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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.

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.
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. The material is mixed as it is
ejected from the 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 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. Fir den Zahnarzt ist Fit Test C & B eine diagnostische Hilfe zur
optimalen Einpassung der endgliltigen Restauration. Mit der blauen Einfar-
bung ist es mdglich, Stérstellen sowohl bei Metall- als auch bei Vollkeramik-
restaurationen sicher darzustellen.

Fit Test C &B Uberzeugt durch einfache Handhabung und besonders hohe
ReiBfestigkeit.

Indikationen:

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

- Briicken

- Inlays/Onlays

- gegossenen Stiftaufbauten/Stiftkronen

- Metallbasen

Implantatgesttitzten Kronen und Briicken

- Attachments und anderen Sekundarteilen in Prothesen

Kontraindikationen:

— Die Anwendung von Fit Test C &B ist bei vorhandenen weichbleiben-
den Basismaterialien auf Silikonbasis (z. B. Unterfiitterungen) ebenfalls
kontraindiziert, da mit derartigen Materialien eine chemische Verbindung
moglich ist.

- Die folgenden Materialien kdnnen die Abbindereaktion von Fit Test C & B
verhindern oder verzégern: Kondensationsvernetzendes Silikon, Polysul-
fid-Abformmassen, eugenolhaltige Materialien, nicht vollsténdig ausge-
hértete Kunststoffe sowie Latexhandschuhe. Wahrend der Verarbeitung
von Fit Test C & B diirfen diese Materialien nicht verwendet werden.

- Fit Test C &B enthalt Platinkatalysator. Bei bekannten Uberempfindlich-
keiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Fit Test C &B ist auf die
Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Fit Test C & B kann fiir alle Patienten ohne Einschrénkung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

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

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

Anwendung:

Vorbereitung:
Restauration, Préparation und Abutment wie ublich reinigen und trocknen.
Technisch bedingt kénnen sich vor Erstgebrauch geringe Differenzen im
Fillstand beider Kammern ergeben. Daher Verschluss entfernen und so-
lange Material auspressen, bis aus beiden Austrittséffnungen gleichmaBig
Material geférdert wird. Mischkantile passend aufsetzen (Aussparung be-
achten!) und durch Drehen um 90° im Uhrzeigersinn fixieren. Das Material
wird beim Ausdriicken in der Kantile gemischt.
Alle QM Spritzen sind mit einem herausnehmbaren Kolben ausgestat-
tet. Der Kolben Iasst sich einfach aus der Spritze nach hinten abziehen
und wieder einsetzen. Die in der Spritze enthaltenen Dichtungen verén-
dern 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 Mischkanilen
erreicht.
Die aufgesetzte Mischkanile dient nur dem Einmalgebrauch. Nach
Gebrauch die QuickMix-Spritze fest verschlossen lagern. Vor Wiederver-
wendung Austrittséffnungen auf freien Materialdurchfluss priifen.

Applikation:
Fit Test C &B wird entweder direkt aus der Mischkaniile oder bei unzu-
génglichen Arealen mit einem Instrument in die gereinigte Restauration
bzw. Kavitat appliziert. Dabei alle Flachen mit Fit Test C &B (berziehen
und Lufteinschliisse vermeiden. Restauration in situ bringen und fixieren
(Patienten nicht zubeiBen lassen!).

Aushértung:
Die Verarbeitungszeit ab Mischbeginn betragt mindestens 1 min; die intra-
orale Abbindezeit liegt bei maximal 2 min — Abbindung an tberschiissigem
Material verfolgen. Nach Aushértung 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 un-
gleichmaBigen Silikonschichten muss hingegen die Restauration bzw. die
Praparation an den durchscheinenden Kontaktstellen mittels Standard-
techniken korrigiert werden.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

— Verschmutzungen (z. B. Kleidung) mit nicht ausgehéartetem Silikon wegen
der schlechten Entfernbarkeit vermeiden. Die angegebenen Verarbei-
tungszeiten gelten flir eine Temperatur von ca. 23 °C bei einer rel. Luft-
feuchtigkeit von ca. 50 %. Niedrigere Temperaturen verlangern, héhere
Temperaturen verkiirzen die angegebenen Zeiten.

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

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

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behdrdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die vorlibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwie-
gende Gefahr fir die &ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit
Fit Test C & B aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind der VOCO
GmbH und der zusténdigen Behorde zu melden.
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Description du produit :

Fit Test C & B est un silicone réticulant par addition destiné au controle 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 |'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 :

Contrdle 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 entiérement 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.

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

Utilisateurs :
L'application de 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 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 I'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. Le mélange
s'effectue dans I'embout lors de I'extraction du matériau.
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 aprés emploi avant de la ranger. S’assurer avant de la
réutiliser que le matériau peut sortir librement des orifices.

Empiloi :
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 -
contrdler la prise a I'aide du matériau excédentaire. Aprés 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 |'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 a la société VOCO GmbH et a I'autorité compétente
tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou
permanente, de I'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou de toute
autre personne, ou une menace grave pour la santé publique, survenu ou
qui aurait pu survenir en rapport avec 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 odontélogo a realizar el diagndstico para
asi obtener un ajuste éptimo de la restauracién definitiva. La coloraciéon
azul permite mostrar de forma fiable los defectos tanto en restauraciones
metdlicas 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-mufones 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 esta 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 reacciéon 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 aplicacién de Fit Test C & B debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:
Limpie y seque la restauracién, preparaciéon y pilar siguiendo el
procedimiento habitual.
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 céanula de mezclado de forma correcta (tenga en
cuenta la entalladura) y fijela girandola 90° en el sentido de las agujas del
reloj. El material se mezcla en la canula al presionar.
Todas las jeringas QM estén provistas de un émbolo extraible. El émbolo
puede extraerse de la jeringa tirando hacia atrés 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 contaminaciéon
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 cénula de mezclado colocada esté prevista para un solo uso. Guarde
la jeringa QuickMix bien cerrada tras su utilizacién. Antes de volver a
utilizarlo, compruebe que el material fluya libremente por los orificios.

Aplicacion:
Fit Test C &B se aplica en la restauracion 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 restauracion 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 precision de ajuste favorable.
Sin embargo, si las capas de silicona son irregulares debera corregir la
restauracion o preparacion en los puntos de contacto translicidos
utilizando para ello técnicas estandar.

Indicaci didas de pr ion:

— Evite ensuciar otros elementos (la ropa, por ejemplo) con silicona
no fraguada, ya que esta es muy dificil de eliminar. Los tiempos de
manipulacion 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.

Instrugoes de utilizacao
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Descri¢édo do produto:

Fit Test C & B é um silicone de reticulagéo por adigéo para a verificagéo da
precisdo de ajuste de coroas, pontes, inlays/onlays, elementos secundarios
e attachments, bem como para o bloqueio temporario durante a cimentagéo
definitiva de préteses. Para o dentista, Fit Test C&B é um auxiliar de
diagnéstico para o ajuste ideal da restauragéo final. Com a coloragéo azul
é possivel apresentar de forma segura defeitos tanto em restauragées
metélicas como de ceramica pura.

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

Indicagées:

Controlo da adaptagéo exacta, impermeabilidade marginal e fenda
marginal de

coroas totais ou parciais

pontes

— inlays/onlays

moldar nicleos com espigédo/coroas com espigao

bases metélicas

— coroas e pontes sobre implantes

attachments e outros elementos secunddrios de préteses

Contraindicagoes:

- 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 ligagao quimica € possivel com esses materiais.

- Os seguintes materiais podem evitar ou atrasar a reagédo de presa do
Fit Test C&B: Silicone de reticulagdo por condensagdo, massas
de impressao de polissulfeto, materiais contendo eugenol, materiais
sintéticos nao totalmente endurecidos e luvas de latex. Durante o
processamento do Fit Test C&B estes materiais ndo podem ser
utilizados.

— OFit 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 aplicagé@o do Fit Test C &B ¢é realizada pelo operador com formacéo
profissional em medicina dentaria.

Aplicagao:

Preparacao:
Limpar e secar a restauragao, a preparacéo e o pilar da forma habitual.
Devido a razdes técnicas, antes da primeira utilizagdo 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 (atengdo ao entalhe!)
e fixar, rodando a 90° no sentido dos ponteiros do relégio. O material é
misturado ao pressionar a canula.
Todas as seringas QM estdo equipadas com um émbolo removivel.
O émbolo pode ser retirado da seringa facilmente puxando para tras e
recolocado de novo. Os elementos vedantes na seringa permanecem na
sua posicéo, 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
COmo acessorios.
A cénula de mistura colocada ¢ de utilizagdo Unica. Ap6s a utilizagéo,
guardar a seringa QuickMix 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 restauragéo ou cavidade limpa.
Cobrir todas as superficies com Fit Test C&B e evitar bolhas de ar.
Colocar a restauracéo 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 € de, no maximo, 2 min — acompanhar
a presa no material em excesso. Apds 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.

Avaliacao:
Camadas de silicone uniformes indicam uma boa preciséo 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 precaucéao:

— Evitar sujidade (p. ex. vestudrio) com silicone ndo endurecido devido a sua
fraca capacidade de remoc&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 indicages e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os
produtos fornecidos por nés sdo adequados para o uso pretendido.

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

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

Obrigacao de notificacao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporéria 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 facilita 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 & 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 pud essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza
alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

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

Utilizzatore:
L’applicazione di 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.
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.
Il materiale viene miscelato nella cannula quando viene spremuto.
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, rispettiva-
mente disponibili come accessori.
La cannula di miscelazione applicata al di sopra € esclusivamente monouso.
Dopo I'utilizzo, conservare la siringa QuickMix 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 piu 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

Mepypadn mpoidvrog:

H Fit Test C&B eival pa oIAIkévn TOTIOL TIPOGBAKNG YA ToV EAEYXO
G akpifelag edpappoynic otedpavwy, Yepupwyv, evOETWV/ETIEVOETWY,
SEVTEPEVOVTWY PEPWV KAl TIPOCAPTNHATWY, KABWG Kal yla TNV Tipoowpiv
amaloidr] €00XWV KATA Tn HOVIPN OUYKOAANON pE Kovia O8OVTIKWV
arokaraotacewv. [a tov odovtiarpo, n Fit Test C & B amotelei SlayvwoTtikod
Borénpa ywa tn BEATIOTN TIPOCapHoyr TNG TEAIKIAG amokatdotaong. Me tov
UTTAE Xpwpatiopd eival Suvatr) N achaiig anodoon Twv EANEPHATWY TOCO
o€ HETAANIKEG OO Kal 08 ONOKEPAUIKEG ATTIOKATACTACELG.

H Fit Test C & B Tiifel p€ow TOL EDKOAOU XEIPLOPOL Kal TNG 151aitepa uPnAig
QVToxXNG TNG o€ SlaoyIon.

Evéeifeig:

‘EAeyxog NG akpiBolg epapUoyng, TNG OPLAKIG TIPOCAPHOYIG KAl TwV
OPLAKWY KEVWV OE:

— oTedAVEG ONKNG 1| HEPIKNG KAALYNG

- yépupeg

- €vBeta/emévBeTa

— otedaveq pe abutments/aoveg pe xutd agova

— HETAMIKOUG OKEAETOUG

— OTEPAVEG Kal YEDUPEG HE OTHPLEN HIKPO-EPPUTEVHATOG

— attachments kat GAAQ TTIPOGHETIKA UNXAVAHATA OSOVTOCTOIXIWY

Avtevéeigeiq:

— H edappoyr tng Fit Test C&B avrtevdeikvutal emiong oe mepimtwon
VPIOTAPEVWY POVIPA PAAAKWVY LAIKWV Bdong pe Bdon olhikovn (T.x.
avayouwoewv), Kabwg pe TETola LAKA eival duvath XnHIKA Evwon.

— Ta akéAouvBa UAIKA PTIOPOoUV va amoTPEPOLV 1} va KaBuoTePgouV TNV

avtidpaon mngng g Fit Test C&B: oAikovn TOTIOL CLUTIOKVWONG,

TIOAUGOUAPISIKEG pAlEG ATTOTOTIWONG, EVLYEVOAOUXA LAIKA, pN TIARPWG

OKANPULHEVA TTAQOTIKA, KABWE Kat yavTia Adte€. AuTd Ta LAIKA Sev TIPETEL

va xpnolpottolovvtal katd v eneepyaocia g Fit Test C &B.

H Fit Test C &B mepiéxel katahutn Aeukoxpuoou. H Fit Test C & B Sev

Ba TIPETEL va XPNOLUOTIOLEITAL OE TIEPUTTWOELG YVWOTWY LTIEPELALTONOLOV

(aAAepylwv) oE OTIOOSATIOTE ATTd AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXELVOUEVN OpAda aocbevwv:
H Fit Test C &B pmopei va xpnotpomoinBei yia 6Aoug Toug acBeveiq xwpiq
TIEPLOPIOHO avadopPIKA HE TNV NAIKIA 1} TO GUAO TOUG.

XapakTtnpioTtika anédoong :
Ta XapakTnploTika andd00ng Tou TIPOIOVTOG AVTIOTOLKOUV OTIG ATTAUTHJELG
TNG TIPOPAETIOPEVNG XPHONG KAl TWV IOXLOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xprotng:
H edappoyry tng Fit Test C&B Tmpaypatoroleital amod Xpnotn pe
ETIAYYEAUATIKN EKTIAIGELON OTNV OSOVTIATPIKH.

Edappoyn:

Mpoetopacia:
KaBapiote kal oTeyvwoTe TNV AroOKATAOTAoN, TNV TIAPACKEUN Kal TO
KOAOBwpA OTIWG cuvriBwg.
Ma texvikoug Adyoug, evEEXETAL TIPV ATIO TNV TIPWTN XPron va LTIAPXOLV
HIKpEG Sladopég Tou eTtimedou TARpwonG HETAEL Twv 00 BaAduwv. Ze
auTH TNV TIEPITTTWON, APAIPETTE TO KATIAKL KAl THETTE va BYEL LAIKO, HEXPL
va Byaivel opolopopda Kat aro ta SVo oToLA. TOTOBETrOTE KATAANAA TO
TIPOOTOUIO AVAUEIENG (TIPOCEETE TNV EYKOTIA!) KAl OTEPEWOTE OTPEPOVTAG
Se€looTpoda katd 90°. To LAIKS avaplyvOeTal OTO TIPOOTOUIO KATd TNV
€KTTiEDN.

‘ONeg ol alplyyeg QM Sabétovv adaipovpevo €uBolro. To £upolo
prtopei e0koAa va Byel amod tn ovplyya TPABWVTAG TO TIPOG TA TIOW
Kal va emavatornoBfetnBei. H Béon Twv oteyavwoewv otn ovplyya dev
petaBdMetat. ‘Etol amotpénetal n pdAuvon péoa otn ouplyya.

Ta eyyunuéva XapakTnPELOTIKA TOU TIPOIOVTOG PTTOPOUV va eTiTeELXBolV
povov OTav  XPNOIUOTIOLEITE TA TTAPEXOHEVA Yvrola pOyXn AvApelEns, ta
orroia dlatiBevral kal wg TIapeEAKOpEVaA.

To TomoBeTnpévo TIpooTdpio avdpel§ng mpoopiletal yia pia xprion pévo.
Metd ™ xprion ¢uAdcoete T aUplyya QuickMix eppntikd KAeloth. Mpv
artd N véa xprion eAéyETe TNV avepTiodlotn por] LAIKOL amod Ta oToépla
EKPONG.

Edappoyi:
H Fit Test C&B edappdletal otnv kabaplopévn armokaractaon n
KOINOTNTA €iTe ApeTa Ao TO TIPOCTOHIO avAEelEng eite, oe TiepimTwon
pn TpooPaciuwy Teploxwy, e éva epyaleio. Kahvyte pe Fit Test C&B
OAeG TIG eETUDAVELEG KAl ATTODUYETE TOV EYKAEIOUO agpa. TOTIOBETNOTE Kal
OTEPEWOTE TNV ATIOKATACTAON. (Mnv adpricete Tov acbevry va daykwoet!)

ZkAnpuvon:
O xpdvog emnefepyaciag amod v apxr TG avapelgng eival TovAdylotov
1 Aemto. O €v80OTOUATIKOG XPOVOG TINENG €ival TO PEYIOTO 2 AeTtTd —
MapakohouBeite TNV TN OTO TEPIOOEIO LAIKO. MeTA Tn OkKArpuvon,
apalp€oTe TIPOCEKTIKA TNV QATIOKATACTAON HE KOAANTIKY HeUBpAvn
alAikévnG. Mikpd, povoeTtipavelakda vBeta propoulyv, edv xpelaletal, va
adaipeBoly pe KOANTIKO Kepi.

Ag&loAoynon:
Opalég oTPWOELG TINIKOVNG UTTOSEIKVOOULV Hia KAAR akpifela Tipooappoyng.
Avtifeta, dTav ol OTPWOEIG GINIKOVNG eival AVWHAAEG, N artokataoTaon f n
TIAPACKELN| TIPETIEL VA SIOPBWVETAL OTIG SIAPWTIOTEG BETEIG ETAPNG PETW
OGUVABWV TEXVIKWY.

Ymodeigelg, mpoduAageig:

— ATIohEVYETE TOUG PUTIOUG (TT.X. OTOV POUXIOHO) UN OKANPUHEVNG OAIKOVNG
Adyw NG duokoAng adaipeons. Ot avadepopevol Xpovol emeEepyaaiag
loxbouv yla Beppokpaaia Tepimou 23 °C kat OXeTIKN vypaacia Tepitou 50
%. O xaunA€g Beppokpaacieg avEavouy, evi) ol LPNAEG HELWVOLV TOUG
avadePOPEVOUG XPOVOUG.

— O uTTOSEIEELG /KAl Ot CUPBOLAEG pag Sev 0ag ATTAAAACOOLV ATtd TNV
€VB0OVN va EAEYXETE TNV KATAAANAOGTNTA TWV TTIAPACKELACUATWY TIOU 0aG
TIPOHUNBEVOLE YIa T OKOTIOVHEVN EGAPHOYN.

Amo@rkeuon:
®Dulaooete oe Beppokpaocia 4 °C-23 °C. Mnv To XPnOLUOTIOIEITE PETA TNV
TIapéAeuon TG nuepopnviag AnEng.

Anoépppn:
AToppIPTE TO TIPOIOV CUPPWVA PE TIG TOTIKEG SIATAEELG.

Ymoxpéwon dnAwong:

Zofapd TePIOTATIKA OTwG O Bavatog, n Tapodikn r povipn, copapn
eMSeivwon TNG KATAoTaong uyeiag evog acBevolg, Xprotn f dAAAwv
TIPOOWTIWV Kal évag ooBapdg kivduvog yia tn dnpodaota vyeia, TTou ouvéRnoav
1 Ba pyropovioav va cupBolv oe ouvaptnaon pe tn Fit Test C & B, Ba mipémel
va avapépovrat atnv VOCO GmbH kat otnv appddia apyr.

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 pasnhauwkeurigheid, 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.
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.
Het materiaal wordt gemengd wanneer het uit de canule wordt gedrukt.
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.
Bewaar de QuickMix-spuit na gebruik stevig afgesloten. 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 viakken 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, sekundaerdele og
attachments, samt til midlertidig udblokning ved definitiv cementering af
tanderstatninger. For tandleegen er Fit Test C & B en diagnostisk hjeelp til
optimal tilpasning af den endegyldige restauration. Med den bld indfarvning
er det muligt at vise fejlsteder pa en sikker méde bade ved restaurationer i
metal og i fuldkeramik.

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

Indikationer:

Kontrol af praecis tilpasning, marginal teethed og marginale spalter ved
— fuldkroner eller partielle kroner

- broer

- indlaeg/onlays

- stobte stiftopbygninger/stiftkroner

metalskeletter

kroner og broer pa implantater

- attachments og andre sekundzere dele til proteser

Kontraindikationer:

- Anvendelsen af Fit Test C&B er ved eksisterende permanent blede
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
mé disse materialer ikke anvendes.

Fit Test C & B indeholder platinkatalysator. Fit Test C & B ber 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
formal 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.
Af tekniske &rsager kan der inden forste brug optreede mindre forskelle
i fyldningsgraden af de to kamre. | disse tilfeelde aftages lukningen og
der presses derefter materiale ud, indtil materialet kommer ligeligt ud
fra begge kamre. Saet blandespidser ordentligt p& (vaer opmaerksom pa
udsparingen!), og fiksér ved at dreje 90° i urets retning. Materialet blandes
ved udtrykning i spidsen.
Alle QM-spraojter leveres med aftageligt stempel. Stemplet kan let traskkes
ud af sprejten bagud og iszettes igen. Stempelpropperne i sprojten sendrer
ikke deres placering. Derved undgas kontaminering i sprojten.
De berettiget produktegenskaber kan kun opnds ved brug af de
medfelgende originale blandingsspidser, som ogsa fas som tilbeher.
Den pésatte blandespids er kun til engangsbrug. Efter brug opbevares
QuickMix-sprojten 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 undgas. 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 haerdningen ved overskydende
materiale. Efter haerdningen tages restaurationen med fastsiddende
silikonefilm forsigtigt ud. Sma inlays med én flade kan ved behov fiernes
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 geelder 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 dig ikke for selv at
kontrollere, om de praeparater, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede
anvendelsesformal.

Opbevaring:
Opbevaring ved 4 °C — 23 °C. Efter udlebsdatoen mé 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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Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite

Tuotekuvaus:

Fit Test C & B on A-silikoni, jota kéytetaan kruunujen, siltojen, inlay-/onlay-
taytteiden, sekundaériosien ja kiinnikkeiden sopivuuden tarkastamiseen
seké véliaikaiseen eristdmiseen proteesien lopullisessa sementoinnissa.
Hammaslaékarille 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- ettd
téyskeraamirestauraatioissa.

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

Kéayttbaiheet:

Tarkan istuvuuden kontrollointiin, marginaali tiukkuuden kontrollointiin,
marginaali lohkeaman kontrollointiin

- koko- tai osakruunuissa

siltat6issa

inlay/onlay rakenteissa

nastapilareissa/nastakruunuissa

metallipohjaiset ty6t

implanteissa kaytettavat kruunut ja sillat

kiinnikkeet ja muut hammasproteesin lisdosat

Vasta-aiheet:

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

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

hidastaa sité: K-silikoni, polysulfidi-muotoilumassat, eugenolia sisaltavat

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

Fit Test C &B sisaltaa platinakatalysaattorin. Mikéli potilaan tiedetééan

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

kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Fit Test C&B -tuotetta voidaan kéyttaa kaikilla potilailla ilman ik&an tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

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

Kayttajat:
Fit Test C&B -materiaalia kayttdvat hammaslaaketieteellisen
ammattikoulutuksen saaneet kayttgjat.

Kéayttétapa:

Valmistelu:
Puhdista ja kuivaa restauraatio, preparaatio ja abutmentti tavanomaiseen
tapaan.

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 sekoituskérki paikalleen (huomioi
lovi!) ja kiinnitd kaantdmalla 90° myotapaivaan. Materiaali sekoittuu
ruiskussa ulospuristettaessa.
Kaikki QM-ruiskut toimitetaan irrotettavan mannan kanssa. Ménta voidaan
helposti vetaa ruiskusta taaksepain irti ja ja asettaa takaisin paikalleen.
Ruiskun tiivisteet jatetaan paikoilleen, jotta estetd@n kontaminoituminen
ruiskussa.
Parhaan tuloksen saa kayttdmaélld mukana toimitettuja alkuperéisia
sekoituskarkia, joita voi tilata myos erikseen.

Asetettu sekoituskanyyli on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi. Sailyta
QuickMix-ruisku kaytén jalkeen tiiviisti suljettuna. Tarkista ennen
uudelleenkayttdd, ettd materiaalia virtaa vapaasti ulostuloaukoista.

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

Kovettuminen:
Tyoskentelyaika sekoittamisen aloittamisesta on vahintddn 1 minuutti;
suunsiséinen kovettumisaika on enintdan 2 minuuttia — seuraa kovettumista
ylim&aramateriaalissa. 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 sitdvastoin epétasaisia, restauraatiota tai preparaatiota on korjattava
lapikuultavissa kosketuskohdissa vakiotekniikoiden avulla.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Varo esim. vaatteiden likaantumista kovettumattomalla silikonilla, koska
sen puhdistaminen on vaikeaa. Méaritetyt tydskentelyajat koskevat
noin 23 °C:n lampétilaa noin 50 %:n suhteelli ilmankosteudessa
Matalammat lémpétilat pidentavat ja korkeammat lampétilat lyhentavat
madritettyja aikoja.

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

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

dminen:
3 tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

Ha

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttédjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimenevé tai pysyvé vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimeté
Fit Test C &B -tuotteen kéytossa, on ilmoitettava 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 pa badde metalliske og helkeramiske restaureringer pa en
palitelig méte.

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

Indikasjoner:

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

- broer

inlays/onlays

stopte stifter/stiftkroner

— metall skjeletter

implantat-stettede kroner og broer

festemateriell og annet tilleggsmateriell for proteser

Kontraindikasjoner:

- Bruk av Fit Test C&B er ogsé 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 ma ikke
brukes ved kjent overomfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Fit Test C & B kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pé& 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:

Klargjoering:
Rengjor og terk restaureringen, prepareringen og abutmentet som vanlig.
Av tekniske &rsaker kan det oppstd smé differanser i pafyllingsnivéet
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 p& en
passende blandingskanyle (ta hensyn til utsparingen!), og vri den 90° med
klokken for & feste den. Materialet blir blandet i kanylen nér det kliemmes.
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 oppnds ved bruk av de
medfelgende originale blandespissene, som ogsé er tilgjengelig som
tilbehar.
Den pésatte blandingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk méa
QuickMix-sprayten oppbevares godt lukket. Kontroller at materialet kan
stremme fritt ut av pningen ved gjenbruk.

Péforing:
Fit Test C & B péafores enten direkte fra blandingskanylen eller ved hjelp
av et instrument i den rengjorte restaureringen/kaviteten ved utilgjengelige
omréder. Alle flater ma péaferes Fit Test C & B, og du ma unnga luftbobler.
Posisjoner og fikser restaureringen in situ (ikke la pasienten lukke munnen!).
Herding:
Bearbeidingstiden fra starten av blandingen er minst 1 min; den intraorale
herdetiden er maksimalt 2 min - felg med p& herdingen av overfladig
materiale. Etter herding fierner 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
mé imidlertid restaureringen eller prepareringen korrigeres ved de
gjennomsiktige kontaktpunktene ved bruk av standardteknikker.

Merknad, sikkerhetstiltak:

- Unnga forurensning (f.eks. klaer) med uherdet silikon, ettersom det
er vanskelig & fierne. De spesifiserte bearbeidingstidene gjelder for en
temperatur p& ca. 23 °C ved en relativ fuktighet pa ca. 50 %. Lavere
temperaturer forlenger og hayere 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 oppstatt eller kunne ha oppstatti forbindelse med bruk av
Fit Test C&B, mé& rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndighetene.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

Fit Test C &B ér ett additionshardande silikon fér kontroll av passformen
pa kronor, bryggor, inlays/onlays, sekundardelar och attachments, samt
for temporar blockering vid permanent cementering av tandproteser.
For tandlékaren ar Fit Test C &B ett diagnostiskt hjalpmedel for optimal
inpassning av den slutliga restaurationen. Tack vare den bl& infargningen
visas problemomréden sdkert med bade metall- och helkeramiska
restaurationer.

Fit Test C & B 6vertygar genom enkel hantering och sérskilt hog 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 sekundéra delar p& proteser

Kontraindikationer:

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

- Foljande material kan forhindra eller fordroja Fit Test C&B:s
hérdningsreaktion: kondensationshéardande silikon, avtrycksmassor av
polysulfid, eugenolhaltiga material, ej fullstdndigt hdrdade plaster samt latex-
handskar. Dessa material far inte anvandas under bearbetningen av
Fit Test C&B.

- Fit Test C&B innehaller platinakatalysator. Fit Test C &B ska inte
anvéndas vid kénd hypersensitivitet (allergi) mot n&got av innehallet.

Patientmalgrupp:
Fit Test C & B kan anvéandas for alla patienter utan begrénsning avseende
alder eller kon.

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

Anvéndare:
Anvéndningen av Fit Test C&B utfors av anvandare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvandning:

Forberedelser:
Rengdr och torka restauration, preparation och férankring pé vanligt satt
och torka dem.
Av tekniska skal kan sma skillnader féreligga mellan de bada kamrarna i
frdga om fylinadsniva. Darfér bér man bdrja med att ta bort patronhatten
och pressa ut material ur bada kamrarna tills lika stora méngder kommer
ur badda o6ppningarna. Satt pad passande blandningskanyl (observera
ursparningen!) och fixera den genom att vrida den 90° medsols. Materialet
blandas i kanylen nér det trycks ut.
Alla QM sprutor &r utrustade med en urtagbar kolv. Kolven dras enkelt ut ur
sprutan bakat och kan I4tt sattas tillbaka. Tatningarna i sprutan ligger kvar i
sina l&gen. Darmed férhindras kontaminering i sprutan.
De utlovade produktegenskaperna kan endast uppnés vid anvéndning av
de medféljande originalblandningsspetsarna, som aven finns tillgangliga
som tillbehér.
Den bifogade blandningskanylen dr endast avsedd fér engangsbruk.
Forvara QuickMix-sprutan ordentligt stangd efter anvandning. Kontrollera
innan &teranvandning att materialet kan tranga ut ur utloppséppningarna
utan problem.

Applicering:
Fit Test C&B appliceras antingen direkt ur blandningskanylen,
eller vid svaratkomliga omrédden med ett instrument, i den rengjorda
restaurationen resp. kaviteten. Téck alla ytor med Fit Test C&B och
undvik luftinneslutningar. Satt restaurationen pa plats och fixera den (lat
inte patienten bita ihop!).

Hardning:
Bearbetningstiden frén att blandningen inleds uppgar till minst 1 minut;
hérdningstiden i munnen ligger pa max. 2 minuter — Gvervaka hardningen
till dverskottsmaterial. Ta efter hardningen forsiktigt av restaurationen med
haftande silikonfilm. Mindre inlays med en yta kan vid behov avldgsnas
med féstvax.

Utvéardering:
Jamna silikonlager tyder pa god passform. Vid ojamna silikonlager
méste restaurationen resp. preparationen med hjélp av standardtekniker
korrigeras pa de kontaktstéllen som lyser igenom.

Information, férsiktighetsétgarder:

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

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

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

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tiliféllig eller permanent bestaende férsamring
av en patients, en anvdndares eller andra personers hélsotillstand
samt allvarlig fara fér 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

Termékleiras:

A Fit Test C &B egy addiciésan térhalésodo szilikon a hidak és korondk, inlayek/
onlayek, a masodlagos alkatrészek és tartozékok pontos illeszkedésének
ellenérzéséhez, valamint ideiglenes kiblokkoldsra a fogpotlas végleges beragasztasa
soran. A Fit Test C & B a fogpétlasoknal diagnosztikai segitségtil szolgal a végleges
fogmiivek optimalis beillesztéséhez. A kék szin lehet6vé teszi a fém és a teljes
keramia fogpétlasoknal a hibak biztonsagosabb felismerését.

A Fit Test C&B egyszerli kezelhetéségének és kilondsen nagy
szakitészilardsdganak készonhet6en igen meggy6z6 termék.

Ce€

Javallatok:

A széli zarodasok, a széli rések és az illeszkedés pontossaganak
az ellendrzése:

Teljes vagy részleges koronak

Hidak

- Inlay-k/onlay-k

Ontott csapos felépitesek/csapos koronak

Fémvazak

- Implan&tumon elhorgonyzott koronak és hidak

— Csusztatok és a fogsor egyéb szekunder részei

Ellenjavallatok:

- AFit Test C &B alkalmazasa nem javallott tartdsan puhan marado szilikon alapt

alapanyagokhoz (pl. alabélelé anyagok), mivel ezekkel az anyagokkal kémiai

vegyiiletet hozhat létre.

A kévetkezé anyagok gatolhatjak vagy késleltethetik a Fit Test C &B kotési

reakciojat: kondenzacids térhalésodasu szilikon, poliszulfid lenyomatanyagok,

eugenolt tartalmazé anyagok, a nem teljesen megszilardult anyagok, valamint a

latex keszty(k. A Fit Test C & B megmunkaldsa alatt ezeket az anyagokat tilos

alkalmazni.

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

Beteg célcsoport:
A Fit Test C & B minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkotések
nélkiil alkalmazhat6.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemzéi megfeleinek a rendeltetés szerinti kévetelményeknek
és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalék:
A Fit Test C &B csak szakképzett fogaszati személyzet ha:

nélhatja.

Felhasznalas:

ElSkészités:
A restauraciokat, a preparéciokat és a felépitményeket a szokdsos médon meg
kell tisztitani és szaritani.

Technikai okokbdl eléfordulhat, hogy az elsé hasznalat el6tt a kamrak toltési szintje
enyhe eltérést mutat. Ebben az esetben tavolitsa el a sapkakat, és a dugattyu
segitségével addig préselie az anyagot, mig mindkét tartalyban egyforman
megjelenik az anyag. A keverécséroket pontosan fel kell helyezni (figyelien az
esetleges elmozdulasral) és az éramutatd jarasaval megegyezé iranyban 90°-
kal el kell forditani. Az anyag a kipréselés soran a keverécsében Osszekeveredik.
Minden Quick Mix fecskend6 leveheté dugattyuval van ellatva. A dugattyu
egyszerlien kihtzhaté a QM fecskendd hatuljabdl és vissza is helyezhets. A
fecskenddben 1évé tomitések ettdl nem valtoztatjak meg a helyzetiket. A dugd
a fecskend6 belsejében a helyére keriil, megakaddlyozva a keresztkontaminacioét.
Az igért termékjellemz6k csak a szdllitdshoz mellékelt és tartozékként is kaphatd
eredeti keverékandilok haszndlataval érhetk el.
A felhelyezett kever6csérok kizardlag egyszeri hasznlatra valdk. A QuickMix-
fecskendSket az alkalmazast kovetéen szorosan lezarva tarolja. Az ismételt
felhasznalas el6tt a nyilasokat az anyag szabad aramldsa érdekében ellendrizni
kell.

Applikacio:
A Fit Test C&B vagy kozvetlenil keverécsérbdl vagy a rosszul hozzaférhetd
teriileteken egy eszkozzel juttathaté be a megtisztitott restauracioba, tregbe.
Ehhez minden felliletet vonjon be a Fit Test C&B-vel és kerilje el, hogy
légbuborékok keletkezzenek. A restauraciokat in situ helyezze be és rogzitse (ne
hagyja, hogy a beteg 6sszecsukja a szajat).

Megszilardulas:
A megmunkalasi id6 a keveréstdl kezdve legaldbb 1 perc, az intraoralis
kotési id6 legfeljebb 2 perc, a kotési folyamatot a kifolyt anyagfeleslegen
ellendrizze. A restauraciét a megszilardulast kdvetéen tapadé szilikonréteggel
Gvatosan vegye le. A kisebb, egyfelszin(i inlayeket szlikség szerint ragasztdviasszal
is eltavolithatja.

Ertékelés:

Az egyenletes szilikonrétegek pontos illeszkedést mutatnak. Az egyenetlen
szilikonrétegeket, a restauraciokat vagy preparaciokat az atlatszé
kontaktfeliileteken standard technikakkal ki kell javitani.

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

Térolas:
Tarolja 4 °C-23 °C kozétt. A lejarati idé utan ne haszndlja fel.

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

Jelentési kotelezettség:

A Fit Test C &B alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlegesen
felmerlilé sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhaszndlé vagy mas személyek
haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartdsan stlyos romlésa, illetve
a sllyos kozegészségugyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes
hatésag szaméra.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

Opis produktu:

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

Fit Test C &B cechuje sie nieskomplikowana obrébka oraz wyjgtkowo
wysoka wytrzymatoscig na rozerwanie.

Wskazania:

Kontrola dopasowania, szczelno$ci brzeznej i obecnosci szczeliny
brzeznej w przypadku:

— koron catkowitych i czesciowych

— mostéw

- prac typu wktadéw/naktadéw

- lanych wkiadéw korzeniowo-koronowych/koron na wktadzie

- baz metalowych

— koron i mostéw opartych na implantach

— zaczepow i innych elementéw wtérnych protez

Przeciwwskazania:

— Nie nalezy stosowac produktu Fit Test C & B na nie ulegajace utwardzeniu

materiaty bazowe na bazie silikonu (np. do podscielen) ze wzgledu na

mozliwo$¢ chemicznego zwigzania tych materiatéw.

Nastepujace materialy moga uniemozliwi¢ lub opdzni¢ reakcje

wigzania materiatu Fit Test C &B: silikony utwardzane kondensacyjnie,

polisulfidowe masy wyciskowe, materiaty zawierajagce eugenol,

niecatkowicie utwardzone materiaty kompozytowe oraz rekawiczki

lateksowe. Podczas pracy z produktem Fit Test C & B nie nalezy uzywac

tych materiatow.

— Fit Test C &B zawiera katalizator platynowy. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwo$ci (alergii) na sktadniki produktu Fit Test C&B nalezy
zrezygnowac z jego zastosowania.

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

Wiasciwosci:
Wriasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym 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 osuszyé w
tradycyjny sposéb.

Ze wzgleddéw technologicznych, przed pierwszym uzyciem poziom
wypetnienia poszczegdlnych komor 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 zamocowaé ja, przekrecajac o 90° w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara. Podczas wyciskania, materiat zostaje
wymieszany w kofcowce.

Wszystkie strzykawki QM sg dostarczane razem z odtgczanym ttoczkiem.
Ttoczek mozna tatwo wyciagna¢ ze strzykawki i ponownie zamontowac.
Uszczelki w strzykawce pozostaja wéwczas na miejscu. Zapobiega to
kontaminacji zawartosci strzykawki.

Gwarantowane wtasciwos$ci produktu mozna uzyskaé tylko przy uzyciu
dostarczonych oryginalnych koricéwek mieszajacych, ktére sa réwniez
dostepne jako akcesoria.

Zatozona koricéwka mieszajgca jest przeznaczona wytacznie do
jednorazowego zastosowania. Po uzyciu przechowywac strzykawke
QuickMix 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 koricowki
mieszajgcej lub, w przypadku miejsc trudno dostepnych, nanoszony
odpowiednim narzedziem do pracy protetycznej lub ubytku. Wszystkie
powierzchnie pokryé materiatem Fit Test C & B unikajac powstawania
pecherzykéw powietrza. Umiesci¢ prace protetyczng w docelowym
miejscu i zamocowacé (nie pozwoli¢ pacjentowi zagryzé!).
Utwardzanie:
Czas plastyczno$ci materialu od rozpoczecia mieszania wynosi co
najmniej 1 minute; czas wigzania wewnatrz jamy ustnej maksymalnie 2
minuty — nalezy kontrolowaé stopien zwigzania na naddatkach materiatu.
Po utwardzeniu ostroznie wyja¢ prace protetyczna wraz z przylegajaca
warstwg silikonu. Niewielkie, jednopowierzchniowe wktady koronowe
mozna w razie potrzeby usung¢ za pomoca klejgcego wosku.
Ocena:
Jednorodna warstwa silikonu wskazuje obszary dobrego dopasowania.
W przypadku stwierdzenia nieréwnosci w warstwie silikonu nalezy
skorygowac prace protetycznag lub miejsce preparacji w obszarach
przeswitywania silikonu przy uzyciu standardowych technik.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

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

- Udzielane przez nas informacje oraz/lub porady nie zwalniajg Pafstwa
z obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

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

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby
oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty
wystgpi¢ w zwiazku z zastosowaniem produktu Fit Test C&B, nalezy
zgtaszaé firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Navod k pouzi
EU Zdravotnicky prostiedek

CS

Popis produktu:

Fit Test C&B je silikon adi¢niho typu pro zkou$eni pfesnosti padnuti
korunek, mlstk{, inleji/onleji, sekundarnich dild a attachment(, a rovnéz pro
docasné vyblokovani pfi definitivnim cementovani zubni nahrady. Pro
zubniho |ékafe je Fit Test C &B diagnostickou pomtckou 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 presnosti nasazeni korunky a okrajového uzavéru u:
— korunek a ¢aste¢nych korunek

— mustkd

inleji a onleji

— litych éepovych dostaveb a ¢epovych korunek

kovovych konstrukci

korunek a mistkd nesenych implantaty

attachmentd a jinych sekundarnich prvki nahrad

Kontraindikace:

— Pouziti Fit Test C&B je rovnéz kontraindikované u stavajicich trvale
mékkych zakladnich materiald na bazi silikonu (napf. podkladovych
materiald), protoze s takovymi materialy je mozné chemické spojeni.
Nasledujici materidly mohou branit tuhnuti produktu Fit Test C & B nebo
jej zpomaluji: silikon kondenzaéniho typu, polysulfidové otiskovaci hmoty,
materialy obsahuijici eugenol, ne zcela vytvrzené plasty a také latexové
rukavice. Béhem zpracovavani produktu Fit Test C & B se tyto materidly
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 pacient(:
Fit Test C&B Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

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

Uzivatel:
Aplikaci produktu Fit Test C & B provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho lékafrstvi.

Pouziti:

Priprava:

Nahradu, preparaci a abutment ocistéte a osuste obvyklym zptisobem.

Z technickych ddvodl se mohou pfed prvnim pouzitim objevit drobné
rozdily v mnozstvi napIné v jednotlivych komorach. Z toho divodu sejméte
vicko a materidl vytlacujte, dokud se mnoZstvi napiné vytlacované z obou
komor nevyrovna. Vhodnym zptisobem nasadte michaci hrot (davejte pozor
na umisténi vybrani!) a zafixujte ho oto¢enim o 90° ve sméru hodinovych
rucic¢ek. Material se smisi v hrotu pfi vytlacovani.

V8echny QM stfikacky jsou dodavany s vyjimatelnym pistem. Pist Ize ze
stfikacky jednoduse vytahnout a vratit zpét. Ucpavky komor stiikacky
zUstavaji na misté. Tim se zabrani kontaminaci ve stfikacce.
Zaruc¢enych vlastnosti produktu Ize dosahnout pouze pfi pouziti dodanych
origindlnich michacich hrotd, které jsou k dispozici také jako pfislusenstvi.
Nasazeny michaci hrot slouzi pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti
skladujte stfikatku QuickMix pevné uzavienou. 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.
V8echny 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 zahajeni miseni je minimélné 1 minuta. Intraoralni doba
tuhnuti je maximalné 2 minuty. Sledujte tuhnuti na prebyte¢ném materialu.
Po vytvrzeni nahradu s ulpivajicim silikonovym filmem opatrné sejméte.
Malé, jednoplosné inleje se mohou podle potieby odstranit pomoci lepiciho
vosku.

Hodnoceni:
Rovnomérné silikonové vrstvy svédci o dobré presnosti padnuti. Naproti
tomu v pfipadé nerovnomérnych silikonovych vrstev se musi nédhrada
¢i preparace na prosvitajicich mistech dotyku korigovat standardnimi
technikami.

Informace, preventivni bezpeénostni opatieni:

— Vyvarujte se znecisténi (napf. odévu) nevytvrzenym silikonem, protoZze
se $patné odstrariuje. Uvedené doby zpracovani plati pro teplotu cca 23
°C pfi relativni vihkosti vzduchu cca 50 %. Nizsi teploty uvedené doby
prodluzuji a vy$si teploty je zkracuiji.

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

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

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich pfedpisC.

Ohlasovaci povinnost:

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

Descrierea produsului:

Fit Test C & B este un silicon de aditie pentru verificarea ajustarii 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. rebazéri) este de asemenea contraindicata,
ntrucat cu astfel de materiale este posibild o reactie chimica.
Urmétoarele materiale pot impiedica sau intarzia reactia de intérire a
Fit Test C & B: Silicon de condensare, mase de amprenta din polisulfuri,
materiale cu continut de eugenol, materiale plastice incomplet intdrite,
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. Daca 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, fard 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.
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. Materialul se amesteca in varful de
mixare in timpul extragerii.
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 isi schimb# pozitia. in acest fel se impiedica
contaminarea materialelor din seringa.
Proprietatile garantate ale produsului se realizeaza 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 seringa QuickMix bine inchisa. inainte
de reutilizare, verificati orificiile de iesire pentru va asigura ca fluxul de
material nu este impiedicat.

Aplicarea:
Fit Test C&B se aplicd 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 intdrire, 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 relativa 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 sanatéatii 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

Onucanuve Ha npoayKTta:

Fit Test C&B e aguuMOHHO OMpeXBall CU/IMKOH 3a MpoBepKa Ha
TOYHOCTTA Ha HarnaceaHe Ha KOPOHW, MOCTOBE, WHNEW/OHNEN, BTOPUYHY
€NeMEHTV 1 aTa4MBbHTY, KaKTO 1 3a BPEMEHHO 3arbfiBaHe NPy OKOHYaTeHoO
uMMeHTUpaHe Ha 3bbHa npote3a. 3a ctomatonora Fit Test C&B
npe/acTasnsasa AMarHOCTUYHO MOMOLLHO CPE/ACTBO 3a ONTUMAsIHO HanacsaHe
Ha OKOHYaTenHarta pecTaspauus. CbC CUHBOTO oOlLBeTsBaHe ce [aBa
Bb3MOXHOCT 3a Ha[IeXAHO BU3yannamnpaHe Ha NoBPeAeHI MecTa KakTo npu
METanHW, Taka 1 Npu U3LANO KEPaMUYHN pecTaspaLn.

Fit Test C &B Bneuatnssa ¢ necHa ynotpeba 1 U3KMIOUYUTENHO BUCOKA
YCTOMYNBOCT Ha CKbCBaHe.

Mokasanus:

KOHTPON Ha TOYHOTO naceaHe, MapruHanHara TOYHOCT 1 MapruHanHara
npasHnHa Ha

— LieNn N 4acTUYHN KOPOHU

- MocToBe

— WHnew/oHnen

— NATU NuHNen/ WngToBU KOPOHU

— MeTasHu cKenetu

— VIMNNaHTHO HOCEHN KOPOHU U MOCTOBE

— CTaBU W APYrv BTOPUYHW HacTu Ha NpoTe3n

MpoTnBonokasaHus:

— Ynotpe6ata Ha Fit Test C&B npu HanuyHu 3anassali ce Meku
maTepuanu 3a 6a3a Ha CWUIMKOHOBA OCHOBA (Hanp. MOANOXKMW) e
npoTuBonoKasaHa, Tbil KaTo C MOAOGHN MaTepuan € Bb3MOXHO
XUMWYHO CbeaVHEHNE.

Peakuyisita Ha BTBbpAsiBaHe Ha Fit Test C & B Moxe fa ce Bb3npensTcTea
unu 3a6aBu OT CnefHUTE MaTepuani: KOHAEH3ALUMOHHO OMpeXBall|
CUIMKOH, MONNCYNUAHN OTNeYaTbYHN Macu, ChAbPXalyy eBraHosn
maTepuanil, HeHambAHO BTBbPAEHN MNacTMacy, KakTo U naTekcoBu
pbkasuuy. Tean maTepuann He Tpsi6sa fja Ce U3roN3BaT Mo Bpeme Ha
HaHacsHe Ha Fit Test C&B.

Fit Test C&B cbabpxa nnatuHoB kartanusatop. [Mpu ycTtaHoBeHa
CBPbX4YBCTBUTENHOCT (aneprum) kbM Teau cbeTasku Fit Test C&B He
TpsiGea Aa ce nanonssa.

LleneBa rpyna nauueHTu:
Fit Test C & B moxe fa ce npunara 3a BCU4KW NauveHTn 6e3 orpaHnyeHns
npefBua Bb3pacTTa Unu nona uM.

XapakTepucTuku:
XapakTepucTUKUTE Ha MpoAyKTa CbOTBETCTBAT Ha W3UCKBaHUATA Ha
npefHa3Ha4eHNeTO U CbOTBETHUTE MPO/YKTOBY CTaHAAPTH.

MoTtpe6utenu:
Fit Test C &B ce npunara ot npodecnoHanHo oby4eHn cneumanucT B
06n1acTTa Ha CTOMaToNorusiTa.

Mpunoxexue:

MoproTtoBka:
MouncteTe no o6uyaiiHUs Ha4yMH U MOACYLWeTe pecTaBpauusTa,
npenapauvsTa u abaTMbHTa.
Mo TeXHUYecKU NPULYUHN Npean MbpBaTa yrnoTpe6a MoraTt Aa Bb3HUKHAT
pa3nvKu B HUBOTO Ha HambNBaHe Ha [BeTe Kamepu. 3aToBa OTCTpaHeTe
Kanadykarta 1 U3CTUCKBaiiTe mMaTepuar, [okaTo TOii 3aroyHe fa ustuya
paBHOMEPHO OT ABaTa oTBopa. MocTaBeTe TOYHO CMecuTeNHaTa KaHona
(B3emeTe nop BHUMaHWe npopesal) 1 A duKcupaiiTe Ype3 3aBbpTaHe Ha
90° no 4acoBHUKOBaTa cTpenka. [py N3CTUCKBaHETO mMaTepuanbT ce
CMecBa B KaHtonara.
Beuiku QM cnpuHLOBKKM ca cHabaeHun ¢ ussaxpaallo ce 6ytano. bytanoto
MOXe JIeCHO Jia Ce U3[bpriBa Ha3af OT CMPUHLIOBKATa U Aa Ce BKapsa
oTHoBo. [Mpu ToBa HamupalmTe Ce B CMpWHLOBKAaTa YNAbTHEHUS He
NPOMEHST MOoNoXeHneTo cu. ToBa NpepoTBpaTsiBa KOHTaMuHaLus B
crnpuHLoBKaTa.
[apaHTVpaHNTe XapaKTepUCTVIKI Ha NPOAYKTa MoraT Aa Gbar NocTurHaTu
camo Mpw 13NoN3BaHe Ha OPUrVHANH CMECUTENHI KaHIoNM, KOUTO ChLLO
ce npepjnarar Kato akcecoapu.
MocTaBeHaTa CMecUTENHa KaHiona CryXXu camo 3a eHOKpaTHa ynoTpeba.
Cnep ynoTpeba cbxpaHsBaiiTe cnpuHuoBkata QuickMix nabTHO
3aTBOpeHa. Mpyn NoBTOpHa ynoTpe6a NpoBepeTe jani MaTepuansT U3Tnya
CBOGOAHO Npe3 oTBOpUTE.

Annukauus:
Fit Test C & B ce annukupa B noYncTeHara pectaBpaums pecr. NouncTeHns
KaBWTET WU ANPEKTHO OT CMeCUTeNHaTa KaHtona, Unn — Npu HeAoCTbIHN
apeanu — ¢ UHCTPYMeHT. pun ToBa MoKpuiiTe BCUYKN NoBbpxHocTU ¢ Fit
Test C & B n usbsirsaiite Bb3ayLUHN NpuMecy. [NocTaseTe pecTaspauusita
VIH CUTY 1 A huKcupaiiTe (He NO3BONSBANTE Ha MaLMEHTa Aa A 3axane Cbe
3b6ul).

BTBbpAsiBaHe:
BpemeTo 3a M3nonssaHe OT HA4aNoTO HAa CMECBAHETO € MUHUMYM
1 min; WHTpaopanHoTO Bpeme 3a BTBbpPAsSBaHE € MakcuMym 2 min —
cnefiete BTBLPASBAHETO MO W3NNWHWA maTepuan. Cnep BTBbpAsBaHe
u3BafeTe BHUMATENHO pecTaBpauusTa ¢ nonensaly CUAMKOHOB CHON.
Mpu HeOGXOANMOCT Marnku, eAHOCTEHHI UHAEN MoraT Aa Ce OTCTPaHsT
C NensiLl, BOCHK.

Ananus:
PaBHOMEPHY CUNMKOHOBY CIoeBe NoKasBaT Ao6pa TOYHOCT Ha HanaceaHe.
Mpu HepaBHOMEPHW CUNUKOHOBW CNOEBE pecTaBpauusita pecr.
npenapauysTa TpsiGBa Aa ce Kopurypa B NPO3NPaLLNTe KOHTAKTHN MecTa
NOCPEACTBOM CTaHAAPTHN METOAN.

YKasaHusi, npeAnasHu MepKu:

— W36sreainte 3ambpcsiBaHns (Hanp. Ha 061eKNoTo) C HEBTBbPASBALL Ce
CUNNKOH, Tbil KATO OTCTPaHABaHETO My e TPyAHO. MocoueHnTe BpemeHa
3a 13non3saHe Baxar 3a Temneparypa oT okono 23 °C npu oTHocuTenHa
BNAXHOCT Ha Bb3gyxa OT okono 50 %. [Mo-HUCKWM Temnepatypu
YAb/KABAT, @ NO-BUCOKM TEMMNEPATYpn CKLCSIBAT NOCOYEHUTE BpemeHa.

— HawwTe ykasaHus u/wnn cbeeTn He Bu 0cBo60XXAaBAT OT 3a[ib/KEHNETO
[a npoBepuTe rofHOCTTa Ha AOCTaBEHUTE OT Hac mpenapaTtu 3a
npefBuAEHUTE Lienn Ha ynoTtpe6a.

CbxpaHeHue:
CbxpaHsBaiite npu 4 — 23 °C. He n3nonasaiite noBeye cnep U3tmyaHe Ha
CpoKa Ha FofJHOCT.

U3xBbpnsiHe:
MpoayKTLT Ce N3XBBLPSIS CbO6Pa3HO pa3nopeadbuTe Ha MECTHUTE BNaCTU.

3ap 3ay :

Cepuo3HN NPOUSLLECTBUSA, KaTO CMBPT, BPEMEHHO UMK TPAHO CEPUO3HO
B/IOWIaBaHe Ha 3APaBHOTO CLCTOSIHWE Ha MauueHTa, noTpedutens wnn
APYrU NMua N cepuosHa OMacHOCT 3a O6LLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO ca
Bb3HWKHANM UK MoraT fja Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ Fit Test C & B, Tpsisa
Aa ce cbobLwsaT Ha VOCO GmbH 1 KoMneTeHTHWUTe BnacTu.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:

Fit Test C &B je silikonski material z dodatnim strjevanjem za kontrolo
prilagajanja kron, mosti¢kov, inlayev/onlayev, sekundarnih in pritrienih
delov ter za zacasno blokiranje pri definitivnem cementiranju zobne proteze.
Za zobozdravnika Fit Test C & B predstavlja diagnosti¢ni pripomocek za
optimalno prilagoditev kon¢ne 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

- mosti¢kih

— inlejih/onlejin

- 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 mogo¢a kemi¢na vezava s taksnimi materiali.

— Naslednji materiali lahko prepreéijo ali zakasnijo vezivno reakcijo
Fit Test C & B: Kondenzacijsko utrjujoéi 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 oistite kot obi€ajno in ga posusite.
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 me$alno kanilo (pazite na odprtino!) in jo fiksirajte z
zasukom za 90° v smeri vrtenja urinih kazalcev. Material se pri namestitvi
samodejno zmesa v kanili.
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 prepreen 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
brizgalko QuickMix shranite dobro zaprto. Pred ponovno uporabo preverite
izstopne odprtine glede prostega pretoka materiala.

Aplikacija:
Fit Test C &B nanas$ajte v ocisc¢eno obnovo ali luknjico neposredno
iz mesalne kanile ali na nedostopnih mestih s pomo¢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 za¢etka 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 kaZzejo dobro prileganje. V primeru
neenakomernih silikonskih plasti je treba obnovo oz. pripravo na prosojnih
mestih popraviti s pomo¢jo standardnih tehnik.

Opozorila in previdnostni ukrepi:

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

pa skrajsajo.

- Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za na¢rtovano 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, za¢asno 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 adi¢né prepojenie na kontrolu presnosti
vypasovania koruniek, mostikov, inleji/onleji, sekundarnych dielov a
zasuvnych spojov a na docasné vyblokovanie pri kone¢nej cementécii
zubnej nahrady. Pre zubného lekara je Fit Test C&B diagnostickou
poméckou na optimalne vypasovanie kone¢nej rekonstrukcie. Jej modré
sfarbenie umoziiuje s istotou identifikovat chybné miesta ako pri kovovej,
tak i pri keramickej rekonstrukcii.

Fit Test C&B presvedci jednoduchou manipulédciou a obzvlast vysokou
pevnostou v tahu.

Indikacie:

Kontrola presnosti vypasovania, tesnosti a netesnosti okrajového
uzaveru pri:

— celkovych a Ciastoénych korunkéach

- mostikoch

— inlejach/onlejach

liatych éapovych 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 silikdn, polysulfidové odtlackové hmoty,
materidly obsahujuce eugenol, neltpine vytvrdnuté plasty a latexové
rukavice. Pocas prace s Fit Test C & B sa tieto materialy 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, preparaciu a abutment vycistite a vysuste ako zvycajne.
Pred prvym pouzitim sa mézu v oboch komorach kartuse vyskytnut
technicky podmienené malé rozdiely vo vyske naplini. Preto je potrebné
odobrat uzaver kartu$e a materidl vytlacat dovtedy, kym material nebude
vychadzat z oboch vystupnych otvorov rovnomerne. Nasadte spravne
zmiesavaciu kanylu (dbajte na vyhibeniny!) a zafixujte ju otoenim o 90°
v smere hodinovych ruciciek. Material sa pri vytlacani v kanyle zmiesa.
Vsetky striekacky QM sl vybavené odnimatelnym piestom. Piest sa da zo
striekacky jednoducho vytiahnut a znovu do nej zasunut. Poloha tesneni,
ktoré st umiestnené v striekaCke, sa pritom nezmeni. Tym sa zabrani
kontamindcii obsahu striekacky.
Zarucéné vlastnosti vyrobku mozno dosiahnut len pouzitim dodanych
origindlnych miesacich hrotov, ktoré su k dispozicii aj ako prisluSenstvo.
Nasadend zmie$avacia kanyla slizi len na jednorazové pouzitie. Po pouziti
skladujte striekacku QuickMix 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 vydistenej
rekonstrukcie, prip. kavity. Pritom naneste Fit Test C & B na vsetky plochy
a zabrarite tvorbe vzduchovych bubliniek. Aplikujte rekonstrukciu in situ a
zafixujte ju (pacient nesmie zahryznutl).

Vytvrdnutie:
Doba spracovatelnosti od zaciatku mie$ania je minimaine 1 mindta. Doba
intraoralneho vytuhnutia je maximalne 2 minuty - stav tuhnutia sledujte na
prebytoénom materidli. Po vytvrdnuti rekonstrukciu opatrne vyberte aj s
prilnavym silikénovym filmom. Malé, jednoploé$kové inleje méZete podia
potreby odstranit pomocou lepiaceho vosku.

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

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Zabrarite znecisteniu (napr. oblec¢enia) nevytvrdnutym silikénom, pretoze
sa da 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 tradnych 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.
Mélyna 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 matmeny,
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 reakcijg: kondensacijos btidu kietéjantys silikonai, polisulfidinés
atspaudinés masés, eugenolio turincios 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 apribojimuy,
neatsizvelgiant j jy 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:
ISvalykite ir iSdZiovinkite restauracija, preparacija ir atrama kaip jprasta.
Dél techniniy priezasciy gali buti Sios toks skirtingas medziagos uzpildymo
kamerose lygis. Nuimkite dangtelj ir spauskite medziaga, kol ji pradés
vienodai tekéti i$ abiejy angy. Uzdékite maiSymo antgallj (atsizvelkite j tarpelj!)
ir uzfiksuokite pasuke 90° kampu pagal laikrodZio rodykle. Medziaga
sumaisoma kaniuléje iSspaudimo metu.
Visi QM $virkstai parduodami su i§imamais stimokliais. Stiimoklius
i§ $virksto paprasta iStraukti traukiant atgal ir po to vél jstatyti. Svirkste
esantys sandarikliai lieka vietoje. Taip medziaga SvirkSte apsaugoma nuo
uzsitersimo.
Garantuotos produkto charakteristikos gali biti pasiektos tik naudojant
pridétus maiSymo atgaliukus, kurie taip pat gali bati jsigyjami kaip priedai.
UZdéta maiSymo kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Panaudoje
QuickMix 8virkstg laikykite gerai uzdare. Prie§ naudodami kita kartg
patikrinkite, ar medziaga laisvai prateka pro angas.

Aplikacija:
Fit Test C &B aplikuojamas tiesiai i§ maiSymo kaniulés, o neprieinamose
vietose — instrumentu | iSvalyta restauracija ir (arba) ertme. Aplikuodami
padenkite Fit Test C&B visus pavirSius ir venkite oro burbuliuky
susidarymo. Restauracijg 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, precizi$ka 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.

— Musy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jlisy nuo pareigos patikrinti
ar musy 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 buklés pablogéjima
ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba bity galéje jvykti
naudojant Fit Test C&B, bitina 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, protézu 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 nekl|udigi 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., oderéjums 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 saturosi 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 veiktspé&jas raksturlielumi atbilst paredzéta 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.

Tehnisku iemeslu dé| pirms pirmas lietoSanas abu patronas kameru
pildijuma limeni var nedaudz atskirties. Tapéc nonemiet vacinu un spiediet
lauka materialu tik ilgi, [dz tas nak ara vienmeérigi pa abam izejas atverem.
Uzlieciet pareizi sajauk$anas kanili (pievérst uzmanibu ierobiem!) un
nofiksgjiet, pagriezot par 90° pulkstenraditaju kustibas virziena. Materials
sajaucas, kad tas tiek izspiests no kaniles.
Visas QM $§lirces ir aprikotas ar iznemamu virzuli. Virzuli var vienkarsi izvilkt
no $lirces un atkal ielikt atpakal. Turklat $lircé esoS$ie blivéjumi nemaina
savu poziciju. $ada veida $|ircé tiek novérsta kontaminacija.
Solitas izstradajuma Tpasibas iespéjams sasniegt, tikai izmantojot
komplektacija iek|autas originalas sajauk3anas kaniles, ko var iegadaties
ka piederumu.
Uzlikta sajauk$anas kanile ir paredzeta tikai vienreizéjai lieto$anai. Péc
QuickMix $lirces izmanto$anas uzglabajiet to ciesi aizvérta veida. Pirms
atkartotas lietoSanas parbaudiet, vai materials brivi izplUst pa atveri.

Uzklasana:
Fit Test C & B aplice uz notiritas restauracijas vai dobuma ieksieng; to veic
vai nu tie$i no sajauk$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. Péc sacietéSanas uzmanigi iznemiet
restauraciju kopa ar pielipuso silikona slaniti. Planas inlejas ar vienu plakni
vajadzibas gadijuma var iznemt ar imvasku.

Novértesana:
Vienmériga silikona kartina liecina par labu salagojuma precizitati. Ja
silikona kartina nav vienmeriga, 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 temperatiirai un 50 % gaisa
mitrumam. Zemaka temperatira paildzina, bet augstaka temperatira
saisina apstrades laiku.

- Masu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jls 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 vietéjiem administrativajiem noteikumiem.

Pazinos$anas pienakums:
Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavokla
pasliktina§anas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu
bat radies saistiba ar Fit Test C &B, jazino uznémumam VOCO GmbH un
atbildigajai iestadei.

7



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 pricvrstaka te za priviemeno
popunjavanje kod kona¢nog cementiranja zubne proteze. Za stomatologa
je Fit Test C & B dijagnosti¢ka pomo¢ za optimalno prilagodavanje zavr$ne
restauracije. Zahvaljujuci plavoj boji sigurno se mogu prikazati mjesta
smetnji 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 nadogradniji na kolci¢ / krunica s kolGicem

metalnih baza

krunica i mostova podrzanih implantatom

pricvrstaka i drugih sekundarnih dijelova u protezama

Kontraindikacije

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

— Sljedeci 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 sadrzi 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 mozZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ograni¢enja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znadajke 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:

Uobic¢ajeno odistite i osusite restauracije, preparacije i nadogradnju.

1z tehni¢kih 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 poéne ravnomijerno izlaziti.
Postavite kanilu za mijeSanje tako da odgovara (obratite pozornost na otvor!)
i pricvrstite okretanjem za 90° u smjeru kazaljki na satu. Materijal se mijesa
istiskivanjem u kanili.

Sve $trcalike QM opremljene su izvadivim klipom. Klip se moZe jednostavno
izvaditi iz $trcaljke prema otraga i ponovo umetnuti. Pritom brtve koje se
nalaze u $trcaljki ne mijenjaju svoj polozaj. Time se sprje¢ava 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 S$trcaliku QuickMix ¢uvajte ¢vrsto zatvorenom. Prije ponovne
uporabe provijerite da materijal slobodno tece kroz izlazne otvore.

Aplikacija:
Fit Test C&B se nanosi izravno iz kanile za mijeSanje ili u slu¢aju
nepristupacnih podrucja instrumentom u oci$éenu 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 oneciS¢enje (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 skraduju navedena
vremena.

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

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

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjescéivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, priviemeno ili trajno ozbiljno pogorsanje
zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno
zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom
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 kévastuv silikoon kroonide, sildade, inlayde/
onlayde, patriitside ja kinnituste kinnitustapsuse kontrollimiseks ning
ajutiseks blokeerimiseks proteeside I5pliku tsementeerimise ajal. Hambaarsti
jaoks on Fit Test C &B diagnostiline abivahend I6pliku restauratsiooni
optimaalseks kohale paigutamiseks. Sinise varvusega on véimalik metall- ja
téiskeraamiliste kroonide puhul turvaliselt tuvastada rikkekohti.

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

Néidustused:

Jérgmiste elementide tépse paigaldamise, &arte sobitumise ja darte vahe
kontrollimine:

— téielikud kroonid vi 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
vastunaidustatud, kuna nende materjalidega pole keemiline Ghenduse
loomine voimalik.

Jargmised materjalid voivad toote Fit Test C&B sidumisvdimet
vahendada voi selleks kuluvat aega pikendada: kondenseerumisel
ristsiduv silokoon, polusulfiid-segamisseadmed, eugenooli sisaldavad
materjalid, ebatéielikult kbvastunud plastikud ja latekskindad. Fit Test
C &B tootlemise ajal ei tohi neid materjale kasutada.

Fit Test C &B sisaldab plaatinakatallisaatorit. Teadaoleva Ulitundlikkuse
(allergia) korral nende Fit Test C&B koostisainete suhtes tuleb
kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:

Fit Test C&B sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse voi sooga.

Toimivusnaitajad:

Toote toimivusnéitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise néuetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

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

Kasutamine:

Ettevalmistamine:
Puhastage ja kuivatage tavaparasel viisil restauratsioon, ettevalmistatud
pind ja abutment ehk vaheldili.
Tehnilistel pdhjustel véivad enne esmakordset kasutamist esineda véikesed
erinevused kambrite taituvuses. Seetdttu eemaldada sulgur ja materjali nii
kaua valja suruda, kuni see mélemast kambirist Uihtlaselt véljub. Paigaldage
segamiskaniul sobivalt (jalgige avaust!) ja fikseerige see 90° péaripdeva
pooéramise teel. Materjal seguneb kanudlis véljutamise ajal.
Koikidel QM-ststlatel on eemaldatav kolb. Kolbi on véimalik sistlalt
eemaldada seda lihtsalt tagasi tommates ja uuesti kasutada. Sustlas olevad
tihendid ei muuda seejuures oma asendit. Sellega vélditakse saastumist
slstlas.
Garanteeritud tooteomadused saavutatakse ainult kaasasolevate originaal
segamisotsikute kasutamisel, mis on saadaval ka lisatarvikuna.
Pealekantud segamiskan(ul on ks kord kasutatav. Parast kasutamist
sdilitage QuickMixi sistalt kindlalt suletuna. Enne uuesti kasutamist
kontrollige, kas materjal voolab véljumisavadest vabalt I&bi.

Aplitseerimine:
Fit Test C&B kantakse puhastatud restauratsioonile voi kaviteedile
kas otse segamiskaniilist véi mitteligipadsetavate piirkondade puhul
instrumendi abil. Katke sealjuures kdik pinnad vahendiga Fit Test C&B
ja véltige 6hu sattumist ainesse. Pange restauratsioon kohale ja fikseerige
(érge laske patsiendil hambaid kokku pannal).

Kévenemine:

Tootlusaeg alates segamisega alustamisest on vahemalt 1 min; suusisene
sidumisaeg on max 2 min - jélgige sidumisprotsessiga seotud tileliigset
materjali. Parast kdvenemist eemaldage restauratsioon ettevaatlikult
selle kiilge kleepunud silikoonkilega. Vaikeseid ihepinnalisi inlay‘sid saab
vajaduse korral vahaga eemaldada.

Hindamine:
Uhtlased silikoonkihid tahistavad head sobivust. Ebatihtlaste silikoonkihtide
puhul tuleb seevastu restauratsiooni voi prepareerimist poollébipaistvatel
kontaktkohtadel korrigeerida standardtehnikate abil.

Juhised, ettevaatusabinéud:

- Viltige (nt riiete) mé&&rimist mittekdvastunud silikooniga, kuna seda
on raske eemaldada. Ulalnimetatud téoajad kehtivad, kui keskkonna
temperatuur on umbes 23 °C ja suhteline niiskus umbes 50 %. Madalam
temperatuur pikendab té6aega ja kérgem temperatuur lihendab.

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

Silitus:
Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Pérast kdlblikkusaja I16ppemist arge
enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jadtmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest v3i plsivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud
voi oleksid voinud tekkida toodet Fit Test C & B kasutades, tuleb teatada
ettevottele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

WUHCTpYKUUSt N0 NpuMmeHeHuto
EC MepuuuHckoe uspenve

OnucaHue matepuana:

Fit Test C & B npegcTaBnsieT co6oii CUIKOH afaAUTUBHOIO OTBEPXKAEHUS
[UNS1 KOHTPONS TOYHOCTY NPUNEraHNs/NoCaKN KOPOHOK, MOCTOB, BKNaaoK/
HaKnagokK, BTOPUYHbIX NEMEHTOB 11 aTTa4MEHOB, a TAKXKE [ BDEMEHHOro
YCTPaHEHNs MOAHYTPEHW I BO BPEMsi MOCTOSAHHOIO LIEMEHTUPOBaHUS
3y6HbIX npoTesoB. [Ona ctomartonora Fit Test C&B sBnsetcs
[IMarHOCTU4ECKUM BCMOMOraTeflbHbIM CPEACTBOM [N ONTUManbHOM
NpUNacoBKM OKOHYaTeNbHOWM pecTaBpauun. CUHAS oKpacka moasonsieT
TOYHO OnpefensTb MellaloLLye YHacTKW, Kak Ha MeTanM4yecknx, Tak u Ha
LieNlbHOKEPaMUYeCcKUX pecTaBpaLyisix.

Fit Test C & B BnevatnseT NpoCcTOTON NPUMEHEHNSt U OCOGEHHO BbICOKOMN
NPOYHOCTBLIO Ha Pa3pbiB.

MokasaHus K NpUMeHeHUIo:

KOHTponb TOYHOCTY MocafiKu1, KpaeBoro NpuneraHus 1 Kpaesoro 3asopa
— MOSHBIX 1 4aCTUYHbIX KOPOHOK

- MoCTOB

— BKNafOK/HaKnapgok

— NUTBIX LUTUTOBBIX KOHCTPYKLMIA/LUITUGTOBBIX KOPOHOK

- MeTannnyeckoro 6asuca npoTe3os

— KOPOHOK 1 MOCTOB C OMOPOIA Ha UMMNaHTaTb!

— aTTa4YMeHoB 1 APYr1X BTOPUYHBIX 3IEMEHTOB B NpoTe3ax

MpoTuBonokasaHus:

— Wcnonb3oBaHue Fit Test C&B npu Hanuuun MArkux 6asncHbIX
MaTepuanoB Ha CUINKOHOBOW OCHOBe (Hanpumep, Msirkue
nepe6asnpoBKM) TaKkXXe SBISETCS MPOTUBOMOKA3aHHbBIM, T.K. BO3MOXHO
XUMN4ECKOE COEAVNHEHNE OAHOTUMHBIX MaTEPUANoB.

- Huxe nepeuncneHHsle MaTepuansl MOryT 3aTpyAHWTb WK
3amepnnTb peakuuio oTBepxxpeHuss matepmana Fit Test C&B:
CUINKOH KOH[IEHCALMOHHOTO OTBEePXXAEHWUS, MNONNCYNbhUaHbIE
OTTUCKHbIE MAaCChbl, 9BreHONICOAEPXKaLLMe MaTepuabl, He MONHOCTbIO
oTBEpAEBLUME NNAcTMACChl, @ Take NaTekcHble nepyatku. Bo Bpems
pa6oTbl ¢ Fit Test C & B yka3daHHble MaTepuanbl He NPUMEHSATb.

— Fit Test C&B copepxut nnatuHoBblli katanudaTtop. pu Hanuuun
MOBbILIEHHOI YYBCTBUTENLHOCTY (anneprim) K [aHHbIM KOMMOHEeHTam
Fit Test C & B criefiyeT oTKasaTbCsi OT €ro NPUMEHEHNS.

Lienesas rpynna naumeHToB:
Fit Test C&B paspelieH K MNpUMeHeHMI0 y BCex nauneHTos 6e3
orpaHuy4eHuin Mo nony 1 Bo3pacTy.

XapaKTepMCTMKVI maTepuana:

XapaKkTepucTuku mMartepuana CcoOOTBETCTBYIOT TpeGoBaHUAM,
npeabsaBnsemMbiM K n3gennam OaHHOro ueneBoro Ha3Ha4eHus, a Takxe
TpeéOBaHMﬂM CTaHAapTOoB, pacnpoCTpaHAKLLMXCA Ha AaHHOe nsaenne.

Monb3oBaTenb:

Fit Test C&B npegHasHayeH K MPUMEHEHUIO WCKNIOYNTENbHO
KBaNMMULMPOBaHHLIMI CrieLMancTamu, UMEIOLLMMN NPOhECCUOHANBHYIO
MOAroOTOBKY B 06NACTV CTOMATONOMMN

MpumeHeHue:

MoproToBka:

OGbl4HbIM  CMOCOBOM  QYUCTUTL U
NpenapupoBaHHbIii y4acTOK 1 aGaTMEHT.
Mepen NepBbIM MPUMEHEHNEM TEXHUYECKM AOMYCTUMA He3HauNTeNbHast
pasHMLa B ypOBHE 3arnofiHeHus o6onx oTaeneHnin gosartopa. Moatomy
HEoBXOAUMO CHATb KONNAYoK KapTpuaKa 1 BbijasneaTs Matepuan fjo
Tex rnop, Noka ero BbIXOf, U3 060UX OTBEPCTUI He GyaeT PaBHOMEPHbIM.
MpaBunbHO HapeTb Hacafky (KaHiono) Ans cMmelumBaHus, obpaiias
BHMMaHNe Ha 0TBepcTUsA, 1 3acuKkcnposaTtb e€ nytem nosopota Ha 90°
no 4acosoii cTpenke. MaTepuan cMelLMBaeTCsl B KaHione B npolecce
BbiaBNNBaHNA.

Bce posatopbl QM uMmeloT CbéMHble NoplHW. [loplieHb MOXHO
BbIHYTb 13 [j03aTOpa W BCTaBUTb o6paTHO. MMpu 3TOM HaxoAsLmecs B
[flo3aTope MPOKNaAKN OCTAIOTCH Ha CBOeM MecTe. OTo npefoTspallaeT
KOHTamuHaLuio B Jo3aTtope.

YKasaHHble CBOMNCTBA NPOfyKTa OCTUraloTCst TONLKO NPU NPUMEHeHU
OPUIHaNbHBLIX CMECUTENbHBIX KaHIoNb, BKMIOYEHHbIX B MOCTaBKY U
npepnaraembix B Ka4eCTBE KOMMEKTYIOLWNX NPUHAANEXHOCTEN.
YcTaHoBNeHHas Hacagka (KaHions) Ans CMelvBaHua npeaHasHadeHa
TOMBKO [Nsi OAHOKPATHOrO MPUMeHeHus. ocne npuMeHeHust cnepyet
XpaHuTb wnpuusl QuickMix nnoTHo 3akpbiTbiMK. pu NOBTOPHOM
NPUMEHEeHUN cneplyeT NPOBEPUTL BbIMYCKHbIE OTBEPCTUA U Y6eanTLCS,
4TO MaTepuan cBOGOAHO BbIAABIMBAETCA YEPe3 HIX.

npocywnTbL pecTaspauuio,

HaneceHue:
Fit Test C & B BHOCMTCA Ha OYMLLEHHYIO PeCTaBpaLvio Uan B NOMOCTb
NPAMO 13 KaHIONN AN1S CMELLMBAHNA WK, NPU paboTe B TPYAHOAOCTYMHbIX
y4acTkax, ¢ MOMOLLbIO MOAXOAALLEro UHCTpymeHTa. Mpu aTom BClO
MOBEPXHOCTb crepyeT nokpbiTe MaTepuanom Fit Test C & B, ucknioyas
o6pasoBaHne BO3[YLIHbIX My3blpbKOB. PecTaBpauuio ycTaHOBUTb U
3adrKcMpoBaTh (MPY 3TOM NaLNEHT He AOMKEH CMbIKaTb 3y6bl!).
OTBepXxaeHue:
Bpewmsi paGoTbl OT MOMEHTa Hayana CMeLUNBaHNA COCTaBNAET MUHIMYM
1 MWH; BpeMs OTBEPX[AEHWS B MONIOCTW pTa COCTaBNAET MaKCUMyM
2 MUH - cnefuTb 3a MPOLECCOM OTBEPXAEHWS MO BbICTYNAIOWMM
usnuwkam matepuana. focne OTBEPXAEHUS pecTaBpauvio BMecCTe
c obpasoBaBlleiicd NAEHKON OCTOPOXHO CHATb. Hebonblive
O[IHOMOBEPXHOCTHbIE BKNAJIKN MOXHO, NP1 HEO6XOANMOCTY, YAANNTL C
NOMOLLBIO JIMKOrO BOCKA.
OueHka:
PaBHOMepHble COU CUMMKOHA CBUAETENbCTBYIOT O TOYHOCTU
npuneranns. Mpn HepaBHOMEPHbIX COSIX CUNMKOHA pecTaBpaLyio u/mnm
npenapupoBaHHbIi y4acToK B MECTe, A€ CUNNKOH NPOCBEYMBaET, creayeT
OTKOPPEKTMPOBATL CTaHAAPTHLIM METOOM.

YKasaHusi, Mepbl NPeA0CTOPOXXHOCTH:

— W36eratb 3arpsa3HeHuin (Hanp., OAeXabl) HEOTBEPXKAEHHBIM CUIIMKOHOM,
TaK Kak BrocnefcTeun ero 6yfieT TPyAHO yAanuTb. [aHHblii MaTepuan
nMeeT BblllenpuBeaéHHoe paboyee BpemMs Npu Temnepatype 23 °C u
OTHOCUTENbHON BNAXXHOCTU okono 50 %. MoBbileHne Temnepatypbl
yMeHbLUaeT, a CHIKEHUEe yBenn4nBaeT ykasaHHoe Bpems paboTbl C
marepnanom.

- Hawm ykazaHus u/vnu pekomeHaaLumm He 0CBOGOXaIoT Bac oT npoBepkut
MOCTaB/ISIEMbIX HAMU NPENAPaTOB HA UX MPUFOAHOCTb K UCMOMNb30BaHNI0
B COOTBETCTBYIOLLWX LiensiX.

XpaHeHue:
XpaHutb npu Temnepatype oT 4 °C po 23 °C. He ucnonb3osatb nocne
NCTEeYEeHNs CpoKa rogHOCTU.

YTunusauus:
Martepuan yTunuanposaTb B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU O(ULMANBHBIMU
npeanncaHnsMu.

O6si3aTenbHOe U3BeLleHne:

060 BCex Cepb&3HbiX MOGOYHbLIX MPOUCLLECTBUAX, TaKUX Kak CMepTb,
cepbE3HOoe YXyflleHne COCTOSHMS 3[10POBbA NauueHTa nonb3osaTens
WM OpYrux Nul B TeYeHWe ANUTENLHOrO WA KOPOTKOro nepuoaa
BPEMEHW, a TaKXKe O CEPbE3HON Yrpo3e OGLIECTBEHHOMY 3[0POBbIO,
KOTOPbIE MPOWU3OLLAN UM MOTNIN Gbl MPON3OITY B CBA3W C NPUMEHEHNEM
Fit Test C &B, cnegyeT coo6warb B komnaHuio VOCO GmbH, a Takxe B
COOTBETCTBYIOLLME YNONHOMOYEHHbIE OpraHbl.

Last revised: 2022-04

VOCO GmbH Phone +49 (4721) 719-0
Anton-Flettner-Str. 1-3 Fax +49 (4721) 719-140
27472 Cuxhaven e-mail: marketing@voco.com
Germany www.voco.dental

I VOCO

VC 60 BB2095 E1 042299  © by VOCO



	EN
	DE
	FR
	ES
	PT
	IT
	EL
	NL
	DA
	FI
	NO
	SV
	HU
	PL
	SC
	RO
	BG
	SL
	SK
	LT
	LV
	HR
	ET
	RU

