QM sunt disponibile cu un piston detasabil. Pistonul se
poate trage din seringa in spate si apoi se poate reintroduce. Dopurile din
compartimentele seringii nu si schimb? pozitia. in acest fel se impiedica
contaminarea materialelor din seringa.
Proprietatile garantate ale produsului se realizeazd numai prin utilizarea
varfurilor de mixare originale furnizate cu produsul, care sunt disponibile
si ca accesorii. Varful de amestecare fixat serveste numai utilizarii
unice. Dupa utilizare, depozitati QuickMix cartus/seringa inchis/a etans. inainte
de reutilizare, verificati orificiile de iesire pentru va asigura ca fluxul de
material nu este impiedicat.

Aplicarea:
Fit Test C &B se aplica in restauratia, respectiv cavitatea curatata, fie
direct din varful de mixare, fie utilizand un instrument, in zonele inaccesibile.
Acoperiti toate suprafetele cu Fit Test C & B si evitati bulele de aer. Duceti
restauratia la locul ei si fixati-o (nu lasati pacientii sa inchida!).

intarirea:
Timpul de prelucrare de la inceputul amestecarii este de minimum 1 min;
durata de intdrire intraorald este de maximum 2 min — urmariti intarirea
pe surplusul de material. Dupa intarire, scoateti atent restaurarea cu
pelicula de silicon aderenta. Inlay-urile mici, cu o singura suprafata pot fi
indepartate cu ceara adeziva, daca este necesar.

Evaluarea:
Straturile de silicon uniforme indica o ajustare precisa. in schimb, daca
straturile de silicon sunt neuniforme, restauratia, respectiv preparatia
trebuie corectate in locurile de contact vizibile, folosind tehnici standard.

Indicatii, masuri de precautie:

— Evitati murdarirea (de ex. a imbracamintii) cu silicon neintarit, pentru ca
este greu de indepartat. Timpii de prelucrare indicati sunt valabili pentru
o temperatura de cca. 23 °C la o umiditate relativd a aerului de cca.
50 %. Temperaturile mai joase prelungesc, temperaturile mai mari
scurteaza durata indicata.

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

Pastrarea:
A se depozita la 4 °C - 23 °C. A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

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

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MepuumHcKo nspenve

OnucaHue Ha NpoayKTa:

Fit Test C&B e aguWuMOHHO OMpexBally CWIWKOH 3a MpoBepka Ha
TOYHOCTTA Ha HanacBaHe Ha KOPOHW, MOCTOBE, WHNEW/OHNen, BTOPUYHM
eNeMeHTN N aTa4yMbHTU, KaKTo 1 3a BPEMEHHO 3anbfiBaHe NpU OKOHYaTenHo
uMMeHTUpaHe Ha 3b6Ha npoTesa. 3a ctomatonora Fit Test C&B
npeacraesnssa gMarHOCTUYHO NMOMOLLHO CPeAcTBO 3a ONTUMANHO HanacsaHe
Ha OKoH4YaTenHata pecTaspauyus. CbC CUHBOTO ouBeTsABaHe ce pasa
Bb3MOXHOCT 32 HafeXAHo Budyanna3vpaHe Ha nosBpefeHn mecta Kakto npu
MeTanHn, Taka v Npu n3uano KepamnyHn pectaspayun.

Fit Test C&B Bneuyatnsia c necHa ynotpe6a U W3KMIOYNTENHO BUCOKA
YCTOM4YMBOCT Ha CKbCBaHe.

MokasaHus:

KOHTDOJ’I Ha TOYHOTO nacBaHe, MapruHanHata TOYHOCT W MapruHanHarta
npasHuHa Ha

= uenu un 4acTu4HN KOpoHu

- MocCTOoBe

— WHneu/oHnen

— STV NUHNen/ WndToBU KOPOHN

— MeTasHu CKenetun

— VIMMNAHTHO HOCEHI KOPOHN U MOCTOBE

— CTaBuW W Apyryn BTOPUYHU 4acTu Ha NpoTe3n

MNpoTusonoka3saxus:

- Ynotpe6arta Ha Fit Test C & B npu Hann4HU 3anaseaiy ce Meku Matepuani
3a 6a3a Ha CUNIMKOHOBA OCHOBA (Hamnp. NOAIOKKM) € NPOTUBOMNOKa3aHa, Tbi
KaTo C NMoAoGHN MaTepuani € Bb3MOXHO XUMUYHO CheVHeHMe.

Peakuusita Ha BTBbpAsiBaHe Ha Fit Test C & B Moxe fa ce Bb3npensTcTea
1N 3a6aBy OT CIeIHNTE MaTepUani: KOHAEH3aLMOHHO OMPEXBaLLl CUNNKOH,
nonucynduaHM oTneYaTbyHU Macu, CbibpXalyn esraHon marepuanu,
HEHaNbHO BTBLPAEHN NNacTMacu, KakTo U NaTekcosu pbkasuuu. Tesu
matepuany He Tpsi6Ba fa ce W3rnonaear no Bpeme Ha HaHacsiHe Ha Fit Test
C&B.

Fit Test C&B cbabpxa nnatuHos katanusatop. [pu ycTaHoBeHa
CBPBLXYYBCTBUTENHOCT (aneprum) kbm Tesn cbeTaskn Fit Test C&B He
Tps6Ba Aa ce u3nonssa.

LieneBa rpyna nauneHTu:
Fit Test C&B Moxe aa ce npunara 3a BCUYKW NauneHTn 6e3 orpaHnyeHns
npeasung Bb3pacTtra unun nona um.

XapakTepucTuku:
XapakTepucTUKUTE Ha NPOAyKTa CbOTBETCTBAT HA W3WCKBAHWATA Ha
rpefHasHa4YeHNEeTo U CbOTBETHUTE NPOAYKTOBN CTaHAapTy.

MoTpe6utenn:
Fit Test C&B ce npunara ot npodecnoHanHo oby4eHn cneuuanucTn B
o6nacTra Ha cTomaronorusTa.

Mpunoxexue:

MoaroToeka:

MouncTeTe No 06M4aNHNA HA4MH 1 NOACYLLETE PeCTaBpaLysTa, NpenapauvsTa
v abaTMbHTa.

3a HaHacsHe Ha Fit Test C & B 50 ml nsnonssaiite aucneHcsp VOCO tun 2
Vnn Opyr NOAXOASALL ANCMEHCHP.

Mo TexHW4eckn Mpu4MHU Npeau MbpeaTa ynoTpe6a MoraT Aa Bb3HUKHAT
pas3nuki B HUBOTO Ha HanmbfiBaHe Ha [BeTe Kamepu. 3aToBa OTCTpaHeTe
Kanaykata v W3CTUCKBaiTe martepuan, [OKaTo TON 3anoyHe fa usTuya
paBHOMEpHO OT fBaTa oTBOpa. loCTaBeTe TOYHO CMecuTenHaTa kKaHiona
(B3emeTe nof BHUMaHWe npopesal) n s ukcupaiiTe Ypes 3aBbpTaHe Ha 90°
Mo YacoBHUKOBATa CTpesika.

YkasaHus:

50 ml kapTyLia: CMecuUTeNHN KaHlonm Tun 6

camocMecuTenHu wnpuun- QuickMix: cmecuTenHu Kadonu Tun 9 unm
CMeCcUTeNHM KaHionn Tun 11 B KOMGMHaLWS C MHTPaoPanH1 HakpanHuum T1n 1.
Ypes cmecuTenHaTa kaHiona MmaTepuanbT aBTOMaTM4HO Ce CMecBa B
MPaBUIHOTO CbOTHOLLIEHNE.

Benukn QM cnpvHLUoBKK ca cHabaeHn ¢ n3sBaxaallo ce 6ytano. bytanoto
MOXe NecHO Aa ce W3AbpnBsa Hasaj OT CMPWHLOBKATa W Aa ce BKapsa
0oTHOBO. [pn ToBa HamMMpaLYWTe Ce B CNPUHLOBKATa YNTbTHEHNSI HE MPOMEHST
nonoxexueTo cu. Toea npepoTeparsBa KOHTaMMHauus B CnpuHUoBkara.
[apaHTUpaHUTe xapakTepUCTUKN Ha NPoAyKTa Morat Aa 6bAaT nocTurHatu
camo npu n3non3saHe Ha OpUrMHaNHN CMEeCUTENTHN KaHioNN, KOUTO CbLUO ce
npeanarar kaTo akcecoap.

MocTaBeHaTa CMecuTenHa KaHiona CryXW camo 3a eAHOKpaTHa
ynoTtpe6a. Cnep ynoTpe6a cbxpaHsaBallTe caMocMmecuTenHata
wnpuua/ QuickMix; KkapTywwn nnbTHO 3aTeBopeHa. [pu nosTopHa
ynoTtpe6a nposepeTe Aany MatepuanbT n3Tuda cBo60AHO Npes oTBopUTE.

Annukauus:
Fit Test C & B ce annukupa B noyncTeHara pectaBpauus pecn. No4YncTeHns
KaBuUTeT U [UPEKTHO OT CMEeCUTeNHaTa KaHiona, uim — npu HefoCTbHN
apeanu — ¢ UHCTPYMeHT. INpy ToBa NokpuiiTe Beuyky nosbpxHocTH ¢ Fit Test
C &B v nsbsreaiiTe Bb3ayLLIHM NpuMecw. [ocTaBeTe pecTaspauusTa uH cuTy n
A dmkcupaiiTe (He No3BonABaiTe Ha NayeHTa Aa A 3axane Cbe 3u6ul).

BrBbpAsiBaHe:
BpemeTo 3a W3M0M3BaHE OT HA4YanoToO Ha CMECBAHETO € MUHUMYM 1 min;
VHTPaopanHoTo Bpeme 3a BTBbpAsBaHE € MakcumyMm 2 min — cnepete
BTBbPAABAHETO MO W3NWWHUA maTepuan. Cnep BTBbpAsiBaHe u3BafeTe
BHUMATENHO pecTaBpauvaTa ¢ Nosensall CUNMKOHOB Cro. [Mpu Heo6XoANMocT
Maiki, €4HOCTEHHI VHNEN MoraT Aa Ce OTCTPAHAT C fIeNsiLl BOCHK.

Ananuz:
PaBHOMEpPHU CUNMKOHOBU CrloeBe MokaseaT Ao6pa TOYHOCT Ha HanacsaHe.
Mpyn HepaBHOMEPHI CUNKOHOBU CIOEBE pecTaBpaLysTa pecr. npenapauvsta
TpsiGBa fla Ce KopUrupa B NPO3MPaLLMTE KOHTaKTHU MecTa MocpeacTsoM
CTaHpapTHU MeToau.

YKa3saHusi, npeAnasHn MepKu:

— WN3bsireaiite 3ambpcsiBaHusi (Hanp. Ha OGNEKNOTO) C HeBTBbPASBALY Ce
CWJINKOH, TbIA KaTo OTCTpaHsiBaHeTO My € TPyAHO. MocoyeHnTe BpemeHa
3a n3nonasaHe Baxkart 3a Temneparypa OT OKOoNlo 23 °C npu oTHoCcUTenHa
BNaXKHOCT Ha Bb3fyxa oT okono 50 %. Mo-Hucku TemnepaTypy yabikasar,
a Nno-BMUCOKWN TemMnepaTtypu CKbCABAT NOCO4EHUTE BpeMeHa.

- HawwTe ykasaHus n/unu cbBeTn He By 0CBOGOX/AABAT OT 3aib/DKEHMETO a
npoBepyTe rofHOCTTa Ha JOCTABEHUTE OT Hac NpenapaTty 3a NpeABuaeHUTE
Len Ha ynoTpeta.

CbxpaHeHue:
CbxpaHsiBaiiTe npu 4 — 23 °C. He n3nonsgaiite noseye cneg natnyaHe Ha cpoka
Ha rofjHOCT.

WUsxebpnsiHe:
MpopyKTLT ce U3XBLPNSA CLOGPA3HO PasnopeaduTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3an

3ay
CeprosHN MPONSLLECTBIUS, KAaTO CMbPT, BPEMEHHO WKW TPAHO CEPUO3HO
BfolaBaHe Ha 3[4PaBHOTO CbCTOSIHWE HAa nNauweHTa, noTpeéuTens wunu
[OpYru Mua n cepuosHa OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO ca
Bb3HWUKHANM UK MoraT fla Bb3HWUKHAT BbB Bpb3Ka ¢ Fit Test C & B, Tpsi6sa
Aa ce cbobLsT Ha VOCO GmbH 1 koMneTeHTHWUTE BnacTu.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:

Fit Test C&B je silikonski material z dodatnim strijevanjem za kontrolo
prilagajanja kron, mosti¢kov, inlayev/onlayev, sekundarnih in pritrjenih
delov ter za zacasno blokiranje pri definitivnem cementiranju zobne proteze.
Za zobozdravnika Fit Test C & B predstavlja diagnosti¢ni pripomocek za
optimalno prilagoditev konéne obnove. Zaradi obarvanja z modro barvo je
mogo¢ prikaz motecih mest tako pri kovinskih obnovah kot pri obnovah, ki
so v celoti izdelane iz keramike.

Fit Test C&B je prepricljiv zaradi preproste uporabe in izredno visoke
odpornosti proti pretrganju.

Indikacije:

Kontrola prilagajanja zaklju¢kov robov in odkrivanje $pranj ob robovih pri:
polnih in delnih zobnih kronah

mostickih

inlejih/onlejih

- odlitih obnovah na zati¢ih/kronah na zati¢ih

kovinskih osnovah

kronah in mostickih, oprtih na implantatih

pritrjenih in drugih sekundarnih delih zobnih protez

Kontraindikacije:

- Uporaba Fit Test C&B je tudi v primeru pojava mehkega osnovnega
materiala na silikonski osnovi (npr. pri podlaganju) prav tako
kontraindicirana, saj je mogoc¢a kemi¢na vezava s tak$nimi materiali.

- Naslednji materiali lahko preprecijo ali zakasnijo vezivno reakcijo
Fit Test C & B: Kondenzacijsko utrjujo¢i silikon, polisulfidni vtisni materiali,
materiali, ki vsebujejo evgenol, ne popolnoma strjene umetne mase in
rokavice iz lateksa. Med obdelavo Fit Test C&B teh materialov ni
dovoljeno uporabljati.

- Fit Test C&B vsebuje platinski katalizator. Pri znani preobdutljivosti
(alergijah) na te sestavine Fit Test C & B materiala ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Fit Test C & B 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:
Fit Test C & B uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Priprava:
Obnovo, pripravo in abutment odistite kot obi€ajno in ga posusite.
Za iztiskanje materiala Fit Test C & B 50 ml uporabite dozirnik VOCO tipa 2 ali
drug primeren dozirnik.
1z tehni¢nih razlogov lahko pride pred prvo uporabo do manjsih razlik v
stanju napolnjenosti obeh prekatov. Zato odstranite zapiralo in tako dolgo
iztiskajte material, dokler obe izstopni odprtini ne podata enake koli¢ine
materiala. Nataknite mesalno kanilo (pazite na odprtino!) in jo fiksirajte z
zasukom za 90° v smeri vrtenja urinih kazalcev.

Opozorilo:
50 ml kartusa: mesalna kanila tip 6.
Brizga QuickMix: mesalna kanila tip 9 ali me$alna kanila tip 11 v kombinaciji z
intraoralnim nastavkom tip 1.
Material se v mesalni kanili samodejno zmesa v pravilnem razmerju.
Vse brizgalke QM so opremljene z odstranljivim batom. Bat lahko preprosto
potegnete nazaj iz brizgalke in ga tudi ponovno vstavite. Tesnila v brizgalki
pri tem ne spremenijo poloZaja. S tem je preprecen vdor umazanije v
brizgalko.
Zagotovljene lastnosti izdelka se dosezejo samo z uporabo originalnih
mesalnih kanil, ki so prilozene in so na voljo kot dodatna oprema.
Namescena mesalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi
QuickMix brizgo/kartu$o dobro zaprite. Pred ponovno uporabo preverite
izstopne odprtine glede prostega pretoka materiala.

Aplikacija:
Fit Test C & B nanas$ajte v ocis¢eno obnovo ali luknjico neposredno
iz mesalne kanile ali na nedostopnih mestih s pomoc¢jo ustreznega
instrumenta. Pri nanosu Fit Test C &B prevlecite vse povrsine in se
izogibajte nastajanju zraénih mehurc¢kov. Obnovo namestite na mesto in jo
fiksirajte (Pacientu ne dovolite, da ugrizne!).

Strjevanje:
Cas obdelave znasa od zadetka mesanja najmanj 1 minuto. Cas vezanja
v ustih znasa najve¢ 2 minuti (spremljajte potek vezanja na presezkih
materiala). Po strditvi previdno odstranite obnovo skupaj z nanosom
silikonskega filma. Majhne enoplastne inlaye lahko po potrebi odstranite
s pomocjo voska.

Ovrednotenje:
Enakomerne silikonske plasti kaZejo dobro prileganje. V primeru
neenakomernih silikonskih plasti je treba obnovo oz. pripravo na prosojnih
mestih popraviti s pomoc¢jo standardnih tehnik.

Opozorila in previdnostni ukrepi:

- Zaradi zelo slabe moznosti odstranitve se izogibajte stiku nestrjenega
silikona z umazanijo (npr. z oblacil). Navedeni ¢asi obdelave veljajo pri
temperaturi priblizno 23 °C in relativni zra¢ni vlaznosti priblizno 50 %.
Zaradi nizjih temperatur se navedeni ¢asi obdelave podalj$ajo, zaradi
visjih pa skrajsajo.

- Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolZnosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

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

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

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zaasno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje
za javno zdravje, do katerih je pri$lo oz. bi lahko prislo v zvezi z uporabo
sredstva Fit Test C &B, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni
organ.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

Fit Test C&B je silikon pre adiéné prepojenie na kontrolu presnosti
vypasovania koruniek, mostikov, inleji/onleji, sekundarnych dielov a
zasuvnych spojov a na do¢asné vyblokovanie pri kone¢nej cementacii
zubnej nahrady. Pre zubného lekara je Fit Test C&B diagnostickou
pomockou na optimalne vypasovanie konecénej rekonstrukcie. Jej modré
sfarbenie umoziiuje s istotou identifikovat chybné miesta ako pri kovovej,
tak i pri keramickej rekonstrukcii.

Fit Test C & B presved¢i jednoduchou manipuldciou a obzvlast vysokou
pevnostou v tahu.

Indikacie:

Kontrola presnosti vypasovania, tesnosti a netesnosti okrajového
uzaveru pri:

— celkovych a ¢iasto¢nych korunkach

mostikoch

— inlejach/onlejach

liatych ¢apovych nadstavbach/¢apovych korunkach

— kovovych bazach

korunkéch a mostikoch nesenych implantatmi

— zasuvnych spojoch a inych sekundarnych dieloch protéz

Kontraindikacie:

— Poutzitie Fit Test C &B je tiez kontraindikované pri existujucich mékkych
bazovych materidloch na silikénovej baze (napr. vystelky), pretoze medzi
takymito materidimi moéze nastat chemicka vézba.

— Nasledujuce materidly mézu zabranit reakcii tuhnutia Fit Test C & B alebo
ju mézu spomalit: kondenzacny silikon, polysulfidové odtlackové hmoty,
materidly obsahujuce eugenol, nelplne vytvrdnuté plasty a latexové
rukavice. Pocas prace s Fit Test C & B sa tieto materidly nesmu pouzivat.

- Fit Test C&B obsahuje platinovy katalyzator. Pri znéamych
precitlivenostiach (alergidch) na tieto zlozky pripravku Fit Test C&B je
nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
Fit Test C &B je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia
veku alebo pohlavia.

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

Pouzitie:

Pouzivatel:

Pripravok Fit Test C & B maju pouzivat profesionalni absolventi zubného
lekarstva.

Priprava:
Rekonstrukciu, preparéciu a abutment vycistite a vysuste ako zvycajne.
Na davkovanie pripravku Fit Test C & B 50 ml pouzite davkova¢ VOCO typu 2
alebo iny vhodny davkovac.
Pred prvym pouzitim sa mozu v oboch komorach kartuse vyskytnat
technicky podmienené malé rozdiely vo vy$ke naplni. Preto je potrebné
odobrat uzaver kartuSe a materidl vytliaat dovtedy, kym material nebude
vychadzat z oboch vystupnych otvorov rovnomerne. Nasadte spravne
zmiesavaciu kanylu (dbajte na vyhibeniny!) a zafixujte ju otogenim o 90° v
smere hodinovych rugiciek.
Pokyny:
50 ml kartu$a: zmiesavacie kanyly typu 6
QuickMix striekacka: zmieSavacie kanyly typu 9 alebo zmieSavacie kanyly typu
11 v kombinécii s aplikacnym nastavcom typu 1.
Material sa v zmie$avacej kanyle automaticky zmie$a v spravnom pomere.
Vetky striekacky QM su vybavené odnimatelnym piestom. Piest sa dé zo
striekacky jednoducho vytiahnut a znovu do nej zasunut. Poloha tesnenti,
ktoré su umiestnené v striekacke, sa pritom nezmeni. Tym sa zabrani
kontamin&cii obsahu striekacky.
Zaruéné vlastnosti vyrobku mozno dosiahnut len pouzitim dodanych
originélnych miesacich hrotov, ktoré su k dispozicii aj ako prislusenstvo.
Nasadena zmieSavacia kanyla slUzi len na jednorazové pouzitie. Po pouziti
skladujte striekacku QuickMix/kartusu pevne uzatvorenu. Pred dal$im
pouzitim skontrolujte, ¢i material volne vyteka z vystupnych otvorov.

Aplikacia:
Fit Test C&B sa aplikuje bud priamo zo zmieSavacej kanyly, alebo
v pripade nedostupnych oblasti pomocou nastroja do vycistenej
rekonstrukcie, prip. kavity. Pritom naneste Fit Test C & B na vSetky plochy
a zabrante tvorbe vzduchovych bubliniek. Aplikujte rekonstrukeiu in situ a
zafixujte ju (pacient nesmie zahryznut!).

Vytvrdnutie:
Doba spracovatelnosti od zadiatku miesania je minimalne 1 mintta. Doba
intraoralneho vytuhnutia je maximalne 2 minuty — stav tuhnutia sledujte na
prebytoénom materidli. Po vytvrdnuti rekonstrukciu opatrne vyberte aj s
prilnavym silikénovym filmom. Malé, jednopléskové inleje méZete podia
potreby odstranit pomocou lepiaceho vosku.

Vyhodnotenie:
Rovnomerné silikénové vrstvy vykazuju vysokl presnost vypasovania.
Naopak, pri nerovnhomernych silikénovych vrstvach musi byt rekonstrukcia,
prip. preparacia na presvitajucich kontaktnych miestach korigovana
Standardnymi technikami.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

Zabrante znecisteniu (napr. oblecenia) nevytvrdnutym silikénom, pretoze

sa dé len tazko odstranit. Uvedené doby spracovatelnosti platia pri teplote

cca 23 °C a pri relativnej vihkosti vzduchu 50 %. NizSie teploty predizuju,

vyssie teploty skracuju uvedené doby.

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

Skladovanie:
Skladuijte pri teplote 4 °C — 23 °C. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok
dalej nepouzivajte.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, doCasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie
verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s
pripravkom Fit Test C &B, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH
a prislusnému Uradu.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto apraSymas:

Fit Test C & B - tai sustiprintas silikonas su priedais vainikéliy, tilty, jkloty /
uzkloty, antriniy daliy ir priedy, bei laikiny uztvary patikrai atliekant nuolatinj
protezy cementavima. Fit Test C & B naudojamas kaip diagnostiné pagalba
danty gydytojui, siekiant optimalaus nuolatinés restauracijos pritaikymo.
Meélyna spalva padeda nustatyti trukdzius dirbant tiek su metalinémis, tiek
su keraminémis restauracijomis.

Fit Test C &B yra itin lengvai naudojamas ir ypac tvirtas.

Indikacijos:

Kontroliuoti tiksluma, riby atitikima, tarpo dydj labai mazy matmenuy,
gaminant:

— pilnus ir dalinius dirbtinius vainikélius

- tiltus

— jklotus/uzklotus

lietus kultinius kai$tinius jklotus/kaistinius vainikélius

— metalinius pagrindus

vainikélius ir tiltus ant implanty

iSimamy protezy uzraktus ir kitas antrines dalis

Kontraindikacijos:

— Fit Test C &B naudojimas taip pat kontraindikuotinas esant minksty
baziniy medziagy silikono pagrindu liku¢iams (pvz., paklotams) dél galimo
cheminio susijungimo su tokiomis medziagomis.

— Toliau paminétos medziagos gali sulétinti arba nutraukti Fit Test C&B

kietéjimo reakcija: kondensacijos biidu kietéjantys silikonai, polisulfidinés

atspaudinés maseés, eugenolio turin¢ios medziagos, nevisiskai sukietéje
sintetinés medziagos, t.p. ir latekso pirstinés. Fit Test C &B nereikéty
naudoti kartu su Siomis medziagomis.

Fit Test C &B sudétyje yra platinos katalizatoriaus. Esant padidéjusiam

jautrumui (alergijai) Sioms Fit Test C & B sudétinéms dalims, produkto

naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Fit Test C&B gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

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

Naudotojas:
Fit Test C&B skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:
18valykite i iovinkite restauracija, preparacija ir atrama kaip jprasta.
Aplikavimui Fit Test C & B (50 ml) naudokite 2 tipo VOCO dispenserj/dozatoriy
arba analogiskos konstrukcijos kita dispenserj/dozatoriy.

Dél techniniy priezasciy gali bati Sios toks skirtingas medziagos uzpildymo
kamerose lygis. Nuimkite dangtelj ir spauskite medziaga, kol ji pradés
vienodai tekéti i$ abiejy angy. Uzdékite maiSymo antgalj (atsizvelkite j tarpelj!)
ir uzfiksuokite pasuke 90° kampu pagal laikrodzio rodykle.

Pastaba:

50 ml kaseté: 6 tipo maiSymo antgaliukai.

QuickMix Svirkstas: 9 tipo maiSymo antgaliukai arba 11 tipo maiSymo antgaliu-
kai su 1 tipo intraoraliniu snapeliu.

Medziaga stumiama per mai§ymo antgalj, automati$kai susimaiso ir tai uztik-
rina vientisg mase.
Visi QM 8virkstai parduodami su iSimamais stimokliais. Stimoklius
i§ $virkéto paprasta i$traukti traukiant atgal ir po to vél jstatyti. Svirkéte
esantys sandarikliai lieka vietoje. Taip medZziaga $virkSte apsaugoma nuo
uzsiterSimo.
Garantuotos produkto charakteristikos gali biiti pasiektos tik naudojant
pridétus maiSymo atgaliukus, kurie taip pat gali biti jsigyjami kaip priedai.
Uzdéta maiSymo kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Panaudoje QuickMix
Svirksta/kasete laikykite sandariai uzdare. Prie$ naudodami kitg karta
patikrinkite, ar medziaga laisvai prateka pro angas.

Aplikacija:
Fit Test C &B aplikuojamas tiesiai i§ maiSymo kaniulés, o neprieinamose
vietose - instrumentu j iSvalyta restauracija ir (arba) ertme. Aplikuodami
padenkite Fit Test C&B visus pavirSius ir venkite oro burbuliuky
susidarymo. Restauracija uzdékite ant reikiamo danties ir fiksuokite
(neleiskite pacientui sukastil).

Kietinimas:
Darbo laikas nuo maiSymo pradzios yra maziausiai 1 min; kietéjimo laikas
burnoje yra daugiausiai 2 min — stebékite kietéjima tikrindami medziagos
pertekliy. Kai medziaga sukietéja, restauracija atsargiai iSimkite kartu su
silikono plévele. MaZus vieno pavirSiaus jklotus galima i$imti lipnaus vasko
pagalba.

Ivertinimas:
Tolygus silikono sluoksnis rodo gera, preciziska tiksluma. Jeigu silikono
sluoksnis netolygus, vadinasi restauracija arba $lifuoti pavirsiai turi bati
koreguojami jprastine technika kontakty vietose, kur silikonas perspaustas
kiaurai.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Saugokite nuo uzter$imo (pvz., drabuziy) nesukietéjusiu silikonu, nes
priemone sunku pasalinti. Anksciau minétas darbo laikas galioja, kai
patalpos temperatiira apie 23 °C, o oro drégnumas apie 50 %. Zemesné
temperatira darbo laikg ilgina, aukStesné trumpina.

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

Laikymas:
Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar
kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos biklés pablogéjima
ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti
naudojant Fit Test C&B, butina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai
institucijai.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

Fit Test C&B ir ar papildu piedevu vulkaniz&jams silikons, kas paredzéts
kronu, tiltu, inleju/onleju, protéZzu sekundaro dalu un stiprinajumu salagojuma
precizitates parbaudei, ka ariislaicigai blokésanai, kad notiek zoba protézes
galiga cementés$ana. Zobarstam Fit Test C&B kalpo ka diagnostisks
lidzeklis, kas palidz optimali pielagot gatavo restauraciju. Zilais iekrasojums
sniedz iespéju neklUdigi atrast metala vai pilnkeramikas restauraciju
problematiskas vietas.

Fit Test C & B prieksrocibas: vienkarsi lietojams un ipasi augsta parrausanas
izturiba.

Indikacijas:

Salagojuma precizitates, malu sasaistes un malu spraugas kontrole:
— pilniem un dalgjiem kroniem

- tiltiem

- inlejam/onlejam

lietiem stumbeniem ar tapu/kroniem ar tapu

- metala bazém

uz implantiem balstitiem kroniem un tiltiem

— stiprinajumiem un citam protézu sekundarajam dalam

Kontrindikacijas:

— Fit Test C &B lieto$ana ir kontrindicéta ari tad, ja ir mikstie bazes materiali

uz silikona bazes (piem., odergjums zem protézes), jo ar $ada veida

materialiem var izveidoties Kimiskais savienojums.

Fit Test C & B sacietésanas reakciju var nepielaut vai kavét $adi materiali:

kondensacijas procesa cietéjoss silikons, polisulfidu nospiedumu masas,

eigenolu saturo$i materiali, pilniba nesacietéjusas plastmasas, ka art

lateksa cimdi. Sos materialus nedrikst lietot Fit Test C&B apstrades

laika.

- Fit Test C &B satur platina katalizatoru. Ja ir zinams par paaugstinatu
jutibu (alergiju) pret $im Fit Test C & B sastavdalam, no izmantosanas ir
jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Fit Test C&B var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

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

LietoSana:

Lietotajs:

Ar Fit Test C & B strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

Sagatavosana:
Notiriet restauraciju, sagatavi un atbalsta elementu, tad nosusiniet ka
parasti.
Lai izspiestu Fit Test C & B 50 ml, izmantojiet VOCO dozatoru (tips 2) vai
jebkuru citu piemérotu dozatoru.
Tehnisku iemeslu dé| pirms pirmas lietoS8anas abu patronas kameru
pildijuma limeni var nedaudz at$kirties. Tap&c nonemiet vacinu un spiediet
lauka materialu tik ilgi, lidz tas nak ara vienmerigi pa abam izejas atverem.
Uzlieciet pareizi sajauk$anas kanili (pievérst uzmanibu ierobiem!) un
nofiksgjiet, pagriezot par 90° pulkstenraditaju kustibas virziena.
Norades:
50 ml kartridzs: sajauk$anas kanulas tips 6
QuickMix $lirces: sajauk$anas kanulas tips 9 vai sajauk$anas kanulas tips 11
kombinacija ar aplikacijas uzgali tips 1.
Sajauksanas kanula materials automatiski sajaucas nepiecieSamajas propor-
cijas.
Visas QM §lirces ir aprikotas ar iznemamu virzuli. Virzuli var vienkarsi izvilkt
no $lirces un atkal ielikt atpakal. Turklat $lircé esosie blivéjumi nemaina
savu poziciju. $ada veida 3lircé tiek novérsta kontaminacija.
Solitas izstradajuma Tpasibas iespéjams sasniegt, tikai izmantojot
komplektacija ieklautas originalas sajauk3anas kaniles, ko var iegadaties
ka piederumu.
Uzlikta sajaukS$anas kanile ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai.
Péc QuickMix $lirces/kartridza izmanto$anas uzglabajiet to ciesi aizvérta
veida. Pirms atkartotas lietoSanas parbaudiet, vai materials brivi izplust pa
atveri.

Uzklasana:
Fit Test C &B aplicé uz nofiritas restauracijas vai dobuma ieksieng; to veic
vai nu tiesi no sajauk$anas kaniles vai nepieejamas vietas ari, izmantojot
instrumentu. Ar Fit Test C &B ir japarklaj visas virsmas, izvairoties no
gaisa ieslégumiem. Novietojiet restauraciju paredzétaja vieta un nofikséjiet
(nelaujiet pacientam sakost zobus!).

Sacietésana:
Apstrades laiks kop$ sajauk$anas sakuma ir vismaz 1 min.; sacieté$anas
laiks muté ir maksimali 2 min. - sekojiet sacietéSanas procesam,
parbaudot lieko izspiedusos materialu. P&c sacietéSanas uzmanigi iznemiet
restauraciju kopa ar pielipuso silikona slantti. Planas inlejas ar vienu plakni
vajadzibas gadijuma var iznemt ar imvasku.

Novértésana:
Vienmériga silikona kartina liecina par labu salagojuma precizitati. Ja
silikona kartina nav vienmeériga, restauracijai vai dobumam caurspidigajas
saskares vietas ir javeic korekcija, pielietojot standarta tehnologiju.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Nepielaujiet nesacietéjusa silikona traipus (piem., uz apgérba), jo tie ir grati
iztirami. Noraditie apstrades laiki atbilst 23 °C temperatirai un 50 % gaisa
mitrumam. Zemaka temperatiira paildzina, bet augstaka temperatira
saisina apstrades laiku.

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

Uzglabasana:
Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatiira. Nelietot péc deriguma termina
beigam.

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar viet&jiem administrativajiem noteikumiem.

Pazinosanas pienakums:
Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavokla
pasliktinaSanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu
bt radies saistiba ar Fit Test C &B, jazino uznémumam VOCO GmbH un
atbildigajai iestadei.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Fit Test C &B je adicijski silikon za provjeru preciznosti dosjeda krunica,
mostova, inleja/onleja, sekundarnih dijelova i pri€vrstaka te za privremeno
popunjavanje kod kona¢nog cementiranja zubne proteze. Za stomatologa
je Fit Test C & B dijagnosticka pomo¢ za optimalno prilagodavanje zavr$ne
restauracije. Zahvaljujuci plavoj boji sigurno se mogu prikazati mjesta
smetniji kod metalnih, ali i potpuno keramickih restauracija.

Fit Test C &B osvaja jednostavnim rukovanjem i posebno visokom
&vrsto¢om na kidanje.

Indikacije:

Kontrola preciznosti dosjeda, zatvaranja rubova i rubnih pukotina kod
potpunih i djelomi¢nih krunica

— mostova

inlaya/onlaya

lijevanih nadogradnii na kolgi¢ / krunica s kol¢icem

— metalnih baza

krunica i mostova podrzanih implantatom

pri¢vrstaka i drugih sekundarnih dijelova u protezama

Kontraindikacije

— Primjena Fit Test C&B je kod postoje¢ih mekih materijala za baze na
bazi silikona (npr. podlaganja) takoder kontraindicirana jer se s takvim
materijalima moze ostvariti kemijska veza.

— Sljede¢i materijali mogu sprijeciti ili odgoditi reakciju vezanja sredstva

Fit Test C & B: kondenzacijski silikon, polisulfidna masa za oblikovanje,

materijali koji sadrze eugenol, plastika koja se nije u potpunosti stvrdnula

te rukavice od lateksa. Tijekom primjene Fit Test C & B ti materijali ne

smiju se upotrebljavati.

Fit Test C & B sadrzZi platinu kao katalizator. Kod poznatih preosjetljivosti

(alergija) na ove sastojke proizvoda Fit Test C&B on se ne smije

primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Fit Test C&B se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ograni¢enja s obzirom na dob ili spol.

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

Korisnik:
Proizvod Fit Test C & B upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan
u podrucju stomatologije.

Primjena:

Priprema:
Uobicajeno ocistite i osusite restauracije, preparacije i nadogradnju.
Za nano$enje proizvoda Fit Test C & B 50 ml upotrijebite dozator VOCO tipa 2
ili upotrijebite neki drugi prikladan dozator.
1z tehnickih razloga prije prve uporabe moze doc¢i do malih razlika u razini
napunjenosti obje komore. Stoga skinite poklopac i istiskujte materijal
sve dok iz obaju izlaznih otvora materijal ne po¢ne ravnomjerno izlaziti.
Postavite kanilu za mijeSanje tako da odgovara (obratite pozornost na
otvorl) i pri€vrstite okretanjem za 90° u smjeru kazaljki na satu.
Upute:
50 ml kartuse: kanile za mijeSanje tip 6
Strcaliku QuickMix: kanile za mijesanje tip 9 ili kanile za mijeganje tip 11 u
kombinaciji s nanoSenije tipa 1.
Materijal se pri istiskivanju u kanilu automatski mijesa u pravilnom omijeru.
Sve $trcaljke QM opremljene su izvadivim klipom. Klip se moze jednostavno
izvaditi iz Strcaljke prema otraga i ponovo umetnuti. Pritom brtve koje se
nalaze u $trcaljki ne mijenjaju svoj polozaj. Time se spriecava kontaminacija
u $trealjki.
Jamcene karakteristike proizvoda postizu se samo pri uporabi isporu¢enih
originalnih kanila za mije$anje koje se mogu kupiti kao pribor.
Postavljena kanila za mijeSanje samo je za jednokratnu uporabu. Nakon
uporabe $trcaljku QuickMix/ kartu$e Cuvajte Cvrsto zatvorenom. Prije
ponovne uporabe provjerite da materijal slobodno tece kroz izlazne otvore.

Aplikacija:
Fit Test C&B se nanosi izravno iz kanile za mijeSanje ili u slucaju
nepristupacnih podrucja instrumentom u oci§¢enu restauraciju odn. kavitet.
Pritom sva podrucja treba premazati sredstvom Fit Test C &B i izbjegavati
mijehurice zraka. Postavite restauraciju na mjesto i pricvrstite je (nemojte
pustiti da pacijent zagrize!).

Stvrdnjavanje:
Vrijeme primjene od pocetka mijesanja iznosi minimalno 1 min; vrijeme
vezanja u ustima iznosi maksimalno 2 min - pratite vezanje na visku
materijala. Nakon stvrdnjavanja oprezno skinite restauraciju s prianjaju¢im
silikonskim slojem. Mali, jednopovrsinski inleji mogu se po potrebi ukloniti
liepljivim voskom.

Analiza:
Ravnomijerni slojevi silikona imaju dobru preciznost dosjeda. Protivno tome,
kod neravnomiernih slojeva silikona restauracija odn. preparacija trebaju se
na prozirnim kontaktnim mjestima korigirati standardnim tehnikama.

Upute, mjere opreza:

Izbjegavajte oneciSéenje (npr. odjece) nestvrdnutim silikonom zbog
loSe mogucnosti uklanjanja. Navedena vremena primjene vrijede za
temperaturu od otprilike 23 °C uz rel. vlagu zraka od oko 50 %. Nize
temperature produljuju, dok vise temperature skracuju navedena
vremena.

— Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti

prikladnost isporucenih preparata za planirane svrhe primjene.

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

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja:

Ozbiline 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
Fit Test C &B trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu
vlasti.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:

Fit Test C &B on keemiliselt kdvastuv silikoon kroonide, sildade, inlayde/onlayde,
patriitside ja kinnituste kinnitustdpsuse kontrollimiseks ning ajutiseks blokeerimiseks
proteeside 16pliku tsementeerimise ajal. Hambaarsti jaoks on Fit Test C&B
diagnostiline abivahend I6pliku restauratsiooni optimaalseks kohale paigutamiseks.
Sinise vérvusega on voimalik metall- ja taiskeraamiliste kroonide puhul turvaliselt
tuvastada rikkekohti.

Fit Test C &B on lihtsalt kasutatav ja vaga rebenemiskindel.

Néidustused:

Jargmiste elementide tapse paigaldamise, darte sobitumise ja &&rte vahe
kontrollimine:

- téielikud kroonid v&i poolkroonid

- sillad

- inlayd/onlayd

valatud tihvtikéndid/tihvtkroonid

metallalused

- implantaadi toega kroonid ja sillad

proteeside patriitsid ja kinnitused

Vastunéidustused:
- Fit Test C&B kasutamine on olemasolevate pehmeks jaavate silikoonil
baseeruvate pohimaterjalide (nt tasandused) puhul samuti vastunéidustatud,
kuna nende materjalidega pole keemiline tihenduse loomine vimalik.
Jargmised materjalid vGivad toote Fit Test C & B sidumisvdimet véhendada voi
selleks kuluvat aega pikendada: kondenseerumisel ristsiduv silokoon, poliisulfiid-
segamisseadmed, eugenooli sisaldavad materjalid, ebataielikult kdvastunud
plastikud ja latekskindad. Fit Test C & B toGtlemise ajal ei tohi neid materjale
kasutada.
- Fit Test C &B sisaldab plaatinakataliisaatorit. Teadaoleva ulitundlikkuse (allergia)
korral nende Fit Test C & B koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:

Fit Test C&B sobib kasutamiseks kdigile patsientidele iima piiranguta seoses
nende vanuse voi sooga.

Toimivusnaitajad:

Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet Fit Test C & B kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe saanud
kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistamine:
Puhastage ja kuivatage tavaparasel viisil restauratsioon, ettevalmistatud pind ja
abutment ehk vahelili.
Kasutage Fit Test C & B 50 aplitseerimiseks VOCO dispenserit (segamispdistolit)
tulp 2 voi monda teist sobivat dispenserit.
Tehnilistel pohjustel voivad enne esmakordset kasutamist esineda vaikesed
erinevused kambrite tédituvuses. Seetdttu eemaldada sulgur ja materjali nii
kaua vélja suruda, kuni see mdlemast kambrist Uhtlaselt valjub. Paigaldage
segamiskantilil sobivalt (jalgige avaust!) ja fikseerige see 90° péripaeva po6ramise
teel.
Juhised:
50 ml padrun: segamiskanudilid tttp 6
QuickMix-siistal: segamiskantilid tiiip 9 v6i segamiskaniiilid tllp 11 koos aplit-
seerimismisotsik tidp 1.
Materjal seguneb segamiskandilili abil automaatselt digesse konsistentsi.
Koikidel QM-sUistlatel on eemaldatav kolb. Kolbi on véimalik siistlalt eemaldada
seda lihtsalt tagasi tommates ja uuesti kasutada. Sustlas olevad tihendid ei muuda
seejuures oma asendit. Sellega valditakse saastumist sistlas.
Garanteeritud tooteomadused saavutatakse ainult kaasasolevate originaal
segamisotsikute kasutamisel, mis on saadaval ka lisatarvikuna.
Pealekantud segamiskantll on tks kord kasutatav. Parast kasutamist sailitage
QuickMix/padrunit stistalt kindlalt suletuna. Enne uuesti kasutamist kontrollige, kas
materjal voolab véljumisavadest vabalt labi.

Aplitseerimine:
Fit Test C&B kantakse puhastatud restauratsioonile v6i kaviteedile kas otse
segamiskantilist voi mitteligipaasetavate piirkondade puhul instrumendi abil.
Katke sealjuures koik pinnad vahendiga Fit Test C &B ja valtige 6hu sattumist
ainesse. Pange restauratsioon kohale ja fikseerige (4rge laske patsiendil hambaid
kokku pannal).

Kdvenemine:
Tootlusaeg alates segamisega alustamisest on vahemalt 1 min; suusisene
sidumisaeg on max 2 min - jalgige sidumisprotsessiga seotud tleligset materjali.
Pérast kdvenemist eemaldage restauratsioon ettevaatlikult selle kiilge kleepunud
silikoonkilega. Vaikeseid Uhepinnalisi inlay‘sid saab vajaduse korral vahaga
eemaldada.

Hindamine:

Uhtlased silikoonkihid tahistavad head sobivust. Ebaiihtlaste silikoonkihtide
puhul tuleb seevastu restauratsiooni véi prepareerimist poollabipaistvatel
kontaktkohtadel korrigeerida standardtehnikate abil.

Juhised, ettevaatusabinud:

- Valtige (nt riiete) maarimist mittekévastunud silikooniga, kuna seda on raske
eemaldada. Ulalnimetatud t66ajad kehtivad, kui keskkonna temperatuur on
umbes 23 °C ja suhteline niiskus umbes 50 %. Madalam temperatuur pikendab
tobaega ja kdrgem temperatuur Iihendab.

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

Siilitus:
Ladustage temperatuuril 4 °C — 23 °C. Parast kolblikkusaja I6ppemist drge enam
kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tésistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi pisivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud vai oleksid vdinud tekkida
toodet Fit Test C & B kasutades, tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH ja padevale
ametiasutusele.

WUHCTpYKUUSt N0 NpuMeHeHuto
EC MepuuuHckoe nspenve

®ut Tect Cun 3HA Bu (Fit Test C & B)

OnucaHve matepuana:

®ut TecT Cu aHA By npeacTasnseT co6oii CUNNKOH aaaNTUBHOIO OTBEPXKAEHNS
QNS KOHTPONS TOYHOCTM MPUNEraHns/nocajkin KOPOHOK, MOCTOB, BKMafOK/
HaKNaAoK, BTOPUYHbIX SNIEMEHTOB 1 aTTa4YMEHOB, a TakXe [ BPeMEHHOro
yCTpaHeHWst NOAHYTPEHNI BO BPEMS MOCTOSHHOMO LIEMEHTUPOBAHMNS 3yGHbIX
npoTe3os. [ns ctomaronora ®ut Tect Cu 3HA By ABnseTcs AnarHoCTUYeCKUM
BCroMoraTe/bHbIM CPEACTBOM [ OMTUMANBLHON MPUNACOBKI OKOHYATESbHOM
pecTaBpaumu. CuHss okpacka No3BoJsieT TOYHO OMpeAensTh Meliaiolme
YHaCTKM, Kak Ha METanIM4ecKuX, Tak 1 Ha Lie/IbHOKepPaMU4ecKX pecTaBpaLsiX.
®ut TecT Cu aHA By BneyaTnsieT NpoCToTOR NPYMEHEHNS N OCOBEHHO BbICOKOW
MPOYHOCTbLIO HA Pa3pbiB.

Moka3aHus K NPUMEHEHNIO:

KOHTPOSIb TOYHOCTI MOCAAKN, KPaeBOro MPUAEraHuns 1 Kpaesoro 3asopa
= MOJHbIX N HaCTU4HbIX KOPOHOK

— MOCTOB

— BKNafoK/HaKnapok

— NNTbIX LWTUPTOBBIX KOHCTPYKLMIA/LITUGHTOBBLIX KOPOHOK

- MeTan4eckoro 6asuca NpoTe3os

— KOPOHOK 1 MOCTOB C OI'IODOVI Ha nMnnaHTartbl

— artra4ymMeHoB N Apyrux BTOPU4HbIX 3/IEMEHTOB B NpoTe3ax

MpoTuBonokasaHus:

- Vicnonbsosanne ®ut Tect Cu 3HA By npn HanMunm MArkux 6asmcHbIX
MaTtepuasnoB Ha CUIMKOHOBOI OCHOBE (HanpuMep, Msirkue nepe6asnpoBKm)
TakXxe ABNAETCA NPOTUBOMOKAa3aHHbIM, T.K. BO3MOXHO XWUMWYeckoe
coefuHeHne ofHOTUMHBIX MaTepuanos.

— Huxe nepevncneHHble matepuanbl MOryT 3aTpygHUTb UKW 3amennutb

peakunto oTBepxaeHus matepuana ®ut Tect Cu aHp Bu: cunukoH

KOHAEHCALMOHHOMO OTBEPXAEHNS, NoNCYNbMUAHbIE OTTUCKHbIE MacChl,

3BreHOsICofiePKaLLE MaTepUasibl, HE MONHOCTLIO OTBEPAEBLLME NNACTMACChI,

a TaKkxe naTeKcHble nepyatku. Bo Bpemsi pa6oTbl ¢ ®uT TecT Cu aHA Bu

yKa3aHHble MaTepuanbl He MPUMEHSITb.

®ut Tect Cn aHpa Bu copepxut nnatuHoBbIl katanusatop. Mpw Hanuaumn

MNOBbILWEHHON HyBCTBUTEJ/IbHOCTK (anneprmm) K AaHHbIM KOMMOHEeHTam

®ut Tect Cn 3HA Bun cnepgyeT OoTKasaTbCsl OT €ro NpUMeHeHus.

Lienesas rpynna nauueHToB:
®ut Tect Cu 3aHA Bu paspelleH K NPUMEHEHUO y BCeX nauueHToB 6e3
OrpaH1YeHi No Moy 1 BO3PacTy.

XapakTepucTuku MaTepuana:

XapaKTepuCTyKn MaTepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHNAM, NPEAbABNSEMbIM K
V3AENMAM AaHHOTO LIeNleBOro HasHaueHus, a TakKe TPe6oBaHUAM CTaHAapToB,
PacnpoCTPaHSIOLLMXCA Ha AaHHOe U3aenve.

Monbsosarens:

®ut Tect Cn 3HA Bu npegHa3HayeH K MNPUMEHEeHUID WUCKNKYUTEeNbHO
KBanMMnLMPOBaHHbLIMI CcrieuuanncTami, UMerLWwmMn NpodeccnoHanbHyo
MOAroTOBKY B 06N1acT! CTOMAaToNorn

MpumeHeHue:
MopgroToeka:
O6bI4HbIM CMOCOGOM OHMCTUTDL 1 MPOCYLUUTL PECTABPALIIO, NPENapypOBaHHbI
y4acToK 1 aGaTMEHT.
Ons BbigaBnusanus matepuana ®ut Tect Cu ana Bu n3 kaptpupxa
50 mMn Hapo ucrnonb3osatb AvcrneHcep VOCO Tvn 2 unn apyroi noaxoasLumin
pvcneHcep.
I'Iepe;:\ nepsbiM NPpUMEHeHWeM TexXHU4YeCKW AonyCcTuMa He3HaquTenbHas
pasHuLa B YpOBHe 3anofiHeHust oboux oTheneHuin posartopa. lMoaTtomy
HQOGXOD,VIMO CHATb KONNa4oK KapTpuaXa v BblgaBnueaTb martepuan ao
Tex nop, Moka ero BbIXOf W3 06ONX OTBEPCTWN He GyAeT PaBHOMEPHbIM.
MpaBunbHO HafeTb HacaKy (KaHIomio) ANs CMelLrBaHus, obpatlias BHUMaHne
Ha oTBepCTWs, U 3atuKcrpoBaTth eé nyTem nosopota Ha 90° mo 4acosomn
CTpenke.
Ykazanus:
50 ml KapTpUAK: HacaaKM AN CMeLLMBaHusA Tun 6
nosatop KBukMUKC: Hacapku Ans CMelnBaHns Tun 9 unu Hacagku Ans
cmelmBaHusa Tun 11 B KoMGMHaLMU ¢ annankaumMoHHo Hacaakow Tvn 1.
Marepuwan aBToMaTU4eCKy CMELLMBAETCS B NPaBUILHON NPONOPLIN HAacaaKomn
ANs CMeLmBaHus.
Bce posatopbl QM UMeloT CbéMHble NOpLIHK. MMOpLIEHb MOXHO BbIHYTH
13 fosatopa M BCTaBUTb 06paTHO. Mpu 3TOM HaxoAslMecs B Aosatope
NPOKNaAKN OCTAlOTCA Ha CBOEM MecTe. STO NpefoTBpalLiaeT KOHTaMUHaLMI0
B jo3aTope.
YKa3saHHble CBoWCTBa npoAgykta AOCTUralTCA TONbKO Npu NpUMeHeHun
OpUrnHanNbHbIX CMECUTENbHbIX KaHKNb, BK/K4YEHHbIX B MNOCTaBKy w”
npeanaraeMbix B Ka4ecTse KOMMNEKTYIOLLMX NPUHAANEXHOCTEN.
YcTaHoBneHHas Hacaaka (KaHionsl) Ans CMelLVBaHns npefHasHa4eHa Tonbko
AN OQHOKPAaTHOro NPUMEHeHs. Mocne ncnonb3oBaHWs XpaHuTe fosaTtopsbl
KBUKMVKC/KapTpuakn NIoTHO 3aKPbITbIMU.
ﬂpvl NOBTOPHOM MpUMeHeHUN cnefyet NpoBepuTb BbiIMYCKHbIE OTBEPCTUA U
y6epuTbes, H4TO MaTepuan CBOG0OAHO BblaBNNBAETCS YEpes HIX.

Hanecenue:
®uT TecT Cu 3HA BU BHOCUTCA Ha OYULLIEHHYIO PECTaBPaLMIO UK B MONOCTL
NPSIMO 13 KaHIoNU Ansi CMELUWBAHWSA UK, Npu paGoTe B TPYAHOAOCTYMHbIX
yyacTkax, C MOMOLbIO MOAXOAALEro WHCTpymeHTa. [pn 3TOM BCiO
MOBEPXHOCTL CrieflyeT NOKPbITh MaTepuanom ®ut Tect Cu aHA Bu, ncknioyas
o6pasoBaHne BO3[YLIHLIX My3blpbKOB. PecTaBpaunio ycTaHOBUTL W
3acukcnposaTh (Mpy 3TOM NaUMEHT HE JOMKEH CMbIKaTb 3y6bil!).

OTBepXAeHue:
Bpemsi pa6oTbl OT MOMEHTa Ha4ana CMeLUMBaHUSi COCTABAET MUHAMYM 1 MUH;
BpeMsi OTBEPXX/AEHUS B MOMOCTI PTa COCTAB/ISAET MaKCUMyM 2 MUH — CNeanTh
3a NPOLIECCOM OTBEPX/AEHWS MO BbICTYNAOWMM W3NWLLIKaM MaTepuana.
Mocne oTBepXAeHUs pecTaBpauuio BMecTe ¢ obpasoBaslueiics MNEHKON
OCTOPOXHO CHAATb. HeGonblune OHONOBEPXHOCTHbIE BKNAAKM MOXHO, Npu
HEo6X0AMMOCTH, YAASIUTL C NMOMOLLIIO IUMKOrO BOCKA.

OueHka:
PaBHOMEpHbIE CION CUMMKOHA CBUAETENBCTBYIOT O TOYHOCTM MpUNeraHus.
Mpu HepaBHOMEPHbIX COSIX CUNMKOHA PECTaBPALINIO W/ NPenapupoBaHHBbIi
y4acToK B MecTe, rfie CUIMKOH NPOCBEYMBAET, CNeflyeT OTKOPPEKTUPOBaTL
CTaHAaPTHBIM METOAOM.

Yy Mepbl T TN

— WN36eratb 3arpsizHeHwii (Hanp., oAexXabl) HEOTBEPXKAEHHBIM CUMIMKOHOM, TaK
KaK BNOCNefAcTBAM ero GyfieT TPYAHO yAanuTb. [laHHbIA MaTepuan umeeT
BblLLenpuBeaéHHoe paboyee Bpems npu Temnepatype 23 °C 1 0THOCUTENBHON
BNaXHOCTU 0Koso 50 %. MoBbILWeHMe TemnepaTypbl YMEHbLUAET, @ CHIDKEeHne
yBenu4msaeT yKasaHHOe BpemMs paﬁOTbI C marepuanom.

— Hawwu ykasaHus n/unn pekomenfaumy He ocBo6oxgaroT Bac oT nposepku

NoCTaBASieMbIX HAMU MPENapaToB Ha WX NPUrOAHOCTb K UCMOSL3OBAHNIO B

COOTBETCTBYIOLNX LIESX.

XpaHeHue:
XpaHute npu Temnepatype oT 4 °C po 23 °C. He wncnonb3osaTb nocne
NCTe4eHns cpoka rogHoCcTu.

YTunusauus:
Matepuan yTunuaupoBatb B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU OMULMANbHBIMA
npeanucaHnsmMm.

O6s3aTenbHoe n3seLleHne:
060 BCEX CePbESHBIX MOGO4HBIX MPOVCLLIECTBIASIX, TAKUX KaK CMEPTb, CePbE3HOE
YXyALLIEHNe COCTOSIHUS 30POBbS MaLMeHTa Mnob3oBaTeNs Unn Apyrux vy B
TeueHNe ANMTENBHOTO AN KOPOTKOrO NepUoaa BPEMEHU, a TaKxKe O CePbE3HON
yrpose OG6LIECTBEHHOMY 3[10POBbIO, KOTOPblE MPOWU3OLWINN UKW MOTAN Gbl
NpOoV30iiTK B CBSI3N C NpuMeHeHnem ®uT Tect Cu aHp Bu, cnepyet cooblate
B kKomnaHuio VOCO GmbH, a Takxe B COOTBETCTBYIOLNE YNOTHOMOYEHHbIE
opraHbl.
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