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Instructions for use
EU Medical device

Product description:

The desensitising gel VOCO Perfect Protect is an adhesive, viscous
gel with 3 % potassium nitrate and 0.11 % fluoride for the treatment of
tooth hypersensitivity.

VOCO Perfect Protect is meant to be used in a whitening tray.

As part of tooth whitening, VOCO Perfect Protect can be used before
and/or after the whitening treatment.

Indications:
Sealing of exposed dentine.

Contraindications:

— Not intended for use during pregnancy or breastfeeding.

— Not intended for patients who could swallow or aspirate the tray.

— VOCO Perfect Protect should not be used in patients with a known
hypersensitivity (allergy) to one of the ingredients.

Patient target group:
VOCO Perfect Protect is suitable for use in all patients with permanent
dentition 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:
The product is used by a professionally trained dental practitioner or is
provided for use at home to the patient.

Use:

Preparation:
Clean the teeth being treated. Bring material to room temperature before
use.

Application and cleaning:

-

. The gel is applied with the help of a tooth whitening tray. If a tooth
whitening tray is already existing, VOCO Perfect Protect can be
used with this tray. Alternatively, a tooth whitening tray individually
prepared by the dentist can be used.

»

Remove the cap from the syringe and keep it. Fill the gel as a strand
into the cavities of the tray. A complete dental arch should use up to
approximately /s to /4 of a syringe. After extraction of the gel, close
the syringe tightly with the original cap.

For better retention when treating a purely local sensitivity, a small
amount of gel should be applied to the molar area of the tray to hold
it in position.

[

Place the tray on the teeth and remove excess gel with a toothbrush
or finger.

»

. The duration and frequency of wearing the tray depends on
the intensity of the tooth hypersensitivity and the dentist’s
recommendation. The treatment time can range from 15 minutes to
one hour.

o

Immediately after removal of the tray rinse the mouth with water and
remove the remaining gel with a toothbrush. Do not swallow when
rinsing.

o

. Clean the tray thoroughly with water and a toothbrush after wearing,
dry it and then store it in a clean and dry place. No gel residue should
remain in the tray.

Warnings, precautionary measures:

— If problems occur, discontinue treatment and contact a dentist.

- Excess material when placing the tray and residues after removal
should be removed with a finger or brushed off and rinsed.

— DO NOT swallow material.

— No drinking or eating while wearing the tooth whitening tray.

Storage instructions and application method:

Storage at 4°C - 23°C.

Use the gel for a maximum of 14 days after opening the syringe. Do
not use after the expiry date. Close the syringes with the original cap
immediately after material extraction.
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Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

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

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

Das Desensibilisierungsgel VOCO Perfect Protect ist ein haftendes, vis-
koses Gel, mit 3 % Kaliumnitrat und 0,11 % Fluorid zur Behandlung von
Zahnuberempfindlichkeiten.

VOCO Perfect Protect ist zur Verwendung in einer Schiene zur Zahn-
aufhellung vorgesehen.

Im Rahmen einer Behandlung zur Zahnaufhellung kann VOCO Perfect
Protect vor und/oder nach der Zahnaufhellung angewendet werden.

Indikationen:
Versiegelung von freiliegendem Dentin.

Kontraindikationen:

— Nicht zur Anwendung wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit
bestimmt.

- Nicht fur Patienten bestimmt, die die Schiene schlucken oder aspirie-
ren kénnten.

- Bei bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen einen der
Inhaltsstoffe von VOCO Perfect Protect ist auf die Anwendung zu
verzichten.

Patientenzielgruppe:
VOCO Perfect Protect kann fiir alle Patienten mit bleibender
Dentition jeden Alters oder Geschlechts angewendet werden.

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

Anwender:

Das Produkt wird vom professionell in der Zahnmedizin ausgebil-
deten Anwender angewendet oder dem Patienten zur hauslichen
Anwendung zur Verfligung gestellt.

Anwendung:

Vorbereitung:

Zu behandelnde Zahne reinigen. Vor der Anwendung Material auf

Raumtemperatur bringen.

Applikation und Reinigung:

. Die Anwendung des Gels erfolgt mit Hilfe einer Schiene zur Zahnauf-
hellung. Ist bereits eine Schiene zur Zahnaufhellung vorhanden, kann
VOCO Perfect Protect mit dieser Schiene verwendet werden.
Alternativ kann eine vom Zahnarzt individuell vorbereitete Schiene
zur Zahnaufhellung verwendet werden.

2. Verschluss der Spritze entfernen und aufbewahren. Das Gel als
Strang in die Hohlrdume der Schiene einfillen. Ein vollstéandiger
Zahnkranz sollte ungeféhr V& bis ' einer Spritze verbrauchen.
Spritze nach Entnahme des Gels mit der Originalkappe fest verschlie-
Ben.

Zum besseren Halt bei der Behandlung einer rein lokalen
Empfindlichkeit, sollte eine kleine Menge Gel in den Backenzahn-
bereich der Schiene appliziert werden, um sie in Position zu halten.

3. Schiene auf die Zahne setzen und Uberschissiges Gel mit einer
Zahnblrste oder den Fingern entfernen.

4. Die Dauer und Haufigkeit des Tragens der Schiene hangt von der
Intensitdt der Zahnliberempfindlichkeit und der Empfehlung des
Zahnarztes ab. Die Behandlungszeit kann von 15 Minuten bis zu
einer Stunde betragen.

5. Unmittelbar nach Entfernen der Schiene den Mund mit Wasser aus-
spulen und Gelreste mit einer Zahnbiirste entfernen. Beim Ausspui-
len nicht schlucken.

6. Die Schiene nach dem Tragen mit Wasser und einer Zahnbiirste
grundlich reinigen, trocknen und anschlieBend sauber und
trocken aufbewahren. Es diirfen keine Gelriickstande in der Schie-
ne verbleiben.

-

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

— Treten Probleme auf, ist die Behandlung abzubrechen und ein Zahn-

arzt zu kontaktieren.

Uberschiissiges Material beim Einsetzen und Riicksténde nach dem

Entfernen sollten mit dem Finger entfernt oder abgebiirstet und abge-

splilt werden.

- Material NICHT verschlucken.

— Wahrend des Tragens der Schiene zur Zahnaufhellung nicht essen und
trinken.

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Das Gel nach Anbruch der Spritze héchs-
tens 14 Tage verwenden. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Spritzen nach Materialentnahme sofort mit der Originalkappe verschlie-
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Entsorgung:

Entsorgung des Produkts gemé&B den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die vorlbergehende
oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheits-
zustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und
eine schwerwiegende Gefahr fur die Offentliche Gesundheit, die im
Zusammenhang mit VOCO Perfect Protect aufgetreten sind oder
hatten auftreten konnen, sind der VOCO GmbH und der zustandigen
Behérde zu melden.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

Le gel de désensibilisation VOCO Perfect Protect est un gel visqueux
adhérent comprenant 3 % de nitrate de potassium et 0,11 % de fluorure
destiné au traitement d’hypersensibilités dentinaire.

VOCO Perfect Protect est congu pour étre utilisé dans une gouttiére
d’éclaircissement dentaire.

Il est possible, dans le cadre d’un traitement d’éclaircissement den-
taire, d’utiliser VOCO Perfect Protect avant et/ou aprés I'éclaircisse-
ment dentaire.

Indications :
Scellement de dentine dégarnie.

Contre-indications :

— Ne pas appliquer pendant la grossesse ni pendant I’allaitement.

— Ne pas utiliser chez les patients susceptibles d’avaler ou d’aspirer la
goulttiere.

— Ne pas utiliser VOCO Perfect Protect en cas d’hypersensibilités
connues (allergies) a I'un des composants de VOCO Perfect Protect.

Groupe cible de patients :
VOCO Perfect Protect peut étre utilisé pour tous les patients ayant leur
denture définitive, 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 :
Le produit est utilisé par des professionnels formés en médecine
dentaire ou mis a la disposition des patients pour utilisation a domicile.

Application :

Préparation :
Nettoyer les dents a traiter. Mettre le gel a température ambiante avant
I'application.

Application et nettoyage :

1. Utiliser le gel a I'aide d’une gouttiere pour procéder a I'éclaircissement
dentaire. Si le patient posséde déja une gouttiere d’éclaircissement
dentaire, il est possible d’utiliser VOCO Perfect Protect avec cette
derniere.

Mais il est également possible d’utiliser une gouttiére préparée
individuellement par le chirurgien-dentiste pour I’éclaircissement
dentaire.

2. Retirer et conserver le capuchon de la seringue. Déposer un cordon
de gel dans les cavités de la gouttiére. Une arcade dentaire entiére
doit recevoir environ un sixieme a un quart de seringue.

Bien refermer la seringue avec son capuchon d’origine aprés
I'application du gel.

Pour améliorer la tenue de la gouttiere pour le traitement d’une
sensibilité purement locale, il est conseillé d’appliquer une petite
quantité de gel au niveau des molaires dans la gouttiére afin de la
maintenir en position.

Placer la gouttiére sur les dents et éliminer le surplus de gel a I'aide
d’une brosse a dents ou avec les doigts.

. La durée et la fréquence du port de la gouttiere dépendent de
I'intensité de I’hypersensibilité dentinaire et des recommandations
du chirurgien-dentiste.

Le traitement peut durer de 15 minutes a une heure.

Rincer la bouche aI’eau immédiatement aprés avoir retiré la gouttiere
et éliminer les restes de gel avec une brosse a dents. Ne pas avaler
en se ringant la bouche.

Nettoyer soigneusement la gouttiere avec de I'eau et une brosse
a dents aprés I'avoir portée, la sécher, puis la conserver dans un
endroit propre et sec.

Aucun résidu de gel ne doit rester dans la gouttiere.
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Remarques, précautions :

— En cas de problémes, interrompre le traitement et consulter un
chirurgien-dentiste.

— Eliminer avec le doigt ou avec une brosse un surplus de gel lors de
I'application et les résidus aprés le retrait de la gouttiere, puis rincer.

— NE PAS avaler de gel.

- Ne pas manger ni boire pendant le port de la gouttiere
d’éclaircissement dentaire.

Consignes de stockage et d'utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Utiliser le gel dans les
14 jours au plus qui suivent I'ouverture de la seringue. Ne plus utiliser
le produit aprés la date de péremption. Refermer la seringue avec son
capuchon d’origine immédiatement aprés le prélevement du matériau.
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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 VOCO
Perfect Protect.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Descripcion del producto:

El gel desensibilizante VOCO Perfect Protect es un gel adherente
y viscoso con nitrato potasico al 3 % y fluoruro al 0,11 % para el
tratamiento de la hipersensibilidad dental.

VOCO Perfect Protect esta previsto para el uso en una férula para el
blanqueamiento dental.

En el contexto de un tratamiento de blanqueamiento dental, VOCO
Perfect Protect puede utilizarse antes y/o después del blanqueamiento.

Indicaciones:
Sellado de dentina expuesta.

Contraindicaciones:

- No debe utilizarse durante el embarazo o lactancia.

— No estéd indicado para pacientes que puedan tragar o aspirar la férula.

— En caso de que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a
estas sustancias, absténgase de aplicar VOCO Perfect Protect.

Pacientes destinatarios:
VOCO Perfect Protect puede utilizarse en todo tipo de pacientes con
denticiéon permanente, 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:
El producto es utilizado por un usuario con formacion profesional en la
medicina dental o se le entrega al paciente para uso doméstico.

Uso:

Preparacion:

Limpie los dientes que vayan a ser tratados. Lleve el material a
temperatura ambiente antes de utilizarlo.

Aplicacién y limpieza:

1. El gel se aplica con ayuda de una férula para el blanqueamiento den-
tal. Si se dispone de una férula para el blanqueamiento dental, VOCO
Perfect Protect puede utilizarse con esta férula.

Como alternativa, se puede utilizar una férula para el blanquea-
miento dental elaborada de forma individual por el odontélogo.

2. Retire la tapa de la jeringa y guérdela. Introduzca el gel en forma de
barra en las cavidades de la férula. Para un arco dental completo se
debe utilizar aproximadamente entre una sexta y una cuarta parte
de una jeringa.

Tras extraer el gel, cierre bien la jeringa con el tapén original.

Para lograr una mejor sujecion al tratar una sensibilidad localizada,
debe aplicarse una pequefa cantidad de gel en la regién molar de
la férula para mantenerla en su posicion.

3. Coloque la férula sobre los dientes y elimine el exceso de gel con un
cepillo de dientes o con el dedo.

4. La duracion y la frecuencia de uso de la férula dependen de la inten-
sidad de la sensibilidad dental y de la recomendacién del odontélo-
go. La duracién del tratamiento puede oscilar entre 15 minutos y una
hora.

5. Inmediatamente después de retirar la férula, enjuédguese la boca con
agua y elimine los restos de gel con un cepillo de dientes. No trague
durante el enjuagado.

6. Después del uso, limpie bien la férula con agua y un cepillo de dien-
tes, séquela y guardela en un lugar limpio y seco.

No deben quedar restos de gel en la férula.

Indicaciones, medidas de prevencion:

Si surge algin problema, interrumpa el tratamiento y péngase en
contacto con un odontélogo.

Deben cepillarse y enjuagarse tanto el material excedente durante
la colocacion de la férula como los restos que queden al retirar la
misma.

NO lo trague.

No coma ni beba mientras lleve puesta la férula para el blanqueamien-
to dental.

Indicaciones de almac 1to y apli 1

Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Una vez abierta la jeringa, utilice el gel
como maximo durante 14 dias. No utilice el producto una vez vencida
la fecha de caducidad. Cierre las jeringas con la tapa inmediatamente
después de la extraccion del material.

E Utilizar durante
1 Qi'\ ar i Z un maximo
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después de la
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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 VOCO Perfect Protect,
deben notificarse a VOCO GmbH y a las autoridades competentes.

Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

PT

Descrig¢ao do produto:

O gel dessensibilizante VOCO Perfect Protect ¢ um gel adesivo,
viscoso, com 3% de nitrato de potéssio e 0,11% de fluoreto para o
tratamento de hipersensibilidade dentaria.

VOCO Perfect Protect destina-se ao uso num molde para
branqueamento dos dentes.

No ambito de um tratamento de branqueamento dos dentes, o VOCO
Perfect Protect pode ser usado antes e/ou depois do branqueamento
dos dentes.

Indicagbes:
Selagem de dentina exposta.

Contraindicacgées:

— Na&o se destina a ser utilizado durante a gravidez ou amamentagao.

— Na&o se destina a doentes que possam engolir ou aspirar o molde.

-0 VOCO Perfect Protect ndo deve ser utilizado em caso de
hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes
componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
VOCO Perfect Protect pode ser usado para todos os doentes com
denticdo permanente de qualquer 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:
O produto é utilizado por um utilizador com formagéo profissional em
medicina dentaria ou disponibilizado ao doente para uso doméstico.

Aplicacao:

Preparacgao:

Limpar os dentes a tratar. Colocar o material a temperatura ambiente
antes da utilizagao.

Aplicacao e limpeza:

1. O gel é aplicado com a ajuda de um molde para branqueamento dos
dentes. Se ja existir um molde para branqueamento dos dentes, o
VOCO Perfect Protect pode ser usado com esse molde.
Alternativamente, pode ser usado um molde preparado individual-
mente pelo dentista para branqueamento dos dentes.

»

Retirar e guardar a tampa da seringa. Colocar um fio de gel nas cavi-
dades do molde. Uma arcada dentéria completa deve gastar aproxi-
madamente 6 a /a de uma seringa.

Depois de retirar o gel, fechar bem a seringa com a tampa original.
Para uma melhor aderéncia no tratamento de uma sensibilidade
puramente local, deve ser aplicada uma pequena quantidade de gel
na area molar do molde para manté-lo no lugar.

3. Colocar o molde nos dentes e retirar o excesso de gel com uma
escova de dentes ou com os dedos.

»

A duragéo e frequéncia do uso do molde depende da intensidade da
hipersensibilidade dentéria e da recomendag&o do dentista. O tempo
de tratamento pode variar de 15 minutos a uma hora.

5. Imediatamente apds retirar o molde, lavar a boca com agua e
remover qualquer residuo de gel com uma escova de dentes. Ndo
engolir ao enxaguar.

o

. Ap6s utilizagdo, limpar bem o molde com agua e uma escova de
dentes, secar e guardar o molde limpo e seco.
N&o podem ficar restos de gel no molde.

Avisos, medidas de precaucao:

— Se ocorrerem problemas, o tratamento deve ser interrompido e deve
contactar-se um dentista.

— O excesso de material durante a insercdo e os residuos apds
a remogdo devem ser removidos com o dedo ou escovados e
enxaguados.

- NAO engolir o material.

— N&o comer nem beber enquanto estiver a usar o molde para
branqueamento dos dentes.

Indicagoes de armazenamento e de aplicacao:

Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Apds abertura da seringa, o gel deve ser
usado nos proximos 14 dias no méaximo. Nao utilizar depois de expirar
o prazo de validade. Fechar imediatamente as seringas com a tampa
original depois de dispensar o material.
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Eliminagao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Usar 14
dias apds a
abertura no
maximo
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Obrigacao de notificagao:

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

Istruzioni per I'uso
UE Dispositivo medico

IT

Descrizione del prodotto:

Il gel desensibilizzante VOCO Perfect Protect &€ un gel adesivo e
viscoso con nitrato di potassio al 3% e fluoruro allo 0,11% per il
trattamento dell’'ipersensibilita dentale.

VOCO Perfect Protect & destinato all’uso in una ferula per lo
sbiancamento dei denti.

Nell’ambito di un trattamento di sbiancamento dentale, VOCO Perfect
Protect puo essere utilizzato prima e/o dopo lo sbiancamento.

Indicazioni:
Sigillatura della dentina esposta.

Controindicazioni:

— Non & previsto I'uso durante la gravidanza o Iallattamento.

— Non destinato a pazienti che potrebbero ingoiare o aspirare la ferula.

— Non utilizzare VOCO Perfect Protect in caso di nota ipersensibilita
(allergie) a uno dei suoi componenti.

Target di pazienti:
VOCO Perfect Protect puo essere impiegato per il trattamento di tutti i
pazienti con dentizione residua di qualsiasi 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:
Il prodotto viene impiegato da un utilizzatore con una formazione
professionale in odontoiatria o fornito al paziente per I'uso a casa.

Utilizzo:

Preparazione:

Pulire i denti da trattare. Prima dell’applicazione, portare il materiale a
temperatura ambiente.

Applicazione e pulizia:

1. Il gel viene applicato utilizzando una ferula per lo sbiancamento dei
denti. Se & gia presente una ferula per lo sbiancamento dentale,
VOCO Perfect Protect puo essere utilizzato con questa ferula.

In alternativa, per lo sbiancamento dei denti si pu utilizzare una feru-
la preparata individualmente dal dentista.

2. Rimuovere la chiusura dalla siringa e conservarla. Inserire il gel come
un filo nelle cavita della ferula. Per un’arcata dentale completa si
dovrebbe utilizzare circa /6 - /4 di una siringa.

Chiudere bene la siringa con il tappo originale dopo aver rimosso il
gel.

Per una migliore tenuta nel trattamento della sensibilita puramente
localizzata, € necessario applicare una piccola quantita di gel
nell’area molare della ferula per mantenerla in posizione.

3. Posizionare la ferula sui denti e rimuovere il gel in eccesso con uno
spazzolino o con le dita.

»

. La durata e la frequenza di utilizzo della ferula dipendono dall’intensita
della sensibilita dentale e dalle raccomandazioni dell’odontoiatra. La
durata del trattamento puo variare da 15 minuti a un’ora.

5. Subito dopo aver rimosso la ferula, sciacquare la bocca con acqua

e rimuovere eventuali residui di gel con uno spazzolino. Non ingerire

durante il risciacquo.

o

Pulire accuratamente la ferula con acqua e uno spazzolino dopo
averla impiegata, asciugarla e conservarla in un luogo pulito e
asciutto.

Non devono rimanere residui di gel nella ferula.

Note, precauzioni:

- In caso di problemi, interrompere il trattamento e contattare un
odontoiatra.

— 1l materiale in eccesso durante I'inserimento e i residui dopo
la rimozione devono essere rimossi con un dito o spazzolati e
risciacquati.

— NON ingerire il materiale.

— Non mangiare o bere mentre si impiega la ferula per lo sbiancamento
dei denti.

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C - 23 °C. Utilizzare il gel per un massimo di 14 giorni
dall’apertura della siringa. Non utilizzare dopo che & stata superata la
data di scadenza. Chiudere le siringhe con il tappo originale subito dopo

aver rimosso il materiale.
Wl
-
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Utilizzare per
un massimo
di 14 giorni
dall’apertura
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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 VOCO
Perfect Protect devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita
competente.
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XpnotpottoinBei Tipv kavr petd tnv Sladikaacia Aevkavong.

Evéeigeig:
2 teyavortoinon ekTebelpévng odovTivng.

Avtevdeigeig:

— QAev okottelElL Oe Xprion Katd Tnv didpkela eykupoolvng 1 BnAacpol

— Aev okotielel oe aobeveig Tov Ba propovoav va Katarouv r va
avappodricouvy To SloKdplo

— To VOCO Perfect Protect dev Ba mpémel va xpnowlormoleital oe
aoBeveig pe yWWOTEG LTTEPELALOBNTIEC (AAAEPYIES) O KATTOLO aTtd TA
OUCTATIKA TOU

ZTOXELOHEVN OpASa acBevwv:
To VOCO Perfect Protect eival katd\AnAo yia xprion oe 0Aoug Toug
aobeveig pe poviun odovroduia xwpig TePLoplopols NAKIAg fi GUAAoOU.

Xapaktnplotika emnidoong:
Ta xapakTnLoTIKA ETTIE00NG TOL TIPOIOGVTOG QVTICTOLKOUV OTIG TIAUTHOELG
NG TIPOPRAETIOPEVNG XPHONG KAl TWV IOXUOVTWYV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
To Tpoidv xpnotpotioteital ard emayyeApatia ekmaildevpévo odovtiatpo
1) TIAPEXETAL Yla XPr|ON OTO OTIITL arod Tov acbevr.

Edappoyri:

Mpoetopacia:

KaBapiote ta Sévtia Trou Tipokeital va BeparmeuBolv. DEPTE TO LAKO O
Beppokpacia dwuatiov TpL and v xprion.

Edappoyn kat kabapiopog:

1. H véAn edpappoletatl pe v Poribela evog Slokapiov Aevkavong
Sovtiwv. Eav uttdpyel Stabéatpo Siokapto Aevkavong, To VOCO Per-
fect Protect pmopei va xpnotportoinBei pe auto. EVOANAKTIKA, UTTOPEL
va xpnotportolnBei éva e§aTopIKELPEVO SlokdpLo ard Tov odovTiatpo.

2. AdaipgaTe TO KATIAKL aTtd TNV olPLyya Kal kpatiote To. Mepiote TNV
YEAN WG HLa CLVEXOHEVN YPAUUN OTIG KOIAGTNTEG Tou Slokapiov. ‘Eva
TIAAPEG 080VTIKO TOEO Ba TIPETEL VA KATAVAAWOEL TIEPITIOU TO /6 EWG
a plag obplyyag. Metd Tnv €kxuon TG YEANG, KAEIOTE TNV alplyya
KAAdQ PE TO apyIkd KATTAKL.

Ma kaAvTepn ouykpdTnon katd tnv Bepareia plag kabapd TOTIKAG
gualobnaiag, pla PIkpr ToootnTa YEANG Ba TpETEL va edpappooTED
aTn TEePLoxr Youdiou Tou Slokapiou yia va kpatnBei otn 6€on Tou.

3. TomobeTriote TO SlokAplo ota SévTia Kal adpalpéate TNV Tepiooela
YEANG He pia odovtopouptoa rj SAxTulo.

4. H Sudpkela kat n ovxvotnta xpriong Ttou Siokapiov efaptdtal
amoé v évraon tng evalodnoiag Tou Sovtiol Kal TNV oboTtacn
Tou odovtidtpou. O xpdvog Bepareiag propei va Kupavlei amd
15 AeTttd €wg pia wpa.

5. Apéowg petd tnv adaipeon tou dlokapiov, EETTAUVETE TO OTOPA YE
vepo Kal apalp€ote TNV Tiepiooela YEANG pe pia odovtdBouptoa. Mnv
KATATTVETE OTAV EETTAEVETE.

6. KabBapiote 10 dlokdaplo pe vepd Kkat he pia odovtéBouptoa PETA TV
XPrion, OTEYVWOTE TO Kal OTn CUVEXELD ATIOKNBEVOTE TO O KaBapd
Kal oTeyvo PEPOG. Aev Ba TIPETIEL va Peivouv LTIOAEIPPATA YEANG OTO
SloKAplo.

Ymodeielg, mpodpuAageig:

— Edv mapouciactoOv TpoPAfpata, SlakoPte TNV Bepareia kat
ETIKOVWVAOTE PE €va 0SoVTIaTPo.

- Mepiooela LAKoL KaTd TNV TOTIOBETNON TOL SIOKAPIOL KAl LTTOAEIPpATA
petd TNV adaipeon Ba Tpémel va apalpeBolyv pe To SAXTUNO 1 pe
BoupTolopa kat EEmAvpa.

— MHN katartivete To LAKO.

— Mnv TtiveTe 1 TPWTE eVw HOPATE TO SIOKAPLO AEVKAVONG SOVTIWV.

00bnyieg pUAAgNG kat epappoyng:

Duldooete oe Beppokpaaia 4 °C-23 °C. Xpnaowotolnote v yéAn
yla TouAdyxlotov 14 pépeg WETA TO dAvolypa tng ovplyyag. Mnv To
Xpnoloroleite PeTA TNV TIapéAevon NG nuepounviag Angng. Kieiote
TNV OUPLYYQ PE TO APXIKO KATIAKL AUECWG PETA TNV £KXUON TOU LAIKOU.

L Q}L-\ -.'- & Xprjon evtog
ol ©) @) =
'-hl E wF m avolypa
Amtéppipn:

AToppite TO TIPOIOV GUNPWVA HE TIG TOTIKEG SIATALELG.

Ymnoxpéwon dnAwong:

ZoBapd TepLoTaTikA OTwg o Bavarog, n Mapodiki f poviun, copapn
embdeivwon TNG Katdotaong vyeiag evog acbevolg, xprotn f AAAwvV
TIPOOWTIWV Kal évag coBapodg kivduvog yia tn dnuodota vyeia, Tou
ouvéBnoav 1 Ba prtopovoav va cupBolv oe cuvaptnon pe tTnv VOCO
Perfect Protect, 6a ripérel va avadépovrat otnv VOCO GmbH kat otnv
appodla apxn.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

De desensibiliseringsgel VOCO Perfect Protect is een hechtende,
viskeuze gel met 3% kaliumnitraat en 0,11% fluoride voor de
behandeling van overgevoelige tanden.

VOCO Perfect Protect is voorzien voor gebruik in een bitje voor het
bleken van tanden.

In het kader van een behandeling voor het bleken van tanden kan
VOCO Perfect Protect voor en/of na het bleken van de tanden worden
toegepast.

Indicaties:
Verzegeling van blootliggende dentine.

Contra-indicaties:

—Niet bestemd voor
borstvoedingsperiode.

— Niet bestemd voor patiénten die het bitje zouden kunnen inslikken
of inademen.

- Bij bekende overgevoeligheden (allergieén) tegen een van de
bestanddelen van VOCO Perfect Protect moet van het gebruik
worden afgezien.

gebruik tijdens de zwangerschap of

Patiéntendoelgroep:
VOCO Perfect Protect kan voor alle patiénten met een blijvend gebit
van elke leeftijd of elk geslacht worden gebruikt.

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

Gebruiker:

Het hulpmiddel wordt gebruikt door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers of aan de patiént ter beschikking gesteld voor
toepassing thuis.

Toepassing:

Preparatie:

Reinig de gebitselementen voor behandeling. Laat het materiaal véor
gebruik op kamertemperatuur komen.

Applicatie en reiniging:

1. De gel wordt toegepast met behulp van een bitje voor het bleken van
tanden. Als er reeds een bitje voor het bleken van tanden beschikbaar
is, kan VOCO Perfect Protect met dit bitje worden gebruikt.

Als alternatief kan een door de tandarts individueel voorbereid bitje
voor het bleken van tanden worden gebruikt.

Verwijder de dop van de spuit en bewaar deze. Vul de holle ruimtes
van het bitje met een streng gel. Voor een volledige tandboog moet
ongeveer 6 tot /4 van een spuit worden gebruikt.

Sluit de spuit na het pakken van de gel stevig met de originele dop
af.

Voor een beter houvast bij de behandeling van een zuiver lokale
gevoeligheid, moet een kleine hoeveelheid gel in het kiesgedeelte
van het bitje worden aangebracht om dit op z'n plek te houden.
Plaats het bitje op de tanden en verwijder overtollige gel met een
tandenborstel of de vingers.

[
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4. De duur en frequentie van het dragen van het bitje is afhankelijk van
de intensiteit van de tandgevoeligheid en het advies van de tandarts.
De behandelingstijd kan variéren van 15 minuten tot een uur.

o

Spoel direct nadat het bitje is verwijderd, de mond met water uit
en verwijder gelresten met een tandenborstel. Slik niets in bij het
uitspoelen.

Reinig het bitje na het dragen grondig met water en een tandenborstel,
droog het en bewaar het vervolgens schoon en droog.

Er mogen geen gelresten in het bitje achterblijven.

24

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— Als er problemen optreden, moet de behandeling worden gestaakt en
moet een tandarts worden geraadpleegd.

— Overtollig materiaal bij het plaatsen en resten na het verwijderen
moeten met de vinger verwijderd of afgeborsteld en afgespoeld
worden.

— Slik het materiaal NIET in.

—Tijdens het dragen van het bitje voor het bleken van tanden mag er niet
worden gegeten en gedronken.

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-23°C. Gebruik de gel na het aanbreken van de
spuit maximaal 14 dagen. Gebruik het product niet meer nadat de
vervaldatum is verstreken. Sluit spuiten na het pakken van het materiaal

direct met de originele dop af.
w.!
-

Na aanbreken

=

1

i, ™
] Ta -“- maximaal
1] 14 dagen
P e gebruiken
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 VOCO Perfect Protect zijn opgetreden of hadden
kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH en de verantwoordelijke
autoriteiten worden gemeld.

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

Desensibiliseringsgelen VOCO Perfect Protect er en fastsiddende,
viskos gel, med 3 % kaliumnitrat og 0,11 % fluorid til behandling af tand-
hypersensitivitet.

VOCO Perfect Protect er beregnet til anvendelse i en skinne til tand-
blegning.

| forbindelse med en behandling til tandblegning kan VOCO Perfect
Protect anvendes for/eller efter tandblegningen.

Indikationer:
Forsegling af fritiggende dentin.

Kontraindikationer:

— Ikke beregnet til anvendelse under graviditeten eller ammeperioden.

- Ikke beregnet til patienter, der vil kunne sluge eller indande skinnen.

- VOCO Perfect Protect bor ikke bruges i tilfeelde af kendt
hypersensitivitet (allergi) over for et af materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
VOCO Perfect Protect kan anvendes til alle patienter med blivende
dentition uanset alder eller ken.

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

Bruger:

Produktet/udstyret anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi eller stilles til radighed for patienten til
anvendelse i hjemmet.

Anvendelse:

Forberedelse:

Rens de taender, der skal behandles. Inden anvendelsen skal materialet
varmes op til rumtemperatur.

Applicering og rengering:

1. Gelen anvendes sammen med en skinne til tandblegning. Hvis der
allerede er en skinne til tandblegning, kan VOCO Perfect Protect
anvendes med denne skinne.

Alternativt kan der anvendes en skinne, som tandlaegen har forberedt
individuelt til tandblegningen.

p

Fjern og opbevar sprojtens lukning. Fyld gelen som en streng i
skinnens hulrum. Til en komplet tandkrans skal der bruges ca. V til
/s af en sprojte.

Luk sprojten fast med den originale haette efter udtagning af gelen.
For at opné en bedre stotte ved behandlingen af en udelukkende
lokal sensitivitet, ber der appliceres en lille maengde gel i skinnens
kindtandsomrade, s skinnen holder sin position.

©

Saet skinnen pa teenderne, og fiern overskydende gel med en
tandberste eller fingrene.

»

Varigheden og hyppigheden for, hvor ofte skinnen skal bruges,
afhaenger af tandhypersensitivitetens intensitet og anbefalingen fra
tandlaegen. Behandlingstiden kan vare mellem 15 minutter og op til
en time.

o

Umiddelbart efter skinnen fjernes, skal munden skylles med vand,
og gelrester fiernes med en tandberste. Synk ikke, mens munden
skylles.

o

Renger skinnen grundigt med vand og en tandborste efter
anvendelsen, tor den, og opbevar den derefter rent og tort.
Der ma ikke vaere gelrester i skinnen.

Anvisninger, forholdsregler:

— Hvis der opstér problemer, skal behandlingen afbrydes, og tandlzegen
skal kontaktes.

- Overskydende materiale ved isaetningen og rester efter udtagningen
skal fiernes med fingeren, borstes eller skylles vaek.

- Materialet ma IKKE sluges.

— Spis og drik ikke, mens skinnen til tandblegning anvendes.

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Gelen ma anvendes hejst 14 dage efter
abning af sprejten. Efter udlebsdatoen ma produktet ikke lzengere
anvendes. Luk straks sprejten med den originale hastte, nar materialet

er taget ud.
) @l

Ma anvendes
hojst 14 dage
efter &bning

g’
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Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

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

3



Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite

Tuotekuvaus:

Desensitoiva geeli VOCO Perfect Protect on tarttuva, viskoosinen geel,
joka siséltaéd 3 % kaliumnitraattia ja 0,11 % fluoridia. Se on tarkoitettu
hampaiden yliherkkyyksien hoitoon.

VOCO Perfect Protect on tarkoitettu kéayttéén hampaiden
valkaisuhoitoon tarkoitetussa kiskossa.

Hampaiden valkaisuhoidon yhteydessé VOCO Perfect Protect -tuotetta
voidaan kayttaa ennen hampaiden valkaisuhoitoa ja/tai sen jalkeen.

Kayttoaiheet:
Paljaan dentiinin pinnoittaminen.

Vasta-aiheet:

— Ei tarkoitettu kayttoon raskauden tai imetyksen aikana.

— Ei tarkoitettu potilaille, jotka voivat nielaista kiskon tai vetdad sen
henkeensa.

— Jos potilaan tiedetaan olevan yliherkka (allerginen) VOCO Perfect
Protect -tuotteen aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
VOCO Perfect Protect -tuotetta voidaan kayttaa kaikilla potilailla, joilla
on pysyvéat hampaat, ilman ik&an tai sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

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

Kayttajat:
Tuotetta kayttdvat hammasladketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttdjat tai se annetaan potilaille kotikéayttéa varten.

Kayttotapa
Valmistelu:

Puhdista kasiteltdvdt hampaat. Anna materiaalin l&mmeta

huoneenlampddn ennen kayttoa.

Kaytto ja puhdistus:

. Geelia kaytetddn hampaiden valkaisuhoitoon tarkoitetun kiskon
avulla. Jos potilaalla on jo kéytettévissdan hampaiden valkaisuhoitoon
tarkoitettu kisko, VOCO Perfect Protect -tuotetta voidaan kayttaa
té&mén kiskon kanssa.

Vaihtoehtoisesti voidaan kayttdd hammaslaékarin yksildllisesti
valmistamaa hampaiden valkaisuhoitoon tarkoitettua kiskoa.

2. Poista ruiskun korkki ja laita se talteen. Tayta geelid saikeena kiskon

onteloihin. Koko hammaskaaren tayttdmiseen tulisi kulua noin "6/
ruiskusta.
Sulje ruisku jélleen alkuperéiselléd korkilla geelin annostelun jalkeen.
Paikallista herkkyyttd hoidettaessa suositellaan levittdméén pieni
maara geelia kiskon poskihammasalueelle, jotta se pysyy paremmin
paikallaan.

-

3. Aseta kisko hampaisiin ja poista yliméaardinen geeli hammasharijalla
tai sormilla.

4. Kiskon kéytén kesto ja tiheys riippuvat hampaiden yliherkkyyden
voimakkuudesta ja hammaslaakarin suosituksesta.
Hoitoaika voi olla 15 minuutista yhteen tuntiin.

5. Huuhtele suu vedelld heti kiskon poistamisen jélkeen ja poista
geelijaamat hammasharjalla. Ala niele huuhtelun aikana.

6. Puhdista kisko kayton jalkeen huolellisesti vedella ja hammasharijalla
ja kuivaa se. Sailyta sen jalkeen puhtaassa ja kuivassa paikassa.
Kiskoon ei saa jaadéa geelijaamia.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Ongelmien iimetessé hoito on keskeytettava ja on otettava yhteytta
hammasléaékariin.

- Yliméarainen geeli asettamisen jélkeen ja jadmat poistamisen jalkeen
on poistettava sormella tai harjalla ja huuhdeltava pois.

- Materiaalia EI SAA niella.

— Hampaiden valkaisuun tarkoitetun kiskon kaytén aikana ei saa syoda
eiké juoda.

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Saéilytys 4-23 °C:ssa. Ruiskun avaamisen jalkeen geelid saa kayttaa
enintdédn 14 paivaa. Ainetta ei saa kayttaa vimeisen kayttépaivamaaran
jalkeen. Sulje ruiskut alkuperaisella korkilla heti materiaalin annostelun
jalkeen.

J'T:T
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Kaytettava
viimeistaan
14 paivan
kuluessa
avaamisesta

Hévittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaisméaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimetéa
VOCO Perfect Protect kéytossa, on iimoitettava VOCO GmbH:lle seké
asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Den desensibiliserende gelen VOCO Perfect Protect er en klebende,
tyktflytende gel med 3 % kaliumnitrat og 0,11 % fluor til behandling av
overfolsomhet i tennene.

VOCO Perfect Protect er beregnet for bruk i en skinne til tannbleking.

| forbindelse med tannbleking kan VOCO Perfect Protect brukes for og/
eller etter tannblekingen.

Indikasjoner:
Forsegling av frilagt dentin.

Kontraindikasjoner:

— Ikke beregnet for bruk under graviditet eller amming.

- Ikke beregnet pa pasienter som kan svelge eller aspirere skinnen.

— Huvis det foreligger en kjent overfelsomhet (allergi) mot noen av
innholdsstoffene i VOCO Perfect Protect, skal den ikke brukes.

Pasientmalgruppe:
VOCO Perfect Protect kan brukes hos alle pasienter med permanent
tannsett, uansett alder og kjenn.

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

Bruker:
Produktet brukes av profesjonelt utdannede brukere eller stilles til
radighet for pasienten for bruk hjemme.

Anvendelse:

Klargjoring:
Rengjer tennene som skal behandles. La materialet nd romtemperatur
for bruk.

Péafering og rengjering:

1. Gelen péferes ved hjelp av en skinne til tannbleking. Hvis du allerede
har en skinne til tannbleking, kan VOCO Perfect Protect brukes
sammen med denne skinnen.

Alternativt kan det brukes en skinne som tannlegen har laget
individuelt til tannbleking.

N

Fjern hetten fra sproyten og oppbevar den. Fyll en streng av gelen i
hulrommene i skinnen. Til en komplett tannkrans ber det brukes ca.
Ve til /4 av en sproyte.

Lukk sproyten godt igjen med den originale hetten etter uttak av gel.
For & f& bedre hold ved behandling av en rent lokal felsomhet ber en
liten mengde gel paferes pa jekselomradet pa skinnen for & holde
den pa plass.

Sett skinnen pa tennene og fiern overfledig gel med en tannberste
eller med fingrene.

©
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Hvor lenge og hvor ofte skinnen skal brukes, avhenger av intensiteten
i tannfelsomheten og tannlegens anbefaling. Behandlingstiden kan
variere fra 15 minutter til én time.

o

Umiddelbart etter at du har tatt av skinnen, skyll munnen med vann
og fiern eventuelle rester av gel med en tannberste. Ikke svelg mens
du skyller.

L

Etter at du har brukt skinnen, rengjer du den grundig med vann og
tannberste, terker den og oppbevarer den pé et rent og tert sted.
Det skal ikke veere rester av gel i skinnen.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— Huvis det oppstar problemer, ma du avbryte behandlingen og kontakte en
tannlege.

- Overfladig materiale under innsetting og rester etter fierning skal fiernes
med fingeren eller borstes av og skylles bort.

— IKKE svelg materialet.

— |kke spis eller drikk mens du bruker tannblekingsskinnen.

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Oppbevaring ved 4-23 °C. Bruk gelen i maksimalt 14 dager etter
at sproyten er dpnet. Ikke bruk produktet etter utlepsdatoen. Lukk
sproytene med originalhetten umiddelbart etter at du har tatt ut

materiale.
il
-

Brukes i
maksimalt 14
dager etter
apning
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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 oppstatt
i forbindelse med bruk av VOCO Perfect Protect, ma rapporteres til
VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

Desensibiliseringsgel VOCO Perfect Protect &r en vidhaftande, viskos gel
med 3 % kaliumnitrat och 0,11 % fluor fér behandling av hypersensitivitet
i tanderna.

VOCO Perfect Protect &r avsedd att anvandas i en tandblekningsskena.
Inom ramen for en behandling for blekning av tdnderna kan VOCO
Perfect Protect anvéndas fore och/eller efter tandblekningen.

Indikationer:
Forsegling av blottlagt dentin.

Kontraindikationer:

- Inte avsedd fér anvandning under graviditet eller amning.

— Inte avsedd for patienter som skulle kunna svélja eller andas in
skenan.

- Far inte anvéndas vid kand hypersensitivitet (allergi) mot nagot av
innehallet i VOCO Perfect Protect.

Patientmalgrupp:
VOCO Perfect Protect kan anvandas for alla patienter med bibehallen
tanduppséttning oavsett alder eller kén.

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

Anvéndare:
Produkten anvénds av personer med professionell utbildning inom
tandmedicin eller stlls till patientens férfogande fér hemmabruk.

Anvindning:

Forberedelser:
Gor rent tdnderna som ska behandlas. Varm upp materialet till
rumstemperatur innan anvéandning.

-

. Gelen appliceras med hjélp av en tandblekningsskena. Om en
tandblekningsskena redan finns kan VOCO Perfect Protect
anvéndas med denna skena.

Som alternativ kan en av tandlékaren individuellt férberedd
tandblekningsskena anvandas.

»

Ta av sprutans lock och I&agg det &t sidan. Applicera en strang av
gelen i skenans halrum. Ungefér ' till Y2 av innehéllet i en spruta
bor récka till en hel tandrad.

Satt pa originallocket ordentligt igen pa sprutan nar gelen har tagits

ut.

For att skenan ska sitta battre och stanna i korrekt Iage vid behandling

av ett enskilt dverkansligt omrade bor en liten méngd gel appliceras

i skenans kindtandsomréade.

3. Satt skenan pad tanderna och avldgsna overskottsgel med en
tandborste eller fingrarna.

4. Hur lange och ofta skenan ska baras beror pa hur intensiv
hypersensitiviteten i tdnderna &r, samt pa tandlakarens
rekommendation. Behandlingstiden kan ta frn 15 minuter upp till
en timme.

5. Skélj munnen med vatten omedelbart efter att skenan har tagits ut
och avlagsna gelrester med en tandborste. Svdlj inte vid skdljningen.

6. Rengor skenan noggrant med vatten och en tandborste efter

anvandningen, torka den och forvara den darefter pa en ren och torr

plats.

Inga gelrester far finnas kvar i skenan.

Information, forsiktighetsatgéarder:

— Avbryt behandlingen och kontakta tandlédkare om problem uppstar.

- Overskottsmaterial vid insattning och rester efter uttagning ska tas
bort med fingret eller borstas och skéljas bort.

— Svélj INTE materialet.

- At eller drick inte nér tandblekningsskenan anvands.

Anvisningar for forvaring och anvandning:

Forvaras vid 4 °C — 23 °C. Anvénd gelen i maximalt 14 dagar efter att
spetsen har 6ppnats.

Anvand inte efter utgdngsdatum.

Forslut sprutorna med originallocket omedelbart efter att material har

tagits ur.
R a5 s Anvénd
al €) @&l =225
g - - doger ofer

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestdende
férsdmring av en patients, en anvéndares eller andra personers
halsotillstdnd samt allvarlig fara for folkhalsan, som uppkommer eller
skulle ha kunnat uppkomma i samband med VOCO Perfect Protect ska
rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Last revised: 2024-07

VOCO GmbH
Anton-Flettner-Str. 1-3
27472 Cuxhaven
Germany

I VOCO

VC 60 AA1019 E1 072499  © by VOCO

Phone +49 (4721) 719-0

Fax +49 (4721) 719-140
e-mail: marketing@voco.com
www.voco.dental
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Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z

Termékleiras:

A VOCO Perfect Protect deszenzibilizalé gél 3% kalium-nitratot
és 0,11% fluoridot tartalmazé adheziv, viszkdézus gél a fogak
tulérzékenységének kezelésére.

AVOCO Perfect Protect fogfehérité sinben térténd hasznalatra szolgal.
A fogfehéritd kezelés részeként a VOCO Perfect Protect a fogfehérités
elétt és/vagy utan hasznalhato.

Javallatok:
A szabadon Iévé dentin lezarasa.

Ellenjavallatok:

- Terhesség vagy szoptatds alatt nem alkalmazhat6.

- Nem olyan betegek szamara készilt, akik lenyelhetik vagy
belélegezhetik a sint.

— A VOCO Perfect Protect egyik 0sszetevéjével szembeni ismert
tulérzékenység (allergia) esetén a termék nem hasznélhaté.

Beteg célcsoport:
A VOCO Perfect Protect minden maradandé fogazattal rendelkezé
paciensnél hasznélhatd, kortdl és nemtdl fliggetlentil.

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

Felhasznalék:
A terméket szakképzett fogorvosok haszndljak, vagy a paciensnek
otthoni hasznélatra adjak.

Felhasznalas:

ElSkészités:

Tisztitsa meg a kezelend6 fogakat. Haszndlat elétt varja meg, amig az

anyag szobahémérsékletlire melegszik.

Alkalmazas és tisztitas:

1. A gélt a fogfehéritéshez hasznalt sin segitségével alkalmazzak. Ha
mar van fogfehérité sin, a VOCO Perfect Protect ezzel a talcaval
egyutt hasznélhato.

Alternativaként a fogorvos altal egyedileg elkészitett sin is hasznélhatd

a fogfehéritéshez.

Tavolitsa el a kupakot a fecskend6rél, és tegye el. A gélt csikonként

toltse a sin Uregeibe. Egy teljes fogivhez koriilbellil egy fecskendd

/6-a vagy Va-e sziikséges.

A gél eltavolitasa utan szorosan zérja le a fecskendét az eredeti

kupakkal.

A jobb megtartds érdekében a pusztan lokdlis érzékenység

kezelésénél a sin 6riéfog-terliletére kis mennyiségti gélt kell felvinni,

hogy a sint a helyén tartsa.

Helyezze a sint a fogakra, és tavolitsa el a felesleges gélt fogkefével

vagy az ujjaival.

. A sin viselésének id6tartama és gyakorisdga a fogtulérzékenység
intenzitasatdl és a fogorvos ajanlasatol fugg. A kezelés idétartama
15 perctél egy 6rdig tarthat.

. A sin eltavolitasa utdn azonnal 6blitse ki a szajat vizzel, és fogkefével
tavolitsa el a gél maradvanyait. Oblitéskor ne nyelje le.

. Asint viselés utan alaposan tisztitsa meg vizzel és fogkefével, szaritsa
meg, majd tiszta és szaraz helyen tarolja. A sinben nem maradhat
gélmaradvany.
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Megjegyzések, ovintézkedések:

— Ha problémak mertilnek fel, hagyja abba a kezelést, és forduljon
fogorvoshoz.

— A behelyezés soran keletkezett felesleges anyagot és az eltavolitas
utédni maradvanyokat ujjal el kell tavolitani, vagy le kell kefélni és le
kell &bliteni.

- NE nyelje le az anyagot.

- A fogfehérit6 sin viselése kbzben ne egyen vagy igyon.

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Tarolja 4 °C-23 °C kozott. A gélt a fecskendd felbontasa utan legfeliebb
14 napig haszndlhatja fel. A lejérati idé utan ne hasznalja fel. Az anyag
eltavolitasa utdn azonnal zdrja le a fecskenddket az eredeti kupakkal.
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Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi el6irasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A VOCO Perfect Protect alkalmazasaval kapcsolatos olyan,
ténylegesen vagy esetlegesen felmerild sulyos eseményeket, mint
a beteg, a felhasznalé vagy mas személyek haldla vagy egészségi
allapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos romldsa, illetve a sulyos
kozegészségugyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes
hatésag szamara.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

Opis produktu:

Zel znoszacy nadwrazliwo$é VOCO Perfect Protect to przywierajacy,
lepki zel zawierajgcy 3% azotanu potasu oraz 0,11% fluorku,
przeznaczony do leczenia nadwrazliwosci zebow.

VOCO Perfect Protect jest przewidziany do stosowania w szynie do
wybielania zebow.

W ramach zabiegu wybielania zebéw, produkt VOCO Perfect Protect
mozna stosowaé przed oraz/lub po wybielaniu.

Wskazania:
Uszczelnianie odstonietej zebiny.

Przeciwwskazania:

— Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet ciezarnych lub
karmigcych piersia.

- Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw, ktérzy
mogliby potknaé lub zaaspirowac szyne.

—-W przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na jeden
ze sktadnikébw VOCO Perfect Protect nalezy zrezygnowad z
zastosowania produktu.

Grupa docelowa pacjentow:
VOCO Perfect Protect moze by¢ stosowany u wszystkich pacjentéw z
uzebieniem statym, niezaleznie od wieku i ptci.

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

Uzytkownik:

Produkt jest stosowany przez uzytkownikdéw profesjonalnych
posiadajacych wyksztatcenie stomatologiczne lub udostepniany
pacjentowi do uzytku domowego.

Zastosowanie:

Przygotowanie:

Oczysci¢ zeby poddawane zabiegowi. Przed uzyciem ogrza¢ materiat
do temperatury pokojowej.

Aplikacja i czyszczenie:

1. Zel stosowany jest za pomoca szyny do wybielania zgbéw. Jezeli
dostepna jest szyna do wybielania zebéw, mozna zastosowac
produkt VOCO Perfect Protect przy jej uzyciu.

Alternatywnie mozna wykorzystaé indywidualng naktadke do
wybielania przygotowang przez stomatologa.

2. Usung¢ zatyczke strzykawki i zachowaé. Natozy¢ pasmo zelu we
wnetrzu szyny. Na petny fuk zgbowy nalezy zuzy¢ okoto 6 do Va
zawartosci strzykawki.

Po pobraniu zelu natychmiast zamknaé strzykawke oryginalng
zatyczka.

W celu uzyskania lepszego przywierania szyny podczas leczenia
wytacznie miejscowej nadwrazliwosci, nalezy natozy¢ niewielka
ilo$¢ Zelu w obszarze zgbdw trzonowych szyny, aby utrzymac ja na
miejscu.

3. Zatozy¢ szyne na zeby i usung¢ nadmiar zelu szczoteczka do zebdéw
lub palcem.

4. Czas i czestotliwos¢ noszenia szyny zalezy od nasilenia
nadwrazliwosci zebdw i zalecer stomatologa. Zabieg moze trwaé
od 15 minut do 1 godziny.

5. Bezposrednio po wyjeciu szyny przeptukac jame ustng woda i usunaé
resztki zelu za pomoca szczoteczki. Podczas ptukania powstrzymac
sie od potykania.

6. Po zabiegu doktadnie wyczysci¢ szyne woda za pomoca szczoteczki
do zebdw, osuszyé, a nastepnie przechowywaé jag w czystym i
suchym miejscu.

W szynie nie moga pozostaé resztki zelu.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

- W przypadku wystapienia jakichkolwiek problemdw, nalezy przerwac
zastosowanie i skontaktowac sie z lekarzem.

— Nadmiar materiatu wyptywajacy podczas zaktadania szyny oraz
pozostatosci po usunieciu szyny nalezy usunac¢ palcem lub
szczoteczka i sptukad.

— NIE potyka¢ materiatu.

— Podczas noszenia szyny do wybielania nie je$¢ i nie pié.

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Przechowywaé¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Po otwarciu strzykawki
zuzyé zawartos$¢ w ciagu maks. 14 dni. Nie stosowac po uptywie terminu
waznosci. Po pobraniu materiatu natychmiast zamkna¢ strzykawke
oryginalng zatyczka.
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Utylizacja:

Produkt nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

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

Navod k pouzi
EU Zdravotnicky prostiedek

CS

Popis produktu:

Desenzibiliza¢ni gel VOCO Perfect Protect je adhezni, viskdzni gel se 3
% dusi¢nanu draselného a 0,11 % fluoridu pro lé€bu zubni precitlivélosti.
VOCO Perfect Protect je uréen k pouZiti ve vani¢ce pro béleni zubd.
V ramci léEby pro béleni zubd Ize gel VOCO Perfect Protect pouzit pred
a/nebo po béleni zubt.

Indikace:
Utésnéni obnazeného dentinu.

Kontraindikace:

— Neni uréen k pouziti béhem téhotenstvi nebo obdobi kojeni.

— Neni uréen pro pacienty, ktefi by mohli vani¢ku spolknout nebo
vdechnout.

-V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie) na slozky gelu VOCO Perfect
Protect je nutné upustit od aplikace.

Cilova skupina pacientd:
VOCO Perfect Protect Ize pouzit pro vSechny pacienty s trvalym
chrupem kazdého véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdm uréeného
Ucelu pouziti a pislusnych standard(i vyrobkd.

Uzivatel:
Produkt aplikuje uzivatel odborné vzdélany v oboru zubniho Iékarstvi
nebo je pacientovi dan k dispozici pro doméaci pouZziti.

Pouziti:

Pfiprava:

Vydistéte zuby, které se budou oSetfovat. Pfed pouzitim nechte material
ohrat na pokojovou teplotu.

Aplikace a cisténi:

1. Aplikace gelu se provadi pomoci vani¢ky pro béleni zubd. Pokud je jiz
k dispozici vani¢ka pro bé&leni zub, je mozné produkt VOCO Perfect
Protect aplikovat pomoci této vanicky.

Alternativné Ize pouzit vani¢ku pro béleni zubid individuainé
pfipravenou zubnim Iékafem.

N

Odstrante a uchovejte uzaveér stiikacky. Dutiny vani¢ky postupné
napliite praminky gelu. Kompletni zubni oblouk by mél spotfebovat
pfiblizné /s az /s stiikacky.

Po aplikovani gelu stiikacku pevné uzavrete originalni krytkou.

Pro lepsi pilnuti pfi é¢bé Ciste lokalni citlivosti je tfeba malé mnozstvi
gelu aplikovat na moldrni oblast vani¢ky, aby drzela na svém misté.

©

Vanicku nasadte na zuby a prebyte¢ny gel odstrarite zubnim
kartaékem nebo prsty.

»

Doba trvani a ¢etnost noSeni vanicky je zavisla na intenzité zubni
precitlivélosti a na doporu&eni zubniho Iékafe. Doba oetfeni mlize
byt od 15 minut do jedné hodiny.

o

Bezprostifedné po odstranéni vanic¢ky vyplachnéte Usta vodou
a zbytky gelu odstrarite zubnim kartackem. P¥i vyplachovani
nepolykejte.

6. Po noseni vanicku dikladné vygistéte vodou a zubnim kartaGkem,
osuste ji a pak uchovavejte na Cistém a suchém misté.

Ve vani¢ce nesmi zUstat zadné zbytky gelu.

Informace, preventivni bezpeénostni opatieni:

— Pokud se vyskytnou problémy, je tfeba IéCbu prerusit a kontaktovat
zubniho lékare.

— Prebyte¢ny materidl pfi nasazovani a zbytky po sejmuti by se mély
odstranit prstem nebo kartackem a oplachnout.

— Material NEPOLYKEJTE.

— B&hem noseni vanicky pro béleni zub( nejezte a nepijte.

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladuijte pfi teploté 4 °C-23 °C. Po otevreni stfikacky nepouzivejte gel
déle nez 14 dni. NepouZivejte po uplynuti data exspirace.

Po odebrani materialu stfikacku ihned uzavrete originaini krytkou.
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Likvidace:

Likvidace produktu podle mistnich Gfednich predpist.

OhlaSovaci povinnost:

Zavazné nezadouci uddlosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele ¢i jinych osob a zavazné
ohrozeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout
v souvislosti s prostfedkem VOCO Perfect Protect, je nutno ohlasit
spoleénosti VOCO GmbH a pfislusnym organtim.

5



Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Gelul de desensibilizare VOCO Perfect Protect este un gel aderent,
vascos, cu 3 % nitrat de potasiu si 0,11 % fluor pentru tratamentul
hipersensibilitatii dentare.

VOCO Perfect Protect este prevazut pentru utilizarea intr-o gutiera
pentru albirea dintilor.

in cadrul unui tratament pentru albirea dintilor, VOCO Perfect Protect
poate fi utilizat inainte si/sau dupa albirea dintilor.

Indicatii:
Sigilarea dentinei expuse

Contraindicatii:

— Nu este destinat pentru aplicatie in cazul femeilor insarcinate sau in
timpul alaptarii.

— Nu este destinat pacientilor care ar putea inghiti sau aspira gutiera.

- In cazul unor hipersensibilititi (alergii) la substantele continute de
VOCO Perfect Protect, se va renunta la aplicatie.

Grupa tinta de pacienti:
VOCO Perfect Protect poate fi aplicat la toti pacientii cu dentitie
permanentd, de orice varsta si orice sex.

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

Utilizator:

Dispozitivul se aplicd de catre personal medical instruit in domeniul
medicinii dentare sau este pus la dispozitia pacientului, pentru aplicatie
la domiciliu.

Utilizarea:

Pregatire:
Curatati dintii care urmeaza s fie tratati. inainte de aplicatie se va aduce
materialul la temperatura camerei.

Aplicare si curatare:

-

. Aplicatia gelului are loc cu ajutorul gutierei pentru albirea dintilor. Daca
existd deja o gutiera pentru albirea dintilor, VOCO Perfect Protect
poate fi utilizat cu aceasta gutiera.

Alternativ, se poate utiliza o gutiera pentru albirea dintilor pregatita
individual de catre medicul stomatolog.

N

. indepartati si pastrati capacul seringii. Aplicati o banda de gel in

golurile gutierei. Pentru o coroand dentara completa este nevoie de
circa /6 pana la % din seringa.
Dupa extragerea gelului, seringa trebuie inchisa cu capacul original.
Pentru o mai buna stabilitate la tratamentul unei sensibilitati locale, se
va aplica o cantitate redusa de gel in zona gutierei corespunzatoare
molarilor, pentru a mentine pozitia.

3. Se aplica gutiera pe dinti si se indepéarteaza gelul in exces utilizand o

periuta de dinti sau cu degetele.

4. Durata si frecventa de purtare a sinei depinde de intensitatea
hipersensibilitatii si de recomandarea dentistului. Durata tratamentului
poate dura de la 15 minute pana la o ora.

5. Imediat dupa indepartarea sinei se clateste cavitatea bucald cu apa si
se indepdrteaza resturile de gel utilizand o periuta de dinti. La clatire
se va evita inghitirea.

6. Dupa purtare, gutiera se curata temeinic cu apa si o periuta de dinti,

se usuca si apoi se pastreaza in stare curata si uscata.

Nu se vor lasa reziduuri de gel pe gutiera.

Indicatii, masuri de precautie:

—1n cazul in care intervin probleme, tratamentul se intrerupe si se
contacteaza dentistul.

— Materialul in exces rezultat la aplicare si reziduurile de dupa
indepartarea gutierei trebuie indepéartate cu degetele sau trebuie
indepartate prin periere si clatire.

— NU inghititi materialul.

— T timpul purtarii gutierei pentru albirea dintilor este interzis consumul
de alimente si bauturi.

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

A se depozita la 4 °C - 23 °C.. Dupéa deschiderea seringii, gelul trebuie
utilizat in maximum 14 zile. A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.
Dupa extragerea materialului, seringa se va inchide imediat cu capacul

original.
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Eliminarea:

Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau
permanentd, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a
unei alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care
au apdrut sau ar putea apdrea in legaturd cu VOCO Perfect Protect
trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritétii competente.

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MepuumHcKo nsaenve

OnucaHuve Ha npoAyKTa:

HeceHcnbunuanpawmsat ren VOCO Perfect Protect npeacrasnsisa 3a-
nenBall, BUCKO3eH ren ¢ 3% kanuwes HuTpat n 0,11% dnyopug 3a ne-
YeHle Ha CBPbXHYBCTBUTENHOCTU Ha 3b6U.

VOCO Perfect Protect e npeasuaeH 3a 13nonssaHe B LUMHA 3a U3C-
BETNIAABAHE Ha 3bOU.

B pamkute Ha neveHue 3a n3cBeTnsiBaHe Ha 3b6m VOCO Perfect
Protect Mmoxe fia ce npunara npegw w/vnu cnep U3cBeTnsBaHeTO Ha
3L6U.

Mokasanus:
3areyaTBaHe Ha OroneH AeHTUH.

MpoTuBonokasaHus:

- He e npegHasHayeH 3a npunaraHe no Bpeme Ha GPEMEHHOCT Uin
KbpMeHe.

- He e npepHa3HaveH 3a nauyeHT, KOUTo 61uxa MOrnn Aa NorbAHaT un
acnvpupar LmnHara.

—lpu ycTaHoBeHa CBPBbX4YBCTBUTENHOCT (aneprum) KbM HSKOS OT
cbeTaskute VOCO Perfect Protect He Tpsi6Ba fa ce usnonssa.

LieneBa rpyna nauveHT:
VOCO Perfect Protect moxe fja ce n3nonsea 3a BCUYKW NaUMEHTU C
NOCTOSIHHA AeHTUUMA Ha BCAKaKBa Bb3PAacCT N OT BCAKaKbLB Mol

XapakTepucTuku:
XapakTepucTVKUTe Ha NPoAyKTa CbOTBETCTBAT Ha W3WCKBaHWSTa Ha
npefHa3Ha4eHNeTo N CbOTBETHIUTE NPOAYKTOBW CTaHAAPTY.

MoTtpe6utenu:

MpopyKkTLT ce npunara oT NpodecnoHanHo oby4eH creunanucT B
obnacTra Ha CTOMaTonorusiTa UnK ce NPefocTaBs Ha nauveHTa 3a
AOMaLUHO NpunoXXeHue.

Mpunoxexue:

Moproroska:

Mounctete 3bv6UTE, KOUTO e obpaboTsarte. lNpean npunoxexune

MaTepuanbT TpsioBa Aa AOCTUrHe cTalHa Temnepartypa.

HanacsiHe 1 nouncTBaHe:

1. MpunaraHeTo Ha rena ce W3BbPLIBA C MOMOLYTA Ha LUMHA 3a

13CBET/IsIBaHe Ha 3b0U. AKO BeYe € HaNnyHa LVHAa 3a 13CBeTNIsIBaHe
Ha 3b6mn, VOCO Perfect Protect moxe fa ce usnonssa c Tasu WwmHa.
A}'ITepHaTI/IBHO MOXe fa ce U3non3sa nHanBmnayanHo NoarotTeeHa ot
3b60sIeKapst LUMHA 3a N3CBETNIsIBaHe Ha 3bOW.

n

OTcTpaHeTe 3anywankata Ha CrpuHLOBKata 1 s 3anaseTe.
HambnHeTe ¢ ren nop dopmaTta Ha HWLLIKA KYyXMHUTE Ha LuMHaTa.
3a nbneH 3b6eH BeHel e Heobxopuma NpuénnuanTenHo e ao a
CMNPVHLIOBKA.

Crnen B3emaHe Ha rel 3aTBOpPETe MILTHO CrPUHLOBKaTa C
opyuruHanHaTa kanauka.

3a fla ce NocTUrHe no-gobpa rkcaums Npu feyeHre Ha nokanHa
4YyBCTBUTENHOCT, B 0611acTTa Ha KbTHUTE 3b6UM Ha LWMHAaTa Tpsbsa fa
Ce HaHece MaJiko KONIMHECTBO refl, C Len TA Aa ce AbPXK1 Ha No3unums.

©

MocTaBeTe WMHATa BbPXY 3bOWTE U OTCTPaHETe UINULLHWSA ren ¢
YeTKa 3a 3bOY NN MPBCTU.

MpoabMKNTENHOCTTa U YecTOTaTa Ha HOCEHETO Ha LMHATa 3aBlch
OT CTeneHTa Ha CBPbX4yBCTBUTENHOCTTA Ha 3L6UTE U NpernopbKaTa
Ha 3b6onekaps.

MpoAabMKUTENHOCTTA HA NEYEHNETO MOXe Aa e oT 15 MUHYTV A0 eanH
yac.

>

o

HenocpeacTBeHO Cnef CBaNsSHETO Ha LUMHATA U3NNakHeTe yctara
C BOAa W OTCTpaHeTe OCTaTbLM OT refa C 4YeTka 3a 3b6u. He
norbLyaiTe NpY N3NNakBaHeTo.

6. Crief, U3Non3aeaHe NoYmNCTETe CTapaTesHo WnHaTa C BOfa U HeTKa 3a
3b6U, NOACYLLETE LUMHATA 1 CMIEf, TOBA 5 CbXPaHsiBaiiTe Ha YncTo u
CyXO MSICTO.

B wmHaTa He Tpsi6Ba fja OCTaBaT OCTaTbLy OT rena.

YkasaHus, NMpeanasHu mepku:

— AKO ce NosiBAT Npo6remMn, nevyeHneTo TpsibBa Aa ce NpeycTaHoBU n
nauveHTLT TpA6Ba [ja Ce CBbPXKE ChC 3b6osieKap.

— Manuwen matepman npu NocTaBsHETO W OCTaTbLV Clef, CBaNsiHETO
TpsGBa fia Ce OTCTPAHAT C NPBLCT UK YeTKa UnK ja ce nannakHar.

— HE nornbuainte matepuana.

—lNo Bpeme Ha HoCeHe Ha LuMHaTa 3a U3CBETABAHE Ha 3bOU He SHXKTe
1 He nuiiTe.

YKasaHusi 3a CbXpaHeHUe U NpUNoXXeHue:

CbxpaHsiBainte npu 4 — 23 °C. Cnep HavyeBaHe Ha CnpuHLOBKaTa
n3nonseaiite rena makcumym 14 guu. He usnonssaiite nosede cnep
n3Th4aHe Ha cpoka Ha rogHocT. Cnep B3emaHe Ha MaTepuan 3aTBopeTe
He3a6aBHO CMpUHLIOBKATa C OpUriHanHara Kanadka.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:

Gel za desenzibilizacijo VOCO Perfect Protect je lepljiv, viskozen gel s
3 % kalijevega nitrata in 0,11 % fluorida za zdravljenje preobcutljivosti
zob.

VOCO Perfect Protect je namenjen za uporabo v opornici za posvetlitev
zob.

Kot del zdravljenja za posvetlitev zob lahko VOCO Perfect Protect
uporabite pred in/ali po posvetlitvi zob.

Indikacije:
Zalivanje izpostavljenega dentina.

Kontraindikacije:

— Ni namenjeno uporabi med nosec¢nostjo ali dojenjem.

— Ni namenjeno bolnikom, ki lahko opornico pogoltnejo ali vdihnejo.

- Pri znani preobcutljivosti (alergijah) na katero od sestavin VOCO
Perfect Protect gela ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
VOCO Perfect Protect se lahko uporablja za vse bolnike s stalnim
zobovjem ne glede na starost in spol.

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

Uporabnik:
Izdelek uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine ali
pa ga da pacientu za domaco uporabo.

Uporaba:

Priprava:

Zobe pred obdelavo ocistite. Pred uporabo naj bo material na sobni

temperaturi.

Nanasanje in ¢is¢enje:

1. Gel se uporablja s pomog&jo opornice za posvetlitev zob. Ce Ze imate

opornico za posvetlitev zob, lahko VOCO Perfect Protect uporabite
s to opornico.
Druga moznost je, da za posvetlitev zob uporabite opornico, ki jo
individualno pripravi zobozdravnik.

hd

Odstranite pokrovéek z brizge in ga shranite. Napolnite gel kot pramen
v votline opornice. Za celoten niz zob bi morali porabiti priblizno e
do Va brizge.

Ko odvzemu gela, brizgo tesno zaprite z originalnim pokrovékom.
Za boljsi oprijem pri zdravljenju izkljuéno lokalne obcutljivosti je treba
na molarni del opornice nanesti majhno koli¢ino gela, da se opornica
drzi na mestu.

[

Opornico namestite na zobe in odstranite odveéni gel z zobno $¢etko
ali prsti.

»

Trajanje in pogostost noSenja opornice sta odvisna od intenzivnosti
preobéutljivosti zob in priporocila zobozdravnika. Trajanje zdravljenja
je lahko od 15 minut do ene ure.

o

Takoj po odstranitvi opornice sperite usta z vodo in z zobno $¢etko
odstranite ostanke gela. Med izpiranjem ne pogoltnite.

o

Po nosenju opornico temeljito ocistite z vodo in zobno $¢etko, jo
posusite in nato Cisto in suho shranite.
V opornici ne smejo ostati ostanki gela.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Ce se pojavijo tezave, je treba zdravljenje prekiniti in se obrniti na
zobozdravnika.

— Odveéni material pri vstavljanju in ostanke po odstranitvi je treba
odstraniti s prstom ali $€etko in sprati.

— Materiala NE pogoltnite.

— Med noSenjem opornice za posvetlitev zob ne jejte in ne pijte.

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Gel uporabljajte najve¢ 14
dni po odprtju brizge. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma
uporabe. Po odvzemu materiala brizge takoj zaprite z originalnim
pokrovékom.

Cnep,
HaveBaHe
uanonasaite
MaKCUMym
14 pHn

e

% )
al ) @l =
*-- - - najve¢ 14 dni

LY
WaxBbpnsHe: .

MpoAyKTLT Ce U3XBLPAS CbO6PA3HO Pa3nopeAbUTe Ha MeCTHUTE
BnacTu.

3apg

3ay ie:

Cepno3HN MpOoW3LLIECTBUSA, KAaTo CMBbPT, BPEMEHHO WNN TpaiHo
Cepuo3HO BIOLWaBaHe Ha 3[PaBHOTO CbCTOSIHWE Ha NauueHTa,
noTpeGuTeNs UNn APYru MLa N CepuosHa OMacHOCT 3a 06LLECTBEHOTO
34paBe, KOUTO Ca Bb3HUKHaNM nan morat ga Bb3HUKHAT BbB BPb3Ka
¢ VOCO Perfect Protect, Tpsbsa aa ce cbobwat Ha VOCO GmbH n
KOMMETEHTHUTE BnacTu.

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

Dolznost prijave:
O resnih incidentih, kot so smrt, za¢asno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno
tveganje za javno zdravje, do katerih je prislo oz. bi lahko pri$lo v zvezi
z uporabo sredstva VOCO Perfect Protect, je treba obvestiti druzbo
VOCO GmbH in pristojni organ.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

Desenzibilizaény gél VOCO Perfect Protect je prilnavy, visk6zny
gél, s 3 % dusi¢nanu draselného a 0,11 % fluoridu na oSetrenie
precitlivenosti zubov.

VOCO Perfect Protect je ur€eny na pouzitie v dlahe na bielenie
zubov.

V ramci postupu bielenie zubov sa méze VOCO Perfect Protect
aplikovat pred a/alebo po bieleni zubov.

Indikacie:
Zapecatenie obnazeného dentinu.

Kontraindikacie:

— Nie je uréeny na aplikéciu pocas tehotenstva alebo dojcenia.

- Nie je uréeny pre pacientov, ktori by mohli dlahu prehltnut alebo
vdychnut.

— Pri znamej precitlivenosti (alergii) na jednu z jeho zloZiek sa pripravok
VOCO Perfect Protect nesmie pouzivat.

Cielova skupina pacientov:
VOCO Perfect Protect sa moze aplikovat u vSetkych pacientov so
stalym chrupom akéhokolvek veku alebo pohlavia.

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

Pouzivatel:
Vyrobok aplikuji odborne vyskoleni zubni lekéri alebo ho pacienti
dostavaju na doméace pouZzitie.

Pouzitie:

Priprava:

Zuby ur€ené na aplikéciu vycistite. Pred pouzitim musi mat material

izbovu teplotu.

Aplikacia a Cistenie:

. Gél sa aplikuje pomocou dlahy na bielenie zubov. Ak uz mate
dlahu na bielenie zubov, pripravok VOCO Perfect Protect mozete
pouzivat s touto dlahou.

Alternativne je mozné na bielenie zubov pouzit individualnu dlahu
pripravenu zubnym lekérom.

2. Odstrante uzaver striekacky a uschovajte ho. Vytlacte gél ako

vlakno do dutin dlahy. Na kompletny zubny obluk by sa mala pouzit
priblizne 6 az /s striekacky.
Po aplikacii gélu striekacku pevne uzavrite pévodnym uzaverom.
Pre lep$iu retenciu pri oSetreni Cisto lokalnej citlivosti by sa malo
na molarnu oblast dlahy aplikovat malé mnozstvo gélu, aby dlaha
drzala vo svojej polohe.

-

3. Nasadte dlahu na zuby a odstrante prebytocny gél zubnou kefkou
alebo prstami.

4. Trvanie a frekvencia nosenia dlahy zavisi od intenzity precitlivenosti
zubov a odporucania zubného lekara. OSetrenie mbéze trvat
15 minut az jednu hodinu.

5. Hned po odstraneni dlahy vyplachnite Usta vodou a odstrarite
zvydky gélu zubnou kefkou. Pri vyplachovani neprehitajte.

6. Po pouziti dlahu dokladne o¢istite vodou a zubnou kefkou, osuste
ju a nasledne ju uschovajte na Cisté a suché miesto.

V dlahe nesmu zostat Ziadne zvysky gélu.

Pokyny, bezpecnostné opatrenia:

— Ak sa vyskytnu problémy, preruste oSetrenie a kontaktujte zubného
lekara.

— Prebyto¢ny material po¢as nasadzovania a zvysky po odstraneni by
sa mali odstranit prstom alebo kefkou a oplachnut.

— Material NEPREHLTAJTE.

— Pocas nosenia dlahy na bielenie zubov nejedzte a nepite.

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladujte pri teplote 4 °C — 23 °C. Gél nepouzivajte dlhSie ako 14
dni po otvoreni striekacky. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok
dalej nepouzivajte. Po aplikacii materidlu okamzite uzavrite striekacky
pbévodnym uzéverom.

mf\; E.

o B Pouzivajte

:I- - T “ dl_ll_ii Z maximélne

| — 14 dni po
o - - otvoreni

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zéavazné 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 VOCO Perfect Protect, je potrebné nahlasit
spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému Uradu.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

Jautruma mazinantis gelis VOCO Perfect Protect yra lipnus, klampus
gelis su 3 % kalio nitrato ir 0,11 % fluorido, skirtas padidéjusiam danty
jautrumui gydyti.

VOCO Perfect Protect skirtas naudoti danty balinimo kapoje.
VOCO Perfect Protect galima naudoti prie$ ir (arba) po danty
balinimo procediros.

Indikacijos:
Atidengto dentino plombavimas.

Kontraindikacijos:

— Néstumo ir Zindymo laikotarpiu vartoti negalima.

— Netinka pacientams, kurie gali nuryti ar jkvépti kapa.

— Esant zinomam padidéjusiam jautrumui (alergijai) vienai i§ VOCO
Perfect Protect sudedamujy daliy, produkto negalima naudoti.

Tiksliné pacienty grupé:
VOCO Perfect Protect galima naudoti visiems bet kokio amziaus ar
lyties pacientams, turintiems nuolatiniy danty.

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

Naudotojas:
Produkta naudoja profesionaliai iSmokyti gydytojai odontologai arba
jis pateikiamas pacientui naudoti namuose.

Naudojimas:

Preparavimas:

I$ pradziy nuvalykite dantis. Prie$ aplikacija medziaga turi pasiekti
kambario temperatirg.

Naudojimas ir valymas:

1. Gelis tepamas naudojant danty balinimo kapa. Jei jau uzdéta danty
balinimo kapa, VOCO Perfect Protect galima naudoti kartu su
Sia kapa.

Taip pat danty balinimui galima naudoti individualiai odontologo
paruostg kapa.

2. Nuimkite nuo Svirk§to dangtelj ir jo neiSmeskite. UzZpildykite geliu
kapos ertmes. Visai danty eilei sunaudojama mazdaug nuo ' iki
Ya Svirksto.

Suleide gelj, sandariai uzdarykite Svirksta originaliu dangteliu.
Kad geriau laikytysi, kai gydomas tik vietinis jautrumas, ant
kriminio danties srities reikéty uztepti nedidelj kiekj gelio, kad
laikytysi taisyklinga padétis.

3. Kapg uzdékite ant danty ir pasalinkite gelio pertekliy danty
Sepetéliu arba pirstais.

4. Kapos dévéjimo trukmé ir daznumas priklauso nuo danty jautrumo
intensyvumo ir odontologo rekomendacijy. Procedira gali trukti
nuo 15 minuciy iki valandos.

5. ISkart po to, kai nuimsite kapa, praskalaukite burna vandeniu ir
danty Sepetéliu pasalinkite gelio likucius. Skalavimo metu nenuryti.

6. Po naudojimo kruops¢iai nuvalykite kapa vandeniu ir danty
Sepetéliu, iSdzZiovinkite ja ir laikykite Svarioje ir sausoje vietoje.
Nepalikite kapoje gelio likuéiy.

Pastabos, atsargumo priemonés:

—Jei kyla problemy, nutraukite procedura ir kreipkités | gydytoja
odontologa.

— Medziagos pertekliy jdéjimo metu ir likugius po kapos nuémimo
reikia pasalinti pirstu arba nuvalyti $epetéliu ir nuplauti.

— NEGALIMA nuryti medziagos.

— Nevalgykite ir negerkite dévédami danty balinimo kapa.

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperaturoje. Atidarius Svirksta, gelj naudokite
ne ilgiau kaip 14 dieny. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
Svirkstus uzdarykite originaliu dangteliu i$ karto po to, kai panaudosite

medziagg.
4 . i .- & Naudoti ne
A
] — T .ﬁ dl_l_l_i l g ilgiau kaip
= 14 dieny po
— el wF atidarymo
Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

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

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

Desensibilizgjosais gels VOCO Perfect Protect ir zobu paaugstinatas
jutibas arstéSanai paredzéts lipigs, viskozs gels ar 3 % kalija nitrata
un 0,11 % fluord.

VOCO Perfect Protect ir paredzéts izmantoSanai zobu balinasanas
Sina.

Zobu balinasanas procediras ietvaros VOCO Perfect Protect var
lietot pirms un/vai péc zobu balinasanas.

Indikacijas:
Atsegta dentina hermetizacija.

Kontrindikacijas:

— Nav paredzéts lietoSanai gritniecibas vai zidiSanas perioda.

- Nav paredzéts pacientiem, kuri var norit vai ieelpot Sinu.

- Nedrikst lietot, ja ir zinama paaugstinata jutiba (alergija) pret kadu no
VOCO Perfect Protect sastavdalam.

Pacientu mérkgrupa:
VOCO Perfect Protect var lietot visiem jebkura vecuma un dzimuma
pacientiem ar pastavigajiem zobiem.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noluka un
attiecigo produkta standartu prasibam.

Lietotajs:
Produktu lieto zobarstniecibas joma profesionalo kvalifikaciju ieguvis
lietotajs, vai vin$ izsniedz produktu pacientam lietoSanai majas
apstak|os.

Lietosana:

Sagatavosana:
Arstéjamie zobi janotira. Pirms lietoSanas sasildiet materialu lidz
istabas temperaturai.

Uzklasana un tinsana:

1. Gelu lieto, izmantojot zobu balinasanas Sinu. Ja jums jau ir zobu
balinasanas $ina, ar $o Sinu var izmantot VOCO Perfect Protect.
Alternativi zobu balina$anai var izmantot zobarsta individuali
sagatavotu Sinu.

n

Nonemiet un noglabajiet $lirces vacinu. lepildiet gelu gristes veida
Sinas dobumos. Pilnam zobu lokam vajadzétu izmantot apméram
/6—/a Slirces.

Péc gela panemsanas stingri noslédziet $lirci ar originalo vacinu.
Labakai sakerei, arstgjot tikai lokalu jufigumu, Sinas dzeroklu zonai
jauzklaj nedaudz gela, lai tas noturétu to vieta.

©@

Uzlieciet $inu uz zobiem un lieko gelu nonemiet ar zobu suku vai
pirkstiem.

»

. Sinas nésasanas ilgums un biezums ir atkarigs no zobu
paaugstinatas jutibas intensitates un zobarsta ieteikuma.
ArstéSanas ilgums var biit no 15 minGtém fidz vienai stundai.

o

Tult péc Sinas nonemsanas izskalojiet muti ar tdeni un nonemiet
atlikuSo gelu ar zobu suku. Skalo$anas laika Gdeni nedrikst norit.
Péc Sinas nésasanas rupigi notiriet to ar Gdeni un zobu suku,
nosusiniet un péc tam uzglabajiet tira un sausa vieta.

[

Sina nedrikst palikt gela parpalikumi.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Ja rodas problémas, arsté$ana japartrauc un jasazinas ar zobarstu.

- Materiala parpalikums ievietoSanas laika, ka arm atlikumi péc
iznems$anas janonem ar pirkstu vai janotira un janoskalo.

- NENORIJIET materialu.

— Kameér nésajat zobu balinasanas Sinu, neédiet un nedzeriet.

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 4°C lidz 23 °C temperatira. Péc §lirces atvérSanas gelu
lietojiet ne ilgak ka 14 dienas. Nelietot péc deriguma termina beigam.
Péc materidla panems$anas nekavéjoties aizveriet $lirces ar originalo

vacinu.
. E.
T ] .Lq 3[‘ ii — e
T '“,- .4 atvérsanas
] | izlietojiet 14
— - = dienu laika
Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem
noteikumiem.

Pazino$anas pienakums:
Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja
vai citu personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas
stavokla pasliktinaSanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas
rodas vai varétu bat radies saistiba ar VOCO Perfect Protect, jazino
uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

7



Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Gel za desenzibilizaciju VOCO Perfect Protect prianjajudi je i viskozni
gel koji sadrzi 3 %-tni kalijev nitrat i 0,11 %-tni fluorid za tretiranje
preosijetljivosti zubi.

VOCO Perfect Protect namijenjen je za izbjeljivanje zubi u udlagama.
U okviru tretmana za izbjeljivanje zubi proizvod VOCO Perfect
Protect moZze se upotrebljavati prije i/ili nakon izbjeljivanja zubi.

Indikacije:
Pedacenije izlozenog dentina.

Kontraindikacije:

— Nije prikladno za primjenu tijekom trudnoce ili dojenja.

— Nije prikladno za pacijente koji mogu progutati ili udahnuti udlagu.

— Kod poznatih preosjetljivosti (alergija) na jedan od sastojaka
proizvoda VOCO Perfect Protect prestati s primjenom.

Ciljna skupina pacijenata:
VOCO Perfect Protect moze se upotrebljavati za sve pacijente sa
stalnom denticijom bez ikakvih ograni¢enja s obzirom na dob ili spol.

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

Korisnik:
Proizvod upotrebljavaju profesionalno obrazovani korisnici u podru¢ju
stomatologije ili se stavlja na raspolaganje pacijentima za ku¢nu
primjenu.

Primjena:

Priprema:
Ocistite zube koje treba tretirati. Prije primjene zagrijte materijal na
sobnu temperaturu.

Nanosenje i ¢iSéenje:

-

. Gel se nanosi udlagom za izbjeljivanje zubi. Ako ve¢ imate udlagu
za izbjeljivanje zubi, proizvod VOCO Perfect Protect mozete
upotrebljavati s tom udlagom.

Alternativno upotrebljavajte individualno pripremljenu udlagu za
izbjeljivanje.

2. Uklonite i sauvajte Gep Strcaljke. Napunite gel kao snop u Supljine
udlage. Za cijeli zubni vijenac potrebno je iskoristiti otprilike 6
do % Strcaljke.

Nakon nano$enja gela, Strcaljku zatvorite originalnim ¢epom.

Za bolje prianjanije pri tretiranju isklju¢ivo lokalne osjetljivosti malu
koli¢inu gela treba nanijeti na podrucje kutnjaka udlage kako bi
ostala fiksirana.

3. Stavite udlagu na zube i uklonite visak gela ¢etkicom za zube ili
prstima.

4. Trajanje i ucestalost noSenja udlage ovise o intenzitetu
preosijetljivosti zubi i preporukama stomatologa. Tretman moze
trajati od 15 minuta do jednog sata.

5. Neposredno nakon uklanjanja udlage usta isperite vodom i
Cetkicom za zube uklonite ostatke gela. Nakon ispiranja usta
nemojte progutati gel.

6. Nakon no$enja udlagu temeljito oCistite vodom i Eetkicom za zube,

osusite je, a zatim je spremite na Cistom i suhom mijestu.

U udlagi ne smiju ostati ostaci gela.

Upute, mjere opreza:

— Ako se pojave problemi, prekinite tretman i kontaktirajte sa
stomatologom.

— Visak materijala pri umetanju i ostatke nakon uklanjanja udlage
trebate ukloniti prstom ili ih iSCetkati i isprati.

— NEMOJTE progutati materijal.

— Nemoijte jesti i piti tijekom nosenja udlage za izbjeljivanje zubi.

Upute za ¢uvanje i primjenu:

Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Gel upotrebljavajte
najdulie 14 dana nakon otvaranja $trcaljke. Ne upotrebljavajte vise
nakon isteka roka trajanja. Strcaljke nakon uzimanja materijala odmah
zatvorite originalnim epom.
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Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjescéivanja:

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

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:

Desensibiliseeriv geel VOCO Perfect Protect on nakkuv, viskoosne
geel, 3% kaaliumnitraadi ja 0,11% fluoriidiga hammaste Ulitundlikkuse
raviks.

VOCO Perfect Protect on ette ndhtud kasutamiseks splindis
hammaste valgendamiseks.

Hammaste valgendamise ravi raames voib toodet VOCO Perfect
Protect kasutada enne ja/v6i parast hammaste valgendamist.

Naidustused:
Néhtavaks saanud dentiini katmine.

Vastundidustused:

— Pole méeldud kasutamiseks raseduse voi imetamise ajal.

- Pole mdeldud patsientidele, kes voivad splindi alla neelata voi sisse
hingata.

- Toodet ei tohi kasutada, kui on teada Ulitundlikkus (allergia) toote
VOCO Perfect Protect méne koostisosa suhtes.

Patsientide sihtriihm:
Toodet VOCO Perfect Protect vdib kasutada koigi pusiva
hambumusega, mistahes vanusest vdi soost patsientide puhul.

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

Kasutaja:

Toodet kasutavad professionaalselt hambameditsiini erialal
véljadppinud kasutajad voi see tehakse patsiendile kattesaadavaks
kodus kasutamiseks.

Kasutamine:

Ettevalmistus:
Puhastage ravitavad hambad. Enne kasutamist peab materjal olema
toatemperatuuril.

Rakendamine ja puhastamine:

1. Geeli kasutatakse hammaste valgendamise splindi abil. Kui
hammaste valgendamise splint on olemas, saab toodet VOCO
Perfect Protect kasutada selle splindiga.
Alternatiivselt véib hambaarst kasutada
ettevalmistatud siini hammaste valgendamiseks.

individuaalselt

p

Eemaldage sistla sulgur ja hoidke see alles. Lisage geel haruna
splindi 66nsustesse. Taielikule hambakaarele peaks kuluma umbes
6 kuni V/a sstlast.

Pérast geeli eemaldamist sulgege siistal kindlalt originaalkorgiga.
Puhtalt lokaalse tundlikkuse ravimisel paremaks hoidmiseks tuleks
splindi premolaari piirkonda kanda véike kogus geeli, et seda paigal
hoida.

. Asetage splint hammastele ja eemaldage leliigne geel hambaharja
voi sérmedega.
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Splindi kandmise kestus ja sagedus séltub hamba ulitundlikkuse
intensiivsusest ja hambaarsti soovitusest. Raviaeg voib kesta 15
minutit kuni tiks tund.

. Vahetult parast splindi eemaldamist loputage suud veega ja
eemaldage geelijadgid hambaharjaga. Arge loputamisel alla
neelake.
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. Péarast splindi kandmist puhastage seda poéhjalikult vee ja
hambaharjaga, kuivatage ja seejérel hoidke puhta ja kuivana.
Splindile ei tohi jadda geelijaéke.

Juhised, ettevaatusabinoud:

— Probleemide tekkimisel tuleb ravi katkestada ja votta Uhendust
hambaarstiga.

- Uleliigne materjal sisestamisel ja ja4gid parast eemaldamist tuleb
sdérmega eemaldada voi puhtaks harjata ja loputada.

— Materjali MITTE alla neelata.

- Hammaste valgendamise splindi kandmise ajal drge sé6ge ega
jooge.

Ladustamis- ja kasutamisjuhised:

Ladustage temperatuuril 4 °C — 23 °C. Kasutage geeli parast siistla
avamist maksimaalselt 14 p&eva. Péarast kolblikkusaja 16ppemist
arge enam kasutage. Sulgege slstlad parast materjali votmist kohe
originaalkorgiga.

o E. Parast avamist
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Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade
eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

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

WHCTPYKUMS MO NPUMEHEHNIO
EC MepuumHcKoe uspenue

OnucaHue matepuana:

[Hecexcnbnnuanpytowumii reno VOCO Perfect Protect — 310 nunkuia,
BA3KUI renb Ans NeveHust YyBCTBUTENBHOCTU 3y60B, copepxalmin 3%
HuTpata kanua u 0,11% dTopa.

VOCO Perfect Protect npegHasHaveH Ans UCNONL30BaHWS B LUMHE ANs
oT6ennBaHns 3y60B.

VOCO Perfect Protect MoxeT npumeHsiTbCsi Npu oT6ennBaHnn 3y608 [O
w/nn nocne Hero.

Moka3aHus K NpMMeHeHMIo:
3aneyvarbiBaHue CBOGOAHOMO AEHTUHA.

MpoTuBonokasaxus:

- He npepHasHayeH Ans UCMoNb30BaHUS BO BPeMsi 6EPEMEHHOCTU Unn
nakTauuy.

— He npepHasHayveH NS NALMEHTOB, KOTOPblE MOMYT MPOFNOTUTL UMK
BAOXHYTb LUVHY.

— CnepyeT oTkasartbcsi oT npumeHeHuss VOCO Perfect Protect npu
HaNM4M1 rUNepYyBCTBUTENBHOCTY (ANN1EPTiK) K ro KOMMOHEHTaM.

Lienesas rpynna naumeHToB:
VOCO Perfect Protect MoXeT NpUMeHATLCSA Ans NauneHToB no6oro nona
1 BO3pacTa C MOCTOSIHHBIM NPUKYCOM.

XapaKTepucTuku maTepuana:

XapaKkTepucTuku mMaTtepuana CcoOOTBETCTBYIOT TpeGoBaHUAM,
npeabsBfseMbiM K U3AeNnaMm OaHHOro UeneBoro HasHa4vyeHus, a Takxe
Tpe6oBaHWsAIM CTaHAAPTOB, PACNPOCTPAHSIIOLLMXCA HA AaHHOe n3aenue.

Monb3osatens:

MpoayKT NpUMeHsieTCs KBaNMMULNPOBaHHbLIM CMELManucToM, VMELLMM
npodeccnoHansHoe ob6pasoBaHue B obnacTu cTomaronoruu, nméo
npefoCTaBNsieTCs MauyeHTy NS CaMOCTOSTENIbHOrO MPUMEHEHUs B
[IOMaLLHVX YCOBUSX.

MpumeHeHue:

MoparoTtoska:

3y6bl, TpeByIOLLME NEHEHNS, HEOGXOANMO NOYMCTUTEL. Mepen NpUMeHeHneM
marepuan cnefyeT AOBECTU A0 KOMHATHOW TeMNepaTypsbl.

HaHeceHue n ounctka:

1. [enb NpumMeHsieTcs ¢ WHOW Ans oT6enuBaHns 3y6os. Ecnu winHa ana
oT6enuBaHusa 3y6oB yxxe umeetcs, To VOCO Perfect Protect moxer
MCNONb30BAaTLCA C 3TOW LUMHON.

B nHoM cnyyvae ncnonb3yinTe MHAMBUAYAbHYIO LWWHY ANS OTGeNnBaHns
3y608, KOTOpYto Bam nsrotosun ctomaronor.

CHuMKTe Konnayok Wwnpuua. He BeiGpackiBaiite ero. 3anonHute renem
nonocT WinHbl. Ha Becb 3y6HOI psip noTpebyeTcs oT /e Ao s wnpuua.

Mocne oT6opa HYXHOTO KOMNYECTBA refisi NAOTHO 3aKPOWTE LUMPWL
OpUrvHaNbHBIM KOMMAYKOM.

[ins nyywero y[epXXaHus WnHbI B HY>)XHOM MONOXEHNN MpK NeYeHn
NOKaNbHOW YyBCTBUTENbHON 3OHbI CriefyeT HaHecT HeGonbluoe
KOJNMYECTBO renst Ha LWKHY B 06N1aCTV KOPEHHbIX 3y6OB.
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. YCTaHOBUTE LWNHY Ha 3y6bl 1 yAANUTE NULLHWIA Fefb 3yGHON LLETKOW Un
nansuamu.

[IAUTENbHOCTD 1 4acTOTa HOLUEHWS! LUMHBI 3aBUCUT OT UHTEHCUBHOCTYU
4yBCTBUTENBLHOCTY 3y6OB 1 pEeKOMEeHAaLmin cTomatonora. JnmTensHoCTb
MPUMEHEHISI MOXET COCTaBAIsATh OT 15 MUHYT 10 OAHOrO Yaca.

Cpasy e Nnocne CHATIS LUMHbI MPOMOITE POT BOAOW 1 yAanuTe ocTaTku
rens C MoMoLLbto 3y6HO LieTku. Mpy NonockaHum pTa He roTaiiTe refib.
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Mocne HoLLIeHNs TLATENbHO OYNCTITE LUMHY C NOMOLLbIO BOAbI U 3yGHON
LLETKM 1 BbicyLnTe ee. LLIHa aomkHa XpaHUTLCS YNCTON 1 CyXOiA.
B LWnHE He [LOMKHO OCTaTbCs CNEfoB rens.

YKasaHusi, Mepbl NPeA0CTOPOXXHOCTH:

—Mpy nosiBneHMn Npobnem npekpaTuTe NpUMeHeHWe N obpaTuTech K
cTomaronory.

- W3nnwiku Matepuana npu yCTaHOBKE, & TaKXXe ero 0CTaTku Mocse CHATUS
cneayeT yaansiTb nanbLami M6 3yGHOM LETKOI 1 NPOMbIBATL BOAON.

- HE MIOTANTE matepuan.

- He elwbTe 1 He neiiTe BO BpeMs HOLLEHWA WWHbI AN OTGenMBaHNs 3y6oB.

YKa3saHusi N0 XpaHeHUIO U NPUMEHEHMUIO:

XpaHutb npu Temnepatype ot 4 °C po 23 °C. MNMocne BCKpbITUSA WNpuua
XpaHuTb renb He 6onee 14 gHein. He ncnonb3osaTb Nocne NCTEHEHNs CPpoKa
rogHocTu. Mocne B3ATUA MaTepuana HeMeANeHHO 3akpbiBaliTe LINpuL,
OPUMHANBHBIM KOMMAYKOM.

. Mocne
— T ﬂ'l“ 'El Z BCKPbITUS
] = ——  uCcnonb3oBaTh
. i B TedeHne
i 1 &l i i 14 pHeit.
YTunusauyus:

Matepnan Heo6X0AMMO yTUNM3NPOBaTL B COOTBETCTBUAN C MECTHBIMU
ouLmanbHLIMU NPeanUcaHnsMu.

0O6s3aTenbHoe U3BelLeHne:

060 BCex cepbesHblX MOGOYHbIX MPOUCLLECTBUSX, TaKUX Kak CMepTb,
Cepbe3Hoe yXyALIeHNEe COCTOSIHIS 3[0POBbS NaUUeHTa Nob30BaTeNs unu
[PYrux nuL, B TeYeHWe AAMTENbHOrO WM KOPOTKOrO Nepuopa BPeMeHM,
a TakKe O Cepbe3HOl Yrpose OG6LIECTBEHHOMY 3[0POBbIO, KOTOpPble
npousowwnu A Moram Gbl NPON30ITU B CBS3N C NpuMeHeHnem VOCO
Perfect Protect, cnegyet coobuats B komnaHmo VOCO GmbH u B
KOMMETEHTHbIE OpraHbi.
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