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FORTIFY ™
da Kompositoverfladeforsegling

GENERELLE OPLYSNINGER
FORTIFY er en lysheerdet, ufyldt harpiksformulering med lav viskositet.

FORTIFY er beregnet til brug som en kompositoverfladeforsegling. Konturering og efterbehandling af posteriore
kompositrestaurationer med roterende instrumenter kan skabe mikrorevner og uregelmaessigheder i overfladen, som
bidrager til slitage af komposittet i lebet af de ferste seks maneder af brugstiden. FORTIFY er et forseglingsmiddel til
overflader, der er formuleret med en ufyldt harpiks. En kompositoverflade, der er forseglet med FORTIFY, har forbedret
slidstyrke og langsigtet marginalintegritet. FORTIFY er effektiv med alle anterior/posteriore kompositter (Bis-GMA- eller
UDMA-harpiksbasis), hvilket resulterer i forbedrede slidegenskaber. P& grund af den unikke formulering kan FORTIFY
lufttyndes betydeligt og derefter lyshaerdes uden at forstyrre okklusionen.

INDIKATIONER FOR BRUG

Den primeere anvendelse af FORTIFY er at treenge ind i og forsegle overfladen af:
1. Med direkte kompositretableringer
2. Med indirekte kompositretableringer
3. Provisoriske restaurationer
4. Restaureringer af amalgam

Tilsigtet bruger: Tandleege med licens.

Advarsler:
+ Undga at sprejte produktet i gjnene. Hvis et produkt kommer i kontakt med gjnene, skal de skylles med rigelige
maengder vand. Sgg straks laegehjeelp.

Forsigtighedsregler:
+ Krydskontaminering: Produktet kan indeholde artikler, der er designet til engangsbrug. Bortskaf brugte eller
forurenede enhedsdosis-komponenter og tilbeher. Ma ikke rengeres, desinficeres eller genanvendes.

Forholdsregler:

+  Ikke-polymeriseret harpiks kan forarsage hudsensitivitet hos personer med en tendens dertil. Undgé kontakt med
hud. Hvis der forekommer hudkontakt, skal der vaskes grundigt med vand og saebe.

+ Patienten og tandpersonalet ber bruge beskyttelsesbriller.

« Der henvises il de individuelle komponenters meerkater for specifikke udlgbsdatoer.

+  Sikkerhedsdataark kan rekvireres efter anmodning.

«  Sikkerhedsdataark er tilgeengelig pa www.bisco.com.

« Brugsanvisning kan rekvireres efter anmodning.

« Brugsanvisning tilgaengelig pa www.bisco.com

BRUGSANVISNING

1. Ved nye restaurationer: Efter justering, efterbehandling og polering af den endelige restaurering skal tanden
og restaureringen skylles med rigelige meengder vand for at fierne alt snavs. ELLER

Eor tidligere anbragte restaurationer: Renger hele overfladen med en opsleemning af pimpsten og vand.

N

. fEts overfladen af restaurationen og ca. 1-2 mm ud overtand-/restaurationsranden med et setsemiddel i henhold
til producentens anvisninger. Ved heldzekkende restaureringer skal hele restaureringens overflade aetses.

w

. Skyl med rigelige maengder vand, og luftter tanden og restaurationen grundigt.

N

. Kom en lille maengde FORTIFY forseglingsmiddel i en blandingsskal. Pafer et tyndt lag pa tidligere aetsede
overflader ved hjeelp af en skrubbebevaegelse. Lufttyndes ved at blaese en let luftstram over dette lag for at
sikre en jeevn fordeling.

5. Lysheerd i 10 sekunder. Bekraeft okklusion.

BORTSKAFFELSE: Der henvises til de lokale forskrifter for affald. Hvis disse ikke forefindes, henvises til de nationale eller
regionale forskrifter for affald.

OPBEVARING: Opbevares ved stuetemperatur (20 °C — 25 °C).

GARANTI: BISCO, Inc. anerkender sit ansvar for at udskifte produkter, hvis de viser sig at veere defekte. BISCO, Inc.
patager sig intet ansvar for nogen skade eller noget tab, direkte eller indirekte, som felge af brug af eller manglende
mulighed for at bruge produktet som beskrevet. Far brug er det brugerens ansvar at sikre, at produktet er beregnet til den
tilsigtede brug. Brugeren patager sig alt ansvar og enhver risiko forbundet dermed.

BEMARK: Alle alvorlige haendelser skal rapporteres til BISCO og den kompetente myndighed i det EU-medlemsland,
hvori brugeren og/eller patienten er bosat.

Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed eller kan fas pa anmodning.
*  FORTIFY er et varemeerke tilhgrende BISCO, Inc.

FORTIFY ™
en Composite Surface Sealant

GENERAL INFORMATION
FORTIFY is a light-cured, low viscosity, unfilled resin formulation.

FORTIFY is intended for use as a composite surface sealant. Contouring and finishing of posterior composite restorations
with rotary instruments can create microcracks and surface irregularities that contribute to composite wear during the
first six months of function. FORTIFY, is a surface sealant that is formulated with an unfilled resin. A composite surface
sealed with FORTIFY, has improved wear resistance and long-term marginal integrity. FORTIFY is effective with all
anterior/posterior composites (Bis-GMA, or UDMA resin base), resulting in enhanced wear properties. Due to the unique
formulation, FORTIFY can be air-thinned significantly, then light-cured, without interfering with the occlusion.

INDICATIONS FOR USE

The principle use of FORTIFY is to penetrate and seal the surface of:
1. Direct Composite Restorations
2. Indirect Composite Restorations
3. Provisional Restorations
4. Amalgam Restorations

Intended user: Licensed dentist.

Warnings:
« Avoid splashing into the eyes. If product comes into contact with the eyes,flush with copious amounts of water and
seek medical attention.

Cautions:
« Cross-contamination: Product may contain items that are designed for one time use. Dispose of used or
contaminated unit-dose components and accessories. Do not clean, disinfect or reuse.

Precautions:
« Unpolymerized resins may cause skin sensitization in susceptible persons. Avoid contact with the skin. In case of
contact with the skin, wash thoroughly with soap and water.
« Protective eyewear should be worn by the patient and dental staff.
« Refer to individual component labels for specific expiration dates.
« Safety data sheet available on request.
« Safety data sheet available at www.bisco.com.
« Instructions for Use available upon request.
* Instructions for Use available at www.bisco.com

INSTRUCTIONS FOR USE

. Eor Newly Placed Restorations: Following adjustment, finishing and polishing of the final restoration, rinse
the tooth and restoration with copious amounts of water to remove all debris. OR

For Previously Placed Restorations: Clean the entire surface with a slurry of pumice and water.

N

. Etch the surface of the restoration and approximately 1-2mm beyond the tooth/restoration margin using an
etchant according to manufacturer’s instructions. For full coverage restorations, etch the entire surface of the
restoration.

w

. Rinse with copious amounts of water and thoroughly air dry the tooth and restoration.

N

. Place a small amount of FORTIFY sealant in a mixing well. Apply a thin layer to previously etched surfaces
using a scrubbing motion. Air-thin by blowing a gentle stream of air over this layer to assure an even
distribution.

5. Light cure sealant for 10 seconds. Verify occlusion.

DISPOSAL: Refer to community provisions relating to waste. In their absence, refer to national or regional provisions
relating to waste.

STORAGE: Store at room temperature (20°C/68°F - 25°C/77°F).

WARRANTY: BISCO, Inc. recognizes its responsibility to replace products if proven to be defective. BISCO, Inc. does not
accept liability for any damages or loss, either direct or consequential, stemming from the use of or inability to use the
products as described. Before using, it is the responsibility of the user to determine the suitability of the product for its
intended use. The user assumes all risk and liability in connection therewith.

NOTICE: Report any serious incident to BISCO and the competent authority of the EU member state in which the user
and/or patient is established.

Summary of Safety and Clinical Performance can be found at https://ec.europa.eu/tools/eudamed or available upon
request.

* FORTIFY is a trademark of BISCO, Inc.

FORTIFY ™*
fi Yhdistelm@muovipinnoite

YLEISIA TIETOJA
FORTIFY on valokovetteinen matalaviskoosinen filleriton resiiniformulaatio.

FORTIFY on tarkoitettu kéytettavaksi yhdistelmamuovin pinnoitteena. Taka-alueen yhdistelmé@muovirestauraatioiden
muotoilu ja viimeistely pyorivilla instrumenteilla voi aikaansaada mikrohalkeamia ja pinnan epasaanndllisyyksid, jotka
edistavat yhdistelmamuovin kulumista ensimmaisten kuuden kuukauden aikana. FORTIFY on muovipinnoite, joka
koostuu fillerittémasté resiinista. FORTIFY-tuotteella pinnoitetulla yhdistelmé@muovipinnalla on parempi kulumiskestavyys
ja pitkaaikainen saumatiiviys. FORTIFY vaikuttaa kaikkiin etualueen ja taka-alueen yhdistelmamuoveihin (Bis-GMA- tai
UDMA-resiinipohja) ja parantaa kulumiskestavyytta. FORTIFY-tuotteen ainutkertaisen formulaation ansiosta sita voidaan
ilmaohentaa merkittavasti ja sitten valokovettaa ilman etta se hairitsee purentaa.

KAYTTOINDIKAATIOT

FORTIFY-tuotteen kayttoperiaate on seuraavien pintojen lapaiseminen ja pinnoittaminen:
1. Suorat yhdistelmémuovirestauraatiot
2. Epasuorat yhdistelmamuovirestauraatiot
3. Véliaikaiset restauraatiot
4. Amalgaamirestauraatiot

Tarkoitettu kayttaja: Laillistettu hammaslaakari.

Varoitukset:
+ Valta silmiin roiskumista. Jos tuote paédsee kosketukseen silmien kanssa, huuhtele runsaalla vesimaéralld ja
kaanny laakarin puoleen.

Huomio:
* Ristikontaminaatio: Tuotteessa saattaa olla osia, jotka on tarkoitettu kertakayttéon. Havitda kaytetyt tai
kontaminoidut kerta-annos osat ja tarvikkeet. Ei saa puhdistaa, desinfioida tai kéyttda uudelleen.

Varotoimet:
+ Polymeroitumattomat resiinit voivat aiheuttaa herkille henkildille ihon herkistymista. Valta ihokosketusta. Jos
ainetta joutuu iholle, pese huolellisesti saippualla ja vedella.
« Potilaan ja hammashoitohenkildkunnan tulee kayttada suojalaseja.
« Katso yksittdisen osan viimeinen kayttdpaivamaara kyseisen tuotteen omasta etiketista.
« Kayttoturvallisuustiedote on saatavissa pyynnosta.
« Kayttdturvallisuustiedote on saatavissa verkkosivustolta www.bisco.com.
+ Kayttdohjeet ovat saatavissa pyynnosta.
« Kayttoohjeet ovat saatavissa verkkosivustolta www.bisco.com

KAYTTOOHJEET

. Uudet restauraatiot: Kun lopullinen restauraatio on tarkistettu, viimeistelty ja kiillotettu, huuhtele hammasta ja
restauraatiota runsaalla vesimaaralld kaikkien jadmien poistamiseksi. TAl

Aiemmin tehdyt restauraatiot: Puhdista koko pinta hohkakivitahnalla ja vedella.

. Etsaa restauraation pinta ja noin 1-2 mm hampaan/restauraation reunan yli noudattamalla etsausaineen
valmistajan ohjeita. Etsaa koko pinnan peittavissa restauraatioissa koko restauraatiopinta.

N

w

. Huuhtele runsaalla vesimaarélla ja iimakuivaa hammas ja restauraatio huolellisesti.

I

. Vie pieni maara FORTIFY-pinnoitetta sekoituskuppiin. Levitd ohut kerros aiemmin etsatuille pinnoille
hankaavaa liiketta kéyttden. llmaohenna puhaltaen ilmaa kevyesti tdman kerroksen paalle varmistaaksesi
pinnoitteen tasaisen levidmisen.

5. Valokoveta pinnoitetta 10 sekuntia. Tarkista purenta.

HAVITTAMINEN: Noudata jatteen hévittamisté koskevia hoitoyhteisén s&annéksid. Jos néité ei ole, noudata jatteen
havittamista koskevia kansallisia tai alueellisia sdannoksia.

SAILYTYS: Séilyta huoneenldmméssé (20°C/68°F - 25°C/77°F).

TAKUU: BISCO, Inc. tunnustaa vastuunsa korvata viallisiksi osoittautuvat tuotteet. BISCO Inc. ei vastaa mistdan suorista
tai seurauksellisista vahingoista tai menetyksistd, jotka aiheutuvat kyseisten tuotteiden kaytosta tai kykenemattémyydesta
kéyttaa niita kuvatulla tavalla. Kayttajan vastuulla on maarittdd ennen kayttda tuotteen sopivuus aiottuun tarkoitukseen.
Kayttaja ottaa itselleen kaikki asiaan liittyvat riskit ja vastuut.

HUOMAUTUS: limoita kaikista vakavista tapauksista BISCO:lle seka sen EU-jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsevat.

Yhteenveto tuotteen turvallisuutta ja suorituskykya koskevista tiedoista I8ytyy osoitteesta
https://ec.europa.eu/tools/eudamed tai saatavilla pyynnésta.

* FORTIFY on BISCO, Inc. tavaramerkki.

FORTIFY™*
de Versiegelung fiir Kompositoberflachen

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
FORTIFY ist eine lichthdrtende, ungefiilite Harzformulierung mit niedriger Viskositét.

FORTIFY ist zur Versiegelung fiir Kompositoberflachen vorgesehen. Das Konturieren und Finishing von Komposit-
Restaurationen im Seitenzahnbereich mit rotierenden Instrumenten kann zu Mikrorissen und UnregelmaRigkeiten in
der Oberflache fiihren, die in den ersten sechs Monaten zum Verschlei® des Komposits beitragen. FORTIFY ist eine
Oberflachenversiegelung, die mit einem ungefiillten Harz formuliert ist. Eine mit FORTIFY versiegelte Kompositoberflache
weist eine verbesserte VerschleiRfestigkeit und langfristige Randdichtigkeit auf. FORTIFY ist mit allen Kompositen
fir den Front- und Seitenzahnbereich (Bis-GMA- oder UDMA-Harzbasis) wirksam. Dies fiihrt zu verbesserten
VerschleiReigenschaften. Aufgrund seiner einzigartigen Formulierung kann FORTIFY deutlich durch Luft verdinnt und
dann lichtgehartet werden, ohne die Okklusion zu beeintrachtigen.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Die Hauptanwendung von FORTIFY ist das Durchdringen und Versiegeln der Oberfldche von:
1. Direkten Komposit-Restaurationen
2. Indirekten Komposit-Restaurationen
3. Provisorischen Restaurationen
4. Amalgam-Restaurationen

Vorgesehene Benutzer: Zugelassener Zahnarzt.

Warnhinweise:
« Spritzer in die Augen vermeiden. Wenn das Produkt mit den Augen in Kontakt kommt, mit reichlich Wasser spiilen
und einen Arzt aufsuchen.

Vorsicht:
« Kreuzkontamination: Das Produkt kann Teile enthalten, die nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt sind.
Benutzte oder kontaminierte Komponenten und Beiprodukte einer Dosiereinheit sind zu entsorgen. Nicht reinigen,
desinfizieren oder erneut verwenden.

VorsichtsmaRnahmen:
« Nicht ausgehértete Kunstharze kénnen bei anfalligen Personen zu Hautallergien fiihren. Hautkontakt vermeiden.
Bei Beriihrung mit der Haut griindlich mit Wasser und Seife waschen.
« Der Patient und das zahnarztliche Personal sollten einen Augenschutz tragen.
+ Siehe Etiketten der Einzelkomponenten fiir spezifische Haltbarkeitsdaten.
+ Das Sicherheitsdatenblatt ist auf Anfrage verfigbar.
+ Das Sicherheitsdatenblatt ist unter www.bisco.com verfiigbar.
« Die Gebrauchsanweisung ist auf Anfrage verfiigbar.
« Die Gebrauchsanweisung ist auf www.bisco.com verfiigbar.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Eiir neu aufgebrachte Restaurationen: Nach dem Anpassen, Finishing und Polieren der endgiiltigen

Restauration den Zahn und die Restauration mit reichlich Wasser abspilen, um alle Riickstande zu entfernen.
ODER

Eiir zuvor aufgebrachte Restaurationen: Die gesamte Oberflache mit einer Aufschldammung von Bimsstein
und Wasser reinigen.

N

. Die Oberflache der Restauration und ca. 1 bis 2 mm {iber den Zahn-/Restaurationsrand hinaus mit einem Atzmittel
gemal den Anweisungen des Herstellers &tzen. Fiir vollfiachige Restaurationen die gesamte Oberflache der
Restauration atzen.

w

. Mit reichlich Wasser abspiilen. Den Zahn und die Restauration griindlich an der Luft trocknen lassen.

IS

. Eine kleine Menge FORTIFY Versiegelungsmittel in eine Mischschale geben. Eine diinne Schicht davon mit
einer Schrubbbewegung auf zuvor geétzte Oberflachen auftragen. Mit Luft trocknen lassen. Dazu einen sanften
Luftstrom Uber diese Schicht fiir eine gleichméaRige Verteilung blasen.

5. Versiegelungsmittel 10 Sekunden lang lichtharten lassen. Die Okklusion kontrollieren.

ENTSORGUNG: Die lokalen Bestimmungen zur Abfallentsorgung beachten. Liegen diese nicht vor, die nationalen bzw.
regionalen Bestimmungen zur Abfallentsorgung beachten.

LAGERUNG: Bei Raumtemperatur (20° C — 25° C) lagern).

GARANTIE: BISCO, Inc. erkennt seine Verpflichtung zum Ersatz von fehlerhaften Produkten an. BISCO Inc.
ibernimmt keine Haftung fiir direkte und Folgeschéden oder -verluste, die aus der beschriebenen Verwendung oder
Verwendungsunfahigkeit der Produkte entstehen. Vor dem Benutzen ist es Aufgabe des Benutzers, die Angemessenheit
des Produkts fir den gewiinschten Benutzungszweck zu bestimmen. Der Benutzer ibernimmt alle damit verbundenen
Risiken und Haftung.

HINWEIS: Melden Sie jeden schweren Vorfall an BISCO und die zustandige Behdrde des EU-Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung kann unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed
abgerufen werden oder ist auf Anfrage erhaltlich.

* FORTIFY ist eine Marke von BISCO, Inc.

FORTIFY ™*
nl Composiet oppervlakte sealant

ALGEMENE INFORMATIE
FORTIFY is een lichthardende, ongevulde harsformule met lage viscositeit.

FORTIFY is bedoeld voor gebruik als een composiet oppervlakte sealant. Contouren en afwerken van posterieure
composietrestauraties met roterende instrumenten kan microscheurties en onregelmatig opperviak veroorzaken die
bijdragen aan composietslijtage tijdens de eerste zes maanden van functioneren. FORTIFY is een sealant die is
geformuleerd met een ongevulde hars. Een composiet opperviak dat is afgedicht met FORTIFY, heeft een verbeterde
slijtvastheid en langdurige marginale integriteit. FORTIFY is effectief met alle anterieure/posterieure composieten (op
basis van Bis-GMA- of UDMA-hars), en resulteert in verbeterde slijtage-eigenschappen. Door de unieke formulering
kan FORTIFY aanzienlijk dunner worden gemaakt aan de lucht, vervolgens met licht uitgehard, zonder de occlusie te
verstoren.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het belangrijkste doel van FORTIFY is om het opperviak te penetreren en af te dichten bij:
1. Directe composietrestauraties
2. Indirecte composietrestauraties
3. Tijdelijke restauraties
4. Amalgaamrestauraties

Beoogde gebruiker: Gediplomeerde tandarts.

Waarschuwingen:
« Vermijd spatten in de ogen. Als het product in contact komt met de ogen, spoel de ogen dan met ruime
hoeveelheden water en roep medische hulp in.

Let op:
« Kruisbesmetting: Dit product kan items bevatten die bestemd zijn voor een malig gebruik. Gooi gebruikte of
gecontamineerde componenten voor een malige doses en accessoires weg. Niet reinigen, desinfecteren of
opnieuw gebruiken.

Voorzorgsmaatregelen:
« Niet-gepolymeriseerde harsen kunnen de huid van daarvoor vatbare mensen gevoelig maken. Vermijd contact
met de huid. In geval van contact met de huid grondig met water en zeep wassen.
« De patiént en het tandheelkundig personeel moeten een veiligheidsbril dragen.
+ Zie het etiket van de afzonderlijke componenten voor de specifieke uiterste gebruiksdatum.
« Veiligheidsinformatieblad is op verzoek beschikbaar.
* Veiligheidsinformatieblad beschikbaar op www.bisco.com.
« Gebruiksaanwijzing op verzoek verkrijgbaar.
«  Gebruiksaanwijzing beschikbaar op www.bisco.com

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Voor nieuw I e raties: Na aanpassing, afwerking en polijsten van de uiteindelijke restauratie,
spoel de tand en de restauratie met ruime hoeveelheden water om alle vuil te verwijderen. OF

Voor eerder geplaatste restauraties: Reinig het volledige opperviak met een suspensie van puimsteen en
water.

N

. Ets het oppervlak van de restauratie en ongeveer 1-2 mm rond de randen van de tand/restauratie met behulp
van een etsmiddel volgens de instructies van de fabrikant. Voor volledige restauraties wordt het gehele
opperviak van de restauratie geétst.

w

. Spoel met ruime hoeveelheden water en laat de tand en de restauratie grondig aan de lucht drogen.

IS

. Plaats een kleine hoeveelheid FORTIFY sealant in een mengbeker. Breng met een schrobbeweging een
dunne laag aan op eerder geétste opperviakken. Aan de lucht laten uitvioeien door een zachte stroom lucht
over deze laag te blazen om een gelijkmatige verdeling te verzekeren.

5. De sealant gedurende 10 seconden met licht uitharden. Controleer de occlusie.
AFVOER: Raadpleeg de gemeentelijke bepalingen inzake afval. Als deze ontbreken, raadpleeg dan de nationale of
regionale bepalingen inzake afval.
OPSLAG: Op kamertemperatuur bewaren (20°C/68°F - 25°C/77°F).

GARANTIE: BISCO, Inc. erkent haar verantwoordelijkheid voor de vervanging van producten indien zij defect blijken te zijn.
BISCO, Inc. aanvaardt geen aansprakelijkheid voor eventuele schade of verlies, direct of indirect, als gevolg van het gebruik
of het niet kunnen gebruiken van de producten zoals beschreven. Het valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker
om voor gebruik de geschiktheid van het product voor het beoogde doel vast te stellen. De gebruiker aanvaardt alle risico’s
en aansprakelijkheid in verband daarmee.

KENNISGEVING: Meld elk ernstig incident aan BISCO en aan de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar de
gebruiker en/of de patiént gevestigd is.

De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties is te vinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed of beschikbaar
op aanvraag.

* FORTIFY is een handelsmerk van BISCO, Inc.

FORTIFY ™*
fr Scellement des surfaces composites

INFORMATIONS GENERALES
FORTIFY est une résine photopolymérisable de faible viscosité et non-chargée.

FORTIFY a été congu pour le scellement des surfaces composites. Le contourage et la finition des composites
postérieurs a I'aide d'instruments rotatifs peut entrainer des microfissures et des irrégularités de surface qui contribuent
a une augmentation de I'usure des composites durant les six premiers mois. FORTIFY est un agent de scellement de
surface formulé avec une résine non chargée. Le scellement de surface a I'aide de FORTIFY permet une augmentation
de la résistance a I'usure ainsi qu’une intégrité marginale a long terme de la restauration. FORTIFY est efficace avec
tous les composites antérieurs/postérieurs (a base de Bis-GMA ou d’'UDMA), et optimise leur résistance a I'usure. Grace
a sa formulation unique, FORTIFY peut étre efficacement étalé a I'air comprimé, puis photopolymérisé, sans interférer
avec l'occlusion.

INDICATIONS

L'utilisation principale de FORTIFY est le scellement des surfaces lors de :
1. Restaurations directes en composite
2. Restaurations indirectes en composite
3. Restaurations provisoires
4. Restaurations & 'amalgame

Utilisateur prévu : Chirurgien-Dentiste diplomé.

Avertissements :
« Eviter les projections dans les yeux. En cas de contact oculaire, rincer abondamment a I'eau et consulter un
médecin.

Mises en garde :
+ Contamination croisée : Produit susceptible de contenir des accessoires exclusivement destinés a un usage
unique. Jeter les unidoses et accessoires utilisés ou contaminés. Ne pas nettoyer, désinfecter ou réutiliser.

Précautions :

* Les résines non-polymérisées sont susceptibles de provoquer des réactions allergiques chez les personnes
sensibilisées. Eviter tout contact avec la peau. En cas de contact cutané, laver soigneusement a I'eau et au savon.

* Le patient et le personnel dentaire doivent porter des lunettes de protection.

+ Voir les étiquettes individuelles pour les dates de péremption spécifiques.

« Fiche de données de sécurité disponible sur demande.

« Fiche de données de sécurité disponible sur www.bisco.com.

« Mode d’emploi disponible sur demande.

* Mode d’emploi disponible sur www.bisco.com

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

. Nouvelles restaurations : Aprés le contourage, la finition et le polissage de la restauration, rincer
abondamment la dent et |a restauration au spray air/eau afin d’éliminer tous les débris. OU

Restaurations existantes : Nettoyer toutes les surfaces avec un mélange de poudre de ponce et d’eau.

N

. Mordancer la surface de la restauration et I'émail adjacent (environ 1-2 mm) a l'aide d’un agent de
mordangage, selon les instructions dufabricant. Pour les restaurations & recouvrement total, mordancer la
totalité des surfaces de la restauration.

w

. Rincer abondamment, puis sécher soigneusement la dent et la restauration a I'air comprimé.

IS

. Placer une petite quantité de FORTIFY dans un godet de mélange. Appliquer en une fine couche en frottant
les surfaces préalablement mordancées. Etaler doucement cette couche a I'air comprimé, afin d’en assurer
une répartition uniforme.

5. Photopolymériser le sealant pendant 10 secondes. Vérifier I'occlusion.

CONSIDERATIONS RELATIVES A L’ELIMINATION : se référer aux dispositions communautaires relatives a I'élimination
des déchets. En 'absence de telles dispositions, se référer aux dispositions nationales ou régionales relatives a I'élimination
des déchets.

CONSERVATION : Conserver a température ambiante (20°C/68°F - 25°C/77°F).

GARANTIE : BISCO, Inc. s'engage a remplacer tout produit avéré défectueux. BISCO, Inc. ne peut étre tenu responsable des
dommages ou pertes, directes ou indirectes, consécutives a une utilisation non-conforme ou & une mise en ceuvre incorrecte
des produits. Avant toute utilisation, I'utilisateur est tenu de vérifier que le produit est compatible avec I'usage qu'il veut en
faire. L'utilisateur assume tous les risques et les conséquences qui peuvent en découler.

NOTE : Signaler tout incident grave a BISCO et aux autorités compétentes du pays membre de I'UE dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques peut étre consulté sur https://ec.europa.eu/
tools/leudamed ou envoyé sur demande.

*  FORTIFY est une marque de BISCO, Inc.

FORTIFY ™*
no Kompositt overflatetetningsmiddel

GENERELL INFORMASJON
FORTIFY er et lysherdende, lav viskest, ufylt resin.

FORTIFY er beregnet til bruk som et kompositt overflatetetningsmiddel. Forming og avslutning av posteriore
komposittrestaureringer med roterende instrumenter, kan lage mikrofisjoner og uregelmessigheter pa overflaten,
som bidrar til at kompositt slitasje i lepet av de forste seks manedene. FORTIFY er en overflateforsegling formulert
med en ufylt harpiks. En komposittoverflate tettet med FORTIFY har bedre slitasjeresistens og langvarig integritet.
FORTIFY kan brukes med alle anteriore/posteriore kompositter (Bis-GMA eller UDMA-resin), resulterende i forbedret
slitasjeegenskaper. P& grunn av den unike formelen kan FORTIFY luftfortynnes betydelig, sa lysherdes, uten at det
forstyrrer okklusjonen.

INDIKASJONER FOR BRUK

Hovedbruken av FORTIFY er a penetrere og tette overflaten av:
1. direkte komposittrestaureringer
2. indirekte komposittrestaureringer
3. provisoriske restaureringer
4. amalgamrestaureringer

Tiltenkt bruker: Lisensiert tannlege.

Advarsler:
+ Unnga sprut i gynene. Hvis produktet kommer i kontakt med gynene, skyll med rike lige mengder vann og sgk
medisinsk rad.

Forholdsregler:
« Krysskontaminasjon: Produktet kan inneholde artikler som er laget for engangsbruk. Kasser brukte eller kontam
inerte komponenter og tilbeher av enhetsdose. Skal ikke rengjeres, desinfiseres eller brukes pa nytt.

Forsiktighetsregler:
* Upolymerisert resin kan forarsake hudsensitivitet hos emfintlige personer. Unngé kontakt med huden. Hvis det
kommer i kontakt med huden, vask med s&pe og vann.
« Pasient og tannpleiepersonale bar bruke vernebriller.
«  Se etikettene pa enkeltkomponentene for spesifikke utlepsdatoer.
« Sikkerthetsdatablad tilgjengelig ved foresparsel.
+  Sikkerhetsdatablad tilgiengelig pa www.bisco.com.
+ Bruksanvisning fas ved foresparsel.
« Bruksanvisning er tilgjengelig pa www.bisco.com.

BRUKSANVISNING

1. Eor nye restaureringer: Rens tannen og restaurer med rikelige mengder vann for & fierne alle rester etter
justering, avslutning og polering av den endelige restaure ringen. ELLER

Eor eldre restaureringer: Rens hele overflaten med en oppslemming av pimpsten og vann.

Ets overflaten av restaureringen og ca. 1-2 mm under tann-/restaurering skanten, ved bruk av et etsemiddel
som angitt i produsentens instruksjoner. Ets hele over flaten av restaureringen for fullt dekkende restaurering
er.

N

w

Rens med rikelige mengder vann og luftterk tannen og restaureringen godt.

bl

Plasser en liten mengde FORTIFY-tetningsmiddel i en blandebeholder. Pafer et tynt lag p& den etsede over
flaten ved bruk av en skrubbende bevegelse. Luftfortynn ved & blase en lett luftstrem over dette laget for &
sikre en jevn fordeling.

o

Lysherd tetningsmidlet i 10 sekunder. Verifiser okklusjon.

AVHENDING: Se kommunale forskrifter som gjelder for avfallshandtering. Hvis disse ikke finnes, se nasjonale eller
regionale forskrifter som gjelder foravfallshandtering.

OPPBEVARING: Oppbevares ved romtemperatur (20°C/68°F - 25°C/77°F).

GARANTI: BISCO, Inc. tar ansvar for & erstatte produkter som paviselig er mangelfulle. BISCO, Inc. aksepterer ikke ansvar
for eventuelle skader eller tap, enten de er direkte eller indirekte, som kan oppsta som falge av & bruke eller ikke kunne bruke
produktet slik det er beskrevet. For det brukes, er det brukerens ansvar & vurdere om produktet egner seg for tiltenkt bruk.
Brukeren pétar seg all risiko og ansvar forbundet med bruken.

MERKNAD: Rapporter enhver alvorlig hendelse til BISCO og til ansvarlige myndigheter i det EU-medlemslandet der
brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Sammendrag av Sikkerhet og klinisk ytelse finnes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed eller er tilgjengelig pa
foresporsel.

*  FORTIFY er et registrert varemerke for BISCO, Inc.

FORTIFY ™
€s Sellador de la superficie del composite

INFORMACION GENERAL
FORTIFY es una formulacion de resina fotopolimerizable, de baja viscosidad y sin relleno.

FORTIFY esta indicado para su uso como sellador de la superficie del composite. El contorneado y acabado de las
restauraciones posteriores de composite con instrumentos rotatorios pueden crear microfisuras e irregularidades en la
superficie que contribuyan al desgaste del composite durante los primeros seis meses de funcionalidad. FORTIFY es
un sellador de superficie formulado con una resina sin relleno. Una superficie de composite sellada con FORTIFY tiene
mayor resistencia al desgaste y mayor integridad marginal a largo plazo. FORTIFY es eficaz con todos los composites
anteriores y posteriores (Bis-GMA o base de resina UDMA), lo que conlleva mejores propiedades frente al desgaste.
Gracias a su formulacién unica, FORTIFY puede diluirse significativamente con aire y luego fotopolimerizarse, sin
interferir con la oclusion.

INSTRUCCIONES DE USO

El uso principal de FORTIFY es penetrar y sellar la superficie de:
1. Restauraciones con composite directas
2. Restauraciones con composite indirectas
3. Restauraciones provisionales
4. Restauraciones con amalgama

Usuario previsto: Dentista titulado

Advertencias:
« Evite salpicaduras en los ojos. Si el producto entra en contacto con los ojos, lavelos con agua abundante y
busque asistencia médica.

Avisos:
« Contaminacion cruzada: El producto puede contener elementos que estén disefiados para usarse una sola vez.
Deseche los componentes y accesorios para dosis individuales usados o contaminados. No lave, desinfecte ni
reutilice.

Precauciones:

« Las resinas no polimerizadas pueden afectar a la piel de las personas sensibles. Evite el contacto con la piel. En
caso de contacto con la piel, lave esta a fondo con agua y jabén.

« El paciente y el personal de atencion dental deben llevar gafas protectoras.

« Consultar las etiquetas de los componentes individuales para comprobar las fechas especificas de caducidad.

+ Ficha de datos de seguridad disponible si se solicita.

« Ficha de datos de seguridad disponible en www.bisco.com.

« Las instrucciones de uso estan a disposicion de los interesados.

« Las instrucciones de uso estan disponibles en www.bisco.com.

INSTRUCCIONES DE USO

. Para restauraciones nuevas: Después del ajuste, acabado y pulido de la restauracion final, enjuague el
diente y la restauracion con agua abundante para eliminar todos los residuos. O

Para restauraciones previas: Limpie toda la superficie con pasta de piedra pémez y agua.

2. Grabe la superficie de la restauracion y aproximadamente 1-2 mm mas alla del margen del diente/restauracion
utilizando un agente de grabado de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Para restauraciones de
cobertura total, grabe toda la superficie de la restauracion.

3. Enjuague con agua abundante y seque bien con aire el diente y la restauracion.

4. Coloque una pequefa cantidad de sellador FORTIFY en un pocillo de mezclas. Aplique una capa fina a
las superficies previamente grabadas con un movimiento de barrido. Diluya con aire aplicando una suave
corriente de aire sobre esta capa para asegurar una distribucion uniforme.

5. Fotopolimerice el sellador durante 10 segundos. Compruebe la oclusion.

ELIMINACION: Consulte las disposiciones comunitarias relacionadas con los residuos. En su ausencia, consulte las
disposiciones nacionales o regionales relacionadas con los residuos.

ALMACENAMIENTO: Conserve a temperatura ambiente (20 °C/68 °F-25 °C/77 °F).

GARANTIA: BISCO, Inc. asume la responsabilidad de sustituir los productos en caso de que estén defectuosos. BISCO,
Inc. no se responsabiliza por las pérdidas ni los dafios, ya sean directos o derivados, que se deban al uso o a la incapacidad
de usar los productos conforme a lo descrito. Antes de su utilizacion, es responsabilidad del usuario establecer la idoneidad
del producto para el uso previsto. El usuario asume todos los riesgos y la responsabilidad relacionados con la idoneidad.

AVISO: notifique cualquier incidencia grave a BISCO y a la autoridad competente del estado miembro de la UE en el
que se encuentren el usuario o el paciente.

El resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico esta disponible en https://ec.europa.eu/tools/eudamed o bajo peticion.
* FORTIFY es una marca registrada de BISCO, Inc.

FORTIFY ™*
pt Selante de Superficies Compostas

INFORMAGOES GERAIS
FORTIFY ¢ uma formulagdo de resina sem preenchimento de baixa viscosidade, fotopolmerizada.

FORTIFY destina-se a ser utilizada como selante de superficies compostas. O Contorno e o0 acabamento de restauragdes
compostas posteriores com instrumentos rotativos pode criar microfissuras e irregularidades nas superficies que
contribuem para o desgaste do composto durante os primeiros seis meses de utilizagdo. FORTIFY, é um selante
de superficies formulado com uma resina sem preenchimento. Uma superficie composta selada com FORTIFY, tem
resisténcia ao desgaste melhorada e integridade marginal de longo prazo. FORTIFY € eficaz com todos os compostos
anteriores/posteriores (base de resina Bis-GMA, ou UDMA), resultando em propriedades de desgaste melhoradas..
Gragas a formulagdo exclusiva, FORTIFY pode ser seca ao ar de forma significativa, e depois fotopolimerizada, sem
interferir com a oclus&o.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

A principal utilizagdo de FORTIFY ¢ para penetrar e selar a superficie de:
1. Restauragdes Compostas Diretas
2. Restauragdes Compostas Indiretas
3. Restauragdes Provisorias
4. Restauragbes de Amalgama

Utilizador previsto: Dentista certificado.

Adverténcias:
+  Evitar salpicar para os olhos. Se o produto entrar em contacto com os olhos, lave com quantidades abundantes
de 4gua e consulte um médico.

Cuidados:
« Contaminagdo cruzada: O produto pode conter itens concebidos para uma Unica utilizagdo. Eliminar os
componentes e os acessorios de dose unitaria gastos ou contaminados. Nao limpar, desinfetar nem reutilizar.

Precaugoes:
« As resinas ndo polimerizadas podem causar sensibilidade na pele a pessoas suscetiveis. Evitar o contacto com
a pele. Em caso de contacto com a pele, lave muito bem com sab&o e agua.
« Devem ser usados 6culos de protegdo pelo doente e pelo corpo clinico.
« Consulte as etiquetas individuais de cada componente para obter datas de validade concretas.
« Ficha de dados de seguranca fornecida mediante pedido.
« Ficha de dados de seguranga disponivel em www.bisco.com.
+ Instrugdes de utilizagao disponiveis mediante solicitagao.
+ Instrugdes de utilizagao disponiveis em www.bisco.com

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Para Restauragdes Recém-Colocadas: Apds o ajustamento, acabamento e polimento da restauracao final,
enxague o dente e a restauragdo com quantidades abundantes de &gua para remover todos os detritos. OU

Para Restauragdes Colocadas Anteriormente: Limpe toda a superficie com uma pasta de pedra-pomes e
agua.

N

. Condicione a superficie da restauragdo e aproximadamente 1-2 mm pra |4 da margem dente/restauragéo
utilizando um condicionador de acordo com as instrugdes do fabricante. Para restauragdes de cobertura total,
acondicione toda a superficie da restauragao.

w

. Enxague com quantidades abundantes de agua e seque bem o dente e a restauragéo ao ar.

IS

. Coloque uma pequena quantidade de selante FORTIFY num recipiente de mistura. Aplique uma camada fina
nas superficies anteriormente condicionadas utilizando um movimento de fricgdo. Seque com ar aplicando um
jato suave de ar sobre esta camada para garantir uma distribuicdo uniforme.

5. Fotopolimerize o selante durante 10 segundos. Verifique a oclusao.

ELIMINAGAO: Consulte as regulamentagBes comunitérias relacionadas com os residuos. Na falta destas, consulte as
regulamentagdes nacionais ou regionais relacionadas com os residuos.

CONSERVAGAO: Conservar a temperatura ambiente (20 °C/68 °F - 25 °C/77 °F).

GARANTIA: ABISCO, Inc. assume a sua responsabilidade na substituicdo de produtos que se verifiquem estar com defeito.
A BISCO, Inc. exclui qualquer responsabilidade por quaisquer danos ou perdas, diretos ou consequenciais, advenientes
da utilizagdo ou da incapacidade de utilizagdo dos produtos conforme descrito. Antes da utilizagéo, é da responsabilidade

do utilizador, antes da utilizagéo, verificar a adequagéo do produto a utilizagdo pretendida. O utilizador assume todos os
riscos e responsabilidades dai decorrentes.

AVISO: Comunicar qualquer incidente grave a BISCO e a autoridade competente do Estado membro da UE em que o
utilizador e/ou paciente esteja localizado.

O resumo do desempenho clinico e de seguranga pode ser consultado em https://ec.europa.eu/tools/eudamed ou
disponibilizado mediante pedido.

* FORTIFY é uma marca registada da BISCO, Inc.

. FORTIFY ™*
it Sigillante per superfice in composito

INFORMAZIONI GENERALI
FORTIFY & una formulazione fotopolimerizzabile in resina senza riempitivo a bassa viscosita.

FORTIFY & previsto per I'uso come sigillante per superficie in composito. La sagomatura e la finitura dei restauri posteriori

in composito con strumenti rotanti possono creare microfratture e irregolarita superficiali che contribuiscono all'usura del

composito nei primi sei mesi di vita utile. FORTIFY ¢ un sigillante per superfici formulato con resina senza riempitivo. Una

superficie in composito sigillata con FORTIFY presenta una resistenza all'usura e un’integrita marginale a lungo termine

migliori. FORTIFY é efficace su tutti i compositi per restauri anteriori/posteriori (a base di resina Bis-GMA o UDMA) e

offre migliori proprieta antiusura. Grazie alla sua formulazione esclusiva, FORTIFY puo essere efficacemente distribuito
ad aria e successivamente fotopolimerizzato senza interferire con I'occlusione.

INDICAZIONI PER L'USO

La funzione principale di FORTIFY & quella di penetrare e sigillare le superfici di:
1. restauri diretti in composito
2. restauri indiretti in composito
3. restauri provvisori
4. restauri in amalgama

Utente previsto: dentista abilitato.

Avvertenze:
« Evitare schizzi di prodotto negli occhi. In caso di contatto del prodotto con gli occhi, risciacquare abbondantemente
con acqua e rivolgersi a un medico.

Raccomandazioni:
« Contaminazione crociata: il prodotto pud contenere elementi monouso. Smaltire gli accessori e i componenti
monodose utilizzati o contaminati. Non pulire, disinfettare o riutilizzare.

Precauzioni:
+ Le resine non polimerizzate possono causare sensibilizzazione cutanea in persone predisposte. Evitare il contatto
con la cute. Nel caso di contatto con la cute, lavare a fondo con sapone e acqua.
« Il paziente e il personale odontoiatrico devono indossare gli occhiali protettivi.
« Per le date di scadenza, vedere le etichette dei singoli componenti.
« Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta.
« Scheda dati di sicurezza disponibile all'indirizzo www.bisco.com.
« Istruzioni per I'uso disponibili su richiesta.
« Istruzioni per 'uso disponibili all'indirizzo www.bisco.com

ISTRUZIONI PER L’'USO

. Per restauri appena esegquiti: dopo la regolazione, la finitura e la lucidatura del restauro definitivo,
risciacquare il dente e il restauro con abbondante acqua per asportare tutti i detriti. O

Per restauri esequiti in precedenza: pulire l'intera superficie con un impasto di pomice e acqua.

. Mordenzare la superficie del restauro e 1-2 mm circa oltre la linea di contatto tra dente e restauro usando un
mordenzante in base alle istruzioni del suo produttore. Per i restauri a copertura totale, mordenzare l'intera
superficie del restauro.

N

w

. Risciacquare con abbondante acqua e asciugare perfettamente con un getto d’aria il dente e il restauro.

I

. Dosare una piccola quantita di sigillante FORTIFY in un pozzetto di miscelazione. Applicare, strofinando, un
sottile strato di prodotto alle superfici precedentemente mordenzate. Distribuire ad aria il prodotto dirigendo un
delicato getto d’aria sullo strato applicato per garantirne una distribuzione uniforme.

5. Fotopolimerizzare il sigillante per 10 secondi. Verificare I'occlusione.

SMALTIMENTOL: Per quanto riguarda lo smaltimento, fare riferimento alle norme locali in materia di gestione dei rifiuti.
Nel caso in cui non fossero disponibili, fare riferimento alle norme regionali o nazionali in materia di gestione dei rifiuti.

CONSERVAZIONE: conservare a temperatura ambiente (20-25 °C).

GARANZIA: BISCO, Inc. si assume la responsabilita di sostituire i prodotti nel caso in cui si dimostrino loro eventuali difetti.
BISCO, Inc. declina qualsiasi responsabilita per danni o perdite, sia diretti che consequenziali, derivanti dall'utilizzo o
dallincapacita di utilizzare i prodotti come sopra descritto. Prima di utilizzare il prodotto, I'utente & tenuto a determinarne
I'idoneita all'uso previsto. L'utente si assume tutti i rischi e le responsabilita associati all'utilizzo del prodotto.

AVVISO: segnalare qualsiasi incidente grave a nel caso di incidente grave, comunicare BISCO e all'autorita competente
dello Stato membro dell’UE in cui si trova I'utilizzatore e/o il paziente.

Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche € disponibile all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed o
viene fornito su richiesta.

*  FORTIFY & un marchio commerciale di BISCO, Inc.

FORTIFY ™*
el ZppayIoTIKO OUVOETNG EMIPAVEIAG

FENIKEZ MAHPO®OPIEZ
To FORTIFY eivai pia eAa@pwg TTOAUpEPITUEVN, XauNAoU I§WS0UG, un YepIopEVN pnTivn.

To FORTIFY mpoopietal yia Xpron wg oppayioTiké oUvOeTwy emeaveilv. H Siapdppwan Tou TepIypaupaTog Kal
n TeAkr emegepyaoia Twv THow OUVBETWV OTTOKATOOTAOEWV WE TTEPIOTPOPIKA €pyaAeia, WTTOpei va dnuioupynoel
HIKPOPWYHEG KOl ETNPAVEIOKEG avwpaNieg TTou cupBAaAAouY aTn @BOPE Twv CUVBETWY UNKWY KATd TOUG TTpWToug EEI
prveg Aeimoupyiag. To FORTIFY, eival éva em@aveiakd oTeyavwTIKG TTOU TTAPAOoKEUAdeTal Pe un yepiopévn pntivn. Mia
olveetn em@dveia oppayiopévn pe FORTIFY, éxel BeATiwpévn avtoxr oTn @Bopd kal JOKPOXPOVIa OpIaKN aKepaIOTNTA.
To FORTIFY eivai-amoteAeopaTikd: Je-0Aa-Ta- yTrpooTiva/Tiow-o0vBeTa- uAIkd- (Baon-pnTivng:Bis-GMA1:UDMA),- pe-am
otéAeopa-BeATiwpéveg 1DI6TNTEG PBOPAG. Adyw Tng Hovadikig ouveeang, To FORTIFY pmopei va apaiwBei anpavTika pe
aépa, Kal OTN OUVEXEI, VO QUTOTTOAUMEPIOTE, XWPIG va TrapepBaivel aTnv 0dovTIKA aUyKAIoT.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H kUpia xprion Tou FORTIFY eival n Sigioduan Kai n o@pdyion Tng EMQAveIag:
1. Na dpeoeg amokaTaoTdoelg oUVOETWY pnTivwy
2. Mo éupEDEG ATTOKATAOTACEIG CUVOETWY PNTIVWV
3. Mo TPOoWPIVEG aTTOKATACTAOEIG
4. N ammokaTaoTaoElg apaAyapaTog

MpoBAetropevog XxpRoTng: AdeIOSOTNEVOG OBOVTIATPOG.

MNposgidooifoeig:
*  Amoguyerte 1o MToiNiopa oTa pamia. Edv To Tpoidv €pBel o€ eTagn We Ta PdTia, EKTTAUVETE pe dgBovn TToodTnTa
vepoU Kal avadnTAoTe 1aTpikr BoriBeia.

ZuoTdoEIg TPOOOXNG:
* AiaoTaupoUpevn poAuvon: To Tpoidv evOEXETal va TTEPIEXE! €idN TTOU €xouv OXEDIOOTEN yia pia uovo xpron.
AmoppiyTe Ta Xpnoigotroinuéva | poAuopéva e§aptipata kai TapeAkOpeva dooopETpIKAG xopriynong. Mnv
KaBapileTe, PNV ATTOAUPAIVETE KaI PNV ETTAVOXPNOIUOTIOIEITE.

MpoguAdgeig:
* O pn moAupepiopéveg pnTiveg WTTopei va TTpokaAéoouv euaioBnTotmoinon Tou dépuatog ot eutrabry dropa.
ATIOQUYETE TNV €TTAQPH HE TO déppa. Ze TEPITITWON ETTOAPAG e TO OEPHa, TTAUVETE KAAG e TATIOUVI Kal VEPOD.
* O aoBevig kal TO 0BOVTIATPIKG TTPOCWTTIKG TTPETTE VA POPOUV TIPOCTATEUTIKS EOTTAIOHO yia Ta pdTia.
o AgiTe TIG ETIKETEG TWV PEPOVWHEVWY EGAPTNUATWY YIO GUYKEKPIMEVES NUEPOUNVIES ARENG.
«  Aehtio dedopéviv aoPaAeiag TAPEXETAI KATOTTIV QITAUATOG.
«  Aehtio dedopévwv aopaheiag ival diaBéaigo aTov 10TGTOTTO Www.bisco.com.
+  Odnyieg xpriong TrapéxovTal KAaTOTTIV QITAUATOG.
«  Odnyieg xpriong diaBéaipeg aTov I0TOTOTIO Www.bisco.com

OAHFIEZ XPHZHZ

1. Nia Tpéo@ara T0MOBETNUEVEG ATTOKATATTAOEIG: METG TV TIPOCAPHOYT, TO QIVIPIOHA Kal TO YudAiopa Tng
TENIKAG ATTOKATAOTAONG, SETTAUVETE TO BOVTI KaIl TNV ATTOKATAGTAON ME GPOBOVO VEPO YIa Vo aTTopaKpUVBoUv GAa

Ta uTroAgippaTa. ‘H

[a_amwokaraotdosig wou éxouv TomoBeTndei Tponyoupévwg: KabapioTe oAdkAnpn Tnv emipdveia pe

udapr} Kovia EAaPPOTTETPAG Kal VEPO.

N

. Xap&€te TNV em@AveIn TNG aTTOKATACTAONG Kal TepiTou 1-2 XINooTd Tépav Tou TrepIBwpiou dovTiol/
QToKATAOTAONG XPNOILOTIOIVTAG €va SIaBPWTIKG GUNPWVA HE TIG 08NYiEG TOU KATAOKEUAOTH. [0 ATTOKATACTATEIG
TAPoUg KEAUYNG, XapdgTe oAGKANPN TNV ETIQPAVEIX TNG ATTOKATACTAONG.

w

. ZemAUveTe Pe dBovo vepd Kal OTeYVWOTE KaAG aTov aépa To SOVTI Kal TNV aTToKaTdoTaoN.

N

. TommoBetAaTe pia pikpry ToodTnTa oppayioTikol FORTIFY ot éva @pedrio avaueigng. EQapuéoTe éva Aettd
OTPWHA OF TTPONYOUPEVWG XOPAYUEVEG ETTIPAVEIEG XPNOIMOTIOIVTAG KIVACEIG TPIWINATOG. AETITUVETE UE aépa
QUOWVTAG £va OTTAAG PEUPO aEPT TTAVW OTTO AUTO TO OTPWHA IO Va E§A0PANITETE PIOt OHOIGUOPPN KaTavour.

5. GwromoAupepioTe yia 10 SeutepoAemta. ETraAnBedoTe v odovTikry oUykAioT.

AMOPPIWH: Avarpégre oTig dIaTAEEIG TG KOIVOTNTAG OAG TTOU agopolv Ta atroppippata. Edv dev utrdpyouv, avatpégTe oTig
€BVIKEG TTEPIPEPEINKES OIATASEIG TTOU OOV Ta ATTOPPIMHATA.

ANOGHKEYZH: AmobnkeloTe o€ Beppokpacia dwpariou (20 °C/68 °F - 25 °C/77 °F).

EFTYHZH: H BISCO, Inc. avayvwpiel Tnv €ubivn Tng yia TV avrikatdoTtaon Tpoidviwy edv amodeixBei OT eival
eAartwparikd. H BISCO, Inc. dev amodéxeral euBuvn yia oTroIEOSATIOTE {NUIEG 1} TTWAEIEG, GUETEG 1} TIAPETTOUEVEG,
TIoU TIPOKUTITOUV atmd TN XPron i avikavétnta XpAong Tou TTpoidvTiog oUuewva PE TIg odnyies. Mpiv ammé Tn xpAon,
armoteAei uBUVN Tou XPrOTN va KaBopicel TNV KataAANASGTNTA TOu TTPOIdVTOG yia TV TTpoopIfdpevn Xpron Tou. O xprioTng
avaAapBaver KABe Kivouvo kai euBOvn OXETIKA UE TO TTAPOV.

EIAOMOIHZH: Avagépete omroiodrtote goBapd ouuBdv otnv BISCO kai oTnv apuddia apxri Tou kpdtoug péoug Tng
E.E., 070 oTroi0 €ival eyKaTETTNEVOG O XPAOTNG fi/Kal 0 aoBeVAG.

H otvoyn Aogaheiag kai KAivikriig ATddoong Bpioketar otn dieuBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed ry diatiBeTal
KOTOTTIV QITAPATOG.

*  FORTIFY eivai epmropikéd ofjpa g BISCO, Inc.

FORTIFY ™*
sV Ytforseglingsmedel for komposit

Allmén information

FORTIFY &r ett lagviskost ljushardande ofyllt resin.

FORTIFY &r avsett att anvandas for att forsegla kompositytor. Konturering och finishering av posteriora kompositer med
roterande instrument kan orsaka mikrosprickor och ytoregelbundenheter som accentuerar nétningen av kompositer under
de 6 forsta manaderna. FORTIFY, &r ett yttatningsmedel som &r formulerat med ett ofyllt harts. En komposityta som
forseglats med FORTIFY &r mera notningsresistent och har battre langsiktig kantforslutning. FORTIFY ar kompatibelt
med alla anteriora/posteriora kompositer (Bis-GMA eller Uretandimetakrylatbaserade resin) och ger forbattrad
nétningsresistens. Genom sin unika sammanséttning kan FORTIFY tunnas ut ordentligt med luftblaster och sedan
ljushardas, utan att paverka ocklusionen.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

FORTIFY anvénds huvudsakligen for att trdnga ner i och forsegla ytor pa:
1. Direkta kompositfyllningar
2. Indirekta kompositersattningar
3. Provisoriska ersattningar
4. Amalgamfyliningar

Avsedd anvéndare: Legitimerad tandlékare.

Varningar:
* Undvik stank i gonen. Om sténk av produkten kommer i dgonen, spola rikligt med vatten och uppsok medicinskt
omhandertagande.

Observanda:
+  Korskontaminering: Produkten kan innehélla delar som &r avsedda for en-gangsan véandning. Sléng anvénda eller
kontaminerade komponenter. Rengér, desinficera eller ateranvand inte.

Forsiktighetsmatt:
* Opolymeriserat resin kan orsaka hudsensibilisering hos kénsliga personer. Undvik hudkontakt. Vid hudkontakt,
tvatta noggrant med tval och vatten.
« Skyddsglasdgon bor baras av patienten och tandvardspersonalen.
+ Studera méarkningen av enskilda komponenter for sarskilda utgangsdatum.
+ Sakerhetsdatablad finns att rekvirera.
* Sékerhetsdatablad finns pa www.bisco.com
*  Bruksanvisning finns tillganglig pa begaran.
« Bruksanvisning finns tillgénglig via www.bisco.com.

BRUKSANVISNING

Eor nyligen utforda ersattningar: Omedelbart efter utford slutlig konturering, finishering och polering, spola
tanden och ersattningen med riklig méngd vatten for att avidgsna putsdebris. ELLER

Eor tidigare utférda erséttningar: Rengér hela ytan med pimpstensputs.

2. Etsa ytan pa kompositen med utstrackning ca 1-2mm 6ver intilliggande emalj med en etsgel, enligt tillverkarens
instruktioner. For kronersattningar etsa ersattningens hela yta.

3. Spola med rikligt med vatten och torka tanden och ersattningen noggrant med luftblaster.

4. Applicera en mindre mangd FORTIFY ytférsegling i en blandningskopp. Applicera ett tunt skikt pa den tidigare
etsade ytan med en gnuggande rérelse. Med luft blaster blastras ytan forsiktigt till ett tunt och jamnt fordelat
skikt.

5. Ljusharda ytforseglingen i 10 sekunder. Kontrollera ocklusionen.

AVFALLSHANTERING: Folj lokala anvisningar for avfallshantering. | franvaro av sadana, folj nationella eller regionala
avfallshanteringforeskrifter.

FORVARING: Férvara vid rumstemperatur (20°C/68°F - 25°C/77°F).

GARANTIER: BISCO, Inc. intygar skyldigheten att ersétta produkter som visats vara defekta. BISCO, Inc. patar sig inte
ansvarsskyldighet som hanfors till skador eller forluster, vare sig direkta eller indirekta som f6ljd av anvéndning eller felaktig
anvandning av produkterna. Fore anvandning aligger det anvéndaren att bedéma lampligheten att anvénda produkten for
avsett andamal. Anvandaren patar sig darigenom all risk och ansvarsskyldighet.

OBSERVERA: Rapportera alla biverkningar till BISCO och den behériga myndigheten i den EU-medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda finns pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed eller tillhandahalls pa
begéran.

*  FORTIFY ér ett varumérke som tillhér BISCO, Inc.

FORTIFY™*
ru KOMMO3MTHBIif repmeTHK

OBLLAA UHOOPMALINA
FORTIFY - cBeToOTBEPXKAAEMBIN, HU3KOTEKYYWIA, HEHAMONHEHHBIA MaTEpPUan Ha OCHOBE CMOTbI.

FORTIFY npepHasHayeH Ans UCMONb30BaHUS Ha MOBEPXHOCTSIX KOMMO3UTHBIX PECTaBpaLynin B Ka4eCTBe repmeTuka.
Obpabotka WM UHWWHAS LWNM(OBKA KOMMNO3UTHLIX pecTaBpaunid Ha BGOKoBbIX 3ybax C MOMOLLbI BpalLatoLLMXCst
MHCTPYMEHTOB MOXET MPUBECTU K BO3HMKHOBEHWIO MUKPOTPELLMH 1 HEPOBHOCTEN NOBEPXHOCTH, YTO, B CBOIO OYepenb,
NoBbILIAET U3HOC KOMMO3UTHOTO MaTepuana B nepeble WwecTb MecsiueB. FORTIFY — repmetuk ans nosepxHocTen, B
COCTaB KOTOPOro BXOAWT HEHarnosHeHHas cMona. PectaBpauusi U3 KOMNO3WTa, 3arepMeTU3MpOBaHHasi MaTepuarnom
FORTIFY, uMeeT NoBbILUEHHYI0 M3HOCOCTOMKOCTb W OMrOBPEMEHHYI0 Kpaesyto LienoctHocTb. FORTIFY addekTneH
ANS UCMOMb30BaHNs C NoBbIMU KOMMO3UTHEIMW MaTepuanamu Ans poHTanbHbIX/6okoBbIX pecTaBpaumii (Bis-GMA unn
UDMA Ha ocHOBe cMOrbl) 151 MOBBILLEHUS MU3HOCOCTOKOCTW. Briarofaps yHukansHoi coopmyne, FORTIFY moxeT 6biTb
3HaYMTENbHO UCTOHYEH BO3AYXOM, 3aTeM CBETOOTBEPXAEH, 6e3 HapyLUeHNs OKKIIo3Mu.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

HasHaueHne FORTIFY - npoHukaTh BHYTPb 1 repMeTU3NpOBaTh NOBEPXHOCTH:
1. Mpsmbix KomnosuTHeix Pectaspauuin
2. Henpsimbix KomnoantHeix PectaBpauuit
3. BpeMeHHbIX pecTaBpauyi
4. PectaBpauuit 13 Amanbrambl

I'Ipe,qnonarathll?l nonb3oBartens: Ctomaronor ¢ A0NYCKOM K NpaKTuke.

Mpenynpexpexus:
*  W36eratb nonagaHus matepuana B rnasa. Mpv nonagaHuy Matepuarna B rnasa, HEMeAneHHO NPOMbITb GObLUINM
KOnn4yeCcTBOM BOAbI U OspaTI/ITbCH 3a ME,ClI/ILLVIHCKOI?I MOMOLLBHO.

MpepocTepexeHue:
+ [lepekpecTHoe 3arpsi3HeHWe: MOXeT COfepXaTb KOMMOHEHTHI, KOTOpble MpefHasHadeHbl Ansi OAHOPA30BOro
VCMONb30BaHNs. YTUNU3NPYITE UCTONb30BaHHbIE UMW 3arpsisHEHHbIE KOMMOHEHTBI. 3arpelleHo ouuwaTh,
[1e3VHAULMPOBATL U MOBTOPHO MCMOMNbL30BAT.

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH:

+ HernonumepusoBaHHble CMOIbI MOTYT Bbi3blBaTb pasfpaxeHue koxu. M3beratb koHTakTa c koxed. B crnyyae
rnonafaHust Ha Koy HeMeZAneHHO MPOMbITb BOAOW C MbIIOM.

*  [launeHTbl 1 CTOMATONON JOMKHbI HOCUTb 3aLLMTHBIE OUKM.

*  Wcnonb3oBaTb CTPOro B COOTBETCTBUW CO CPOKOM FOAHOCTH, YKa3aHHbIM Ha YNakoBKe.

+ [acnopt 6e30nacHOCTY JOCTYNeH Mo 3anpocy.

« Macnopt Ge3onacHocT¥ AOCTYNeH AOCTYNEH Ha cailTe www.bisco.com

*  VIHCTpyKLMs! O MPUMEHEHMIO MPeAOCTaBSETCs MO 3anpocy.

*  VIHCTpyKUMs no npuMeHeHWIo JocTynHa Ha Be6-carite www.bisco.com.

MHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

1. HQBhIg pectaBpauuun: Cpasy nocrne OKOHYaTENbHOM IJ.IJ'IMdDOBKM, MOSIMPOBKN U PerynupoBkn Mo MpuKycy
(OKKmio3uK), NpoMoiiTe 3y6 1 pecTaBpaLmio GOMbLIMM KONMYECTBOM BOAbI, YTOBbI YAanuTh BCe 3arpsisHEHNs.
unm

gﬂﬂ paHee yCTaHOBNEHHbIX pec‘raBpaguﬁ: OYMCTUTb NOBEPXHOCTb MPU NOMOLUN BOAbI C nem3oit.

2. MpoTpaBuUTb NOBEPXHOCTb KOMMO3UTHON pecTaBpaLuu W NOBEPXHOCTb B 06nactv 1-2 MM OT rpaHvubl 3y6/
KOMMO3NTHbI MaTepuar, UCMomb3ays NPOTPABOYHBIN refb, COrNacHO MHCTPYKLUMM NPOM3BOANTENS.

w

. CMbITb npoTpaBky 60MbLUNM KONIMYECTBOM BOAbI Y NPOCYLLUUTL NOBEPXHOCTL 3)’68 W pectaspauun.

~

. Momectutb Hebornbluoe konuuectBo matepuana FORTIFY B nanetky Ans 3amelumBaHus. Brupatowmmu
ABWKEHWAMW HAHECTU TOHKWIA CMoW maTepuana Ha npeABapuTenbHO NPOTPaBNEHHYH MOBEPXHOCTb.
Mpocywute cnaboii cTpyeit Bo3ayxa ANs pacnpeaeneHns matepuana no noBepxHOCTU.

o

. CeeTooTBepxaaTth B Tey. 10 cekyHA. MpoBepuTb OKKMIO3MI0.

W3BABJEHUE: CooTHecuTech C MPUHATLIMI KOMMYHAIBbHBIMI MOMOXEHUSAMM, OTHOCSLLMMCS K oTXofaMm. Mpu oTcyTcTBuN
TaKoBbIX, COOTHECUTECH C HALMOHAMBHBIMI UMM PervoHanbHbIMU NOMOXEHNSIMU, OTHOCSILLIMXCS K OTX0AaM.

XPAHEHME: XpaHuTb npu komHaTHOW Temnepatype (20°C/68°F - 25°C/77°F).

FAPAHTUA: BISCO, Inc. mpusHaeT CBOI OTBETCTBEHHOCTb 3a 3aMeHy NPOAYKUMM B CRy4yae ecnv AokasaHa ee
HenpurogHocTb. BISCO, Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTM B Cryyae NOBPEXAEHUS WNMW yTpaTbl CBOWCTB MaTepuana
NPOM3OLLEALLMX MO MPUYNHE, Kak MPSIMBIX, Tak 1 KOCBEHHbIX HAPYLLIEHWIA YCIIOBUIA UCTIONB30BaHIS MPOAYKTa, kak 3TO M caHo
B MHCTpYKUMK. Mepea ncnonb3oBaHnem noTpebutenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a ONpeAeneHne TOro, Hackombko NPOMYKT
NoAXoAUT NpeaHasHaueHuio. Tak xe noTpebutenb NpUHUMAET BCe PUCKU M OTBETCTBEHHOCTb 3@ BCE BbILLEYMOMSHYTOE.

BHUMAHME: Heobxoanmo coobLiatb 060 BCex CepbesHbiX MHUMAEHTax B komnanuio «BISCO» 1 B ynonHoMoueHHble
opraHbl rocyaapcrea-yrieHa EC, B KOTOPOM 3aperncTpupoBaH nomb3oBaTenb WM naumeHT.

PesioMe no 6e30MmacHOCTM M KIMHWYECKUM XapaKTepucTUKam MpuBeAeHo Ha Beb-caiiTe https://ec.europa.eultools/
eudamed vnn AOCTYMHO Mo 3anpocy.

*

FORTIFY sensetcs Toprosoit mapkoit BISCO, Inc.



FORTIFY™*
bg KOMMo3uTeH NOBbLPXHOCTEH CUNaHT

OBLLA NUHOOPMALIUA
FORTIFY e choTononumepnanpaHa, ¢ HUCbK BUCKO3UTET, HE3amb/iHeHa cMona.

FORTIFY e npegHasHayeHa 3a CunaHu3MpaHe Ha MOBBPXHOCTM, OQOPMSHETO M MONMMPaHETO Ha MOCTEPUOPHU
KOMMO3UTHN pecTaBpauuit C POTALMOHHW WHCTPYMEHTU MOXe fa Cb3fjade MUKPOMyKHaTWHM U HEpaBHOCTU MO
NOBBLPXHOCTTA Ha KOMMO3UTa, KOUTO AOMPUHACAT 3@ M3HOCBAHETO My OLLe B MbpBUTE LIECT MeceLia Crief NoCTaBsHETO.
FORTIFY e noBbpXHOCTEH CUMNaHT, KOTO e hopMyNMpaH C He3anbiiHeHa cMona. KoMnoauTHaTa noBbPXHOCT, 3anevaTtaHa
¢ FORTIFY, uma nosulueHa yCTONYMBOCT HA M3HOCBAHE W AbArocpodHa MapriHanHa usnocT.FORTIFY e edektueH
NpY BCUYKU NpeaH/3aHU KOMMO3uTHU MaTepuanm (Bis-GMA unu 6a3upata Ha cmona UDMA), Bogeiikv jo nofobpenn
CBOWCTBA Ha U3HocBaHeTo. Mopaaw yHukanHata popmyna, FORTIFY moxe aa 6bae 3Ha4nTeNHO U3ThHEH C Bb3AYX, CNea
KoeTo choTononumepuanpar, 6es Aa ce HapyLuaBa oKy3usiTa.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Lienta Ha FORTIFY e fa npoHukea 1 Aa 3aneyaTsa NOBbPXHOCTTA Ha:
1. [IMPEKTHN KOMMNO3UTHM Bb3CTaHOBABAHMA
2. IHOMpeKTHN KOMMO3WUTHI Bb3CTaHOBABAHNA
3. BpemeHH Bb3cTaHOBSABaHNA
4. Bb3cTaHOBABaHA C amanrama

MpenBuaeH notpeduten: JinueHsnpan 3bbonekap.

Mpeaynpexaexus:
*  W36arsaiite u3npbCKkeaHe B 04nTe. AKO NPOAYKT NONaJHE B KOHTAKT C OYMTE, MPOMUIATE C OBMUNHU KonuyecTBa
BOAa 1 noTbpceTe MeauunHCKa nomoL.

BHumanue:
* KpbcrocaHo 3ambpcesiBaHe: [poaykTbT MOXe [a Chabpka enemMeHTH, NpeAHa3HayYeHm 3a eHokpaTHa ynotpeba.
M3xebpneTte ynotpebsiBaHUTe UNKU 3aMbpCEHN €[HOKPATHW KOMMOHEHTU W NpuHaanexHoctu. He ce ponycka
TSXHOTO MOYMUCTBAHe, fie3nHeEKLNs UNK NoBTOpHa ynoTpeba.

Mpeanasxin mepku:
+ HernonumepuanpaHuTe CMONM MoraT fa MPUYMHST KOXHA CeHcUBUnM3auns npu nogatnven nuua. Msbsrearite
KOHTAKT C koxaTa. B cryyait Ha KOHTaKT ¢ Koxata M3MUiTe LaTerHo ¢ Bofa W camyH.
*  [launeHTBLT 1 CTOMATONOTMYHIUST NePCOHan TpsibBa fia HOCST 3alLUTHI CPEACTBa 3a OuMTe.
*  BuxTe eTKeTUTE Ha OTAEMHUTE KOMMOHEHTY 3a KOHKPETHUTE CPOKOBE Ha rOAHOCT.
*  VHcopmaumoHeH nucT 3a 6e30nacHOCT UMa Ha PasnorioxeHne npi nouckBaHe.
*  WHdopmaumoHeH nucT 3a 6e30nacHoCT MOXe Aa HamMepuTe Ha Www.bisco.com
*  VHcTpykumn 3a ynotpeba ca Ha pa3nosiokeHne Npu Nouckeawe.
*  WHcTtpykumm 3a ynotpeba ca Ha pasnonoxeHue Ha www.bisco.com.

WHCTPYKLUWUW 3A YNOTPEBA

1. 3_@ HOBOMNOCTAaBEHW BHL3CTAHOBABAHUA: Cne,q KopurupaHe, 3aBbplUBaHe W nonvMpaHe Ha OKOH4YaTenHoTo
Bb3CTaHOBSBAHE NPOMUITE 3b6a U BL3CTAHOBSBAHETO C OBUNHO KOMMYECTBO BOAA, 3a 4@ OTCTPAHUTE BCUYKA
octatbum. UMK

3a npenBapuTesiHO NOCTaBeHU pecTaBpauun: Mounctete NOBBPXHOCTTA CbC CyCMNeH3ns OT nemsa u Boda.

2. EupaiiTe MOBBPXHOCTTA Ha Bb3CTAHOBABAHETO M npubnuanTenHo 1-2 mm OTBLA rpaHuuata Ha 3wvba/
Bb3CTaHOBSIBAHETO, KaTo M3NOMN3BATE ELBaLL areHT Copes UHCTPYKLMUTE Ha MPON3BOAUTENS. 3a BbCTaHOBsIBaHe
C MbIHO NMOKPUTHE eLiBaiiTe LsnaTa NoBbLPXHOCT Ha Bb3CTaHOBSBAHETO.

w

. MpomwuiiTe ¢ 06UNHO KONMYECTBO BOAA U LLATENHO NOACYLLETE C Bb3AyX 3b0a 1 Bb3CTaHOBABAHETO.

IS

. Mocrtasete manko konnyectso FORTIFY B siMka 3a cmecBaHe. HaHeceTe ThHbK CMoii BbPXY NpeaBapuTenHo
eLBaH1TE NOBLPXHOCTY C BTPUBALUM ABIXKEHUS. VI3aTbHETE € Bb3AYX, KaTo U3ayxaTe C Nneka CTpys BbPXY TO3u
CIoiA, 3a a Ce OCUrypu PaBHOMEPHO pasmnpefenexme.

o

. ®otononumepuaupaiite 3a 10 cekyHau. MpoBepeTe okny3usiTa.

W3BABIEHUE: HanpaBete cnpaBka C obLMHCKUTE pa3nopeabn OTHOCHO oTnaabuute. Mpu nunca Ha TakuBa BUXTe
HaLVOHarHUTE UMK PerMoHanHu pasnopeady, CBbp3aHn ¢ oTNaabLmTe.

CBXPAHEHUE: [la ce cbxpaHsiBa npu cTaiHa Temnepartypa (20°C/68°F — 25°C/77°F).

FAPAHLUA: BISCO, Inc. noema 0TroBOPHOCT 3a 3aMsiHa Ha NPOAYKTH, ako ce Aokaxe, Ye ca AecdektHu. BISCO, Inc. He
noema OTroBOPHOCT 3a Bpeau unun aaryﬁm, NPeKkn nUnn KOCBeHW, NponstTuyaLln ot ynorpe6aTa WNn HEBB3MOXHOCTTA 3a
ynotpeba Ha npofykTUTe, KakTo € onucaHo. Mpeau ynotpeba noTpebuTensT e 3aabIkeH fa Onpeaent NpUroaHocTTa Ha
npoaykTa 3a HeroeoTo npeaHasHaveHve. B tau Bpb3ka n01pe6menm noema uenuns puck 1 OTroBOPHOCT.

3ABENEXKA: [oknagsaiTe Bceku ceproseH nHumaeHT npes BISCO n koMneTeHTHUs opraH Ha AbpxaBaTta-ufieHka Ha
EC, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENST W/WNW NaLMEHTHT.

O6wwa nHdopmaums 3a 6e30nacHOCTTa M KIMHUYHUTE MOKa3aTeN MOXe Aa Ce Hamepu Ha https://ec.europa.eultools/
eudamed unu aa ce NpefoCTaBy NP1 NOMCKBAHE.

*FORTIFY e Tbproecka mapka Ha BISCO, Inc.

FORTIFY ™
mk CPGACTBO 3a 3anTuBak-€ KOMMNO3UTHM NOBPLUNHU

OnLUTAU NHOOPMALIUU
FORTIFY e chopmyna 3a HeHanonHeTa cMona LUTO Ce NONMMMEepU3npa co CBETNIMHA U CO HWU30K BUCKO3UTET.

FORTIFY e HameHeTa 3a ynotpeba kako CPeACTBO 3a 3anTuBakbe KOMMO3UTHW MOBPLUMHW. KOHTypupaweTo
3aBpLUYBAKETO Ha 3a[HUTE KOMMO3UTHU PecTaBpaLit CO POTALIMOHIN MHCTPYMEHTM MOXe [la CO3Aaae MUKPOMYKHaTUHM
1 TMOBPLUMHCKN HENPaBUIHOCTY KOW MpUAOHeCyBaaT 3a abetse Ha KOMMO3UTOT BO TEKOT Ha MpBUTE LLECT MeceLm of
dyHkumonmpareto. FORTIFY, e cpefcTBO 3a 3anTvBake NOBPLUMHM Yunja WTO opMynupa e Ha 6asa Ha HeHanonHeTa
cmona. KomnosutHata nosplunHa 3atBopeta co FORTIFY uma nogobpeHa oTnopHocT Ha abetbe 1 A0ONropoyHa MapritHa
Ha nHTerputet. FORTIFY e edukaceH kaj cute npeaHn/3agHu komnosuty (Bis-GMA, unn 6a3a Ha cmona UDMA), wto
pesynTupa co yHanpefeHu ceojcTea Ha abetbe. Mopaau yHukaTHata popmyna, FORTIFY moxe 3HauuTenHo fa ce cywm
€O BO3/yX, a NoToa Ja ce Nnonumepuanpa co ceTnuHa, 6es aa ce fonupa oknysujata.

WHOWKALIUK 3A YNIOTPEBA

MpuHuMnoT Ha ynoTpeba Ha FORTIFY e na neHetpupa 1 Aa ja 3aTBOPYM NOBpLUMHATA Ha:
1. INpeKTHU KOMMO3NTHN pecTaBpaLyun
2. IHOMpeKTHU KOMMO3WUTHW pecTaBpaLun
3. MpuBpemeHu pecTaBpauuu
4. PectaBpauuv co amanram

MpeaBuAeH kopuCHUK: JTNLEHUMpaH cToMaTornor.

MpeaynpeayBatba:
«+ [la ce usberHysa npckatse BO 04MTE. AKO HEKO]j PON3BOA AOjAE BO KOHTAKT CO OUUTE, UCTNaKHeTe v co obuiHa
KOnMuMHa Bofia 1 nobapajTe MeAnLMHCKa MOMOLL.

Mepku Ha npeTnasnueocT:
+  BkpcTeHa koHTamuHauuja: MpoM3BOAOT MOXe [@ COAPXKW EeNemMeHTU LTO Ce MpeABMAEHN 3a eAHOKpaTHa
ynoTpeba. dprete v yrnoTpeGeHnTe UK KOHTaMUHUPaHUTE KOMMOHEHTU BO €AMHULA A03a W fofaTouuTe. He
cMmearT fja Ce Y1CTaT, AeauHduLMpaaT v NoBTopHo ynoTpeGysaar.

Mepku Ha NpeTnasnmBocT:
+  HenonumepusupaHuTe CMONM MOXe [a Npeau3BuKaaT YyBCTBUTENHOCT Ha KOXaTa Kaj YyBCTBUTENHUTE nuua.
M3berHyBajTe KOHTaKT cO koxaTta. Ao [10je BO KOHTaKT CO koxaTa, M3MUjTe ja TeMeNHO CO canyH 1 Boaa.
+  [launeHTOT 1 CTOMATOMOLLKMOT NepcoHan Tpeba Aa HocaT 3alTUTHI oYuna.
+ T[lorneaHeTe v €TUKETUTE Ha OENHUTE KOMMOHEHTU 3a CneLdUYHUTE POKOBM Ha Tpaekbe.
* Jluct co 6e3benHocHn nopaToum e foctaneH Ha 6apatse.
* JluctoT co 6e36egHOCHM NodaToum e AocTaneH Ha www.bisco.com.
* YnartcTBoTO 3a ynotpeba e focTanHo Ha Gapatbe.
* YnartcTBoTO 3a ynotpeba e [ocTanHo Ha www.bisco.com.

YNATCTBO 3A YNOTPEBA

1. Kaj HoBwu pectaBpauuu: o npunarofysameTo, 3aBpLUYBaETO U NONMPaHeTo Ha KOHEYHaTa pecTaBpauvja,
ucnnakHeTe rm 3abot u pec‘raspaumjara €0 06uMnHa KonuinHa BOAa 3a Aa rv oTCTpaHuTe cuTe ocTaTouu. unu

Kaj npeTxoaHO NocTaBeHU pecTaBpaunun: Wcuuctete ja uenara noBpLUMHa CO Kalla oA nem3a v BoAa.

N

. Harpusete ja noBplmHaTa Ha pectaBpauujata u npubnuxHo 1-2 MM noganeky of MapruHata Ha 3abot/
pecTaBpaLmjaTa Cco NMOMOL Ha CPEACTBO 3a HarpusyBake Criopef ynaTcTeaTa Ha npowssogutenor. Kaj
pecTaBpaLum CO LieNlocHa MOKPUEHOCT, HarpuseTe ja LienaTa noBpLUMHa Ha pecTaBpaLynjaTa.

w

. WcnnakHeTe co 06UnHa konnuMHa BOAA 1 TEMENHO UCYLLETe v 3aGOT 1 pecTaspaLmjaTa co Bo3ayX.

I

. Craete mana konnumHa FORTIFY cpeactBo 3a 3anTuBare BO Caj 3a Meluawe. HaHeceTe TeHOK Croj Ha
NPEeTXOAHO Harpu3aH1Te MOBPLUMHU CO ABWXEHE kako Aa TpueTe. CylueTe co Bo3ayx Taka LUTO Ke JyBHETe
HexeH GpaH BO3ayx NpeKy 0BOj TEHOK crioj 3a Aa 0be3beanTe egHakBo pacnpeaenysakbe.

5. Monumepuanpajte co ceetnmuHa 10 cekyHau. MotepaeTe ja oknyaujata.

OPIAKE: MorneaHeTe rv ofpenbute Ha 3aefHuULaTa Ko Ce ofHecyBaaT Ha oTnazoT. [IoKomnKy He NocTojart, norneaHeTe
T HaLMOHAMNHNTE N perMoHanHuTe oapenbu kou ce oAHecyBaaT Ha OTNafoT.

YYBAHE: YysajTe ro Ha cobHa Temnepatypa (20 °C/68 °F - 25 °C/77 °F).

FAPAHLIUJA: BISCO, Inc. ja npesema ofroBOpHOCTa Aa 4 3aMeHU MpOW3BOAMTE ako Ce Aokaxe feka ce AedeKTHU.
BISCO, Inc. He npucbaka oaroBOpHOCT 3a Kakeu 6UNO WTETH UK 3arybu, Kako AMPEKTHMW, Taka U NocneauyHu, WTo
noTekHyBaaT of ynotpebaTa unu HEMOXHOCTa 3a ynoTpeba Ha Npou3BoaMTe Kako LWTO e onuwaro. Mpepa ynoTpeba,
KOPWUCHIKOT MMa O[rOBOPHOCT Aa YTBPAM [jani Npou3BOAOT € COOfBETEH 3a HeroBaTa npefsuaeHa ynotpeba. KopucHukot
ro npesema LieNoKYNHMOT PU3NK 1 NpaBHaTa OATOBOPHOCT BO BpCka CO TOA.

HAMOMEHA: MNMpujaseTe rv cute cepuoaHn MHUMAEHTH Ha BISCO 1 Ha HapnexHWTe opraHu BO 3emjaTa uneHka Ha EY
Kafie LITO Ce HaoraaT KOPUCHUKOT /UMW NaLMEHTOT.

Pesuve Ha GesbenHocTta u knuHUYkMTE NepopmaHck Moxe Aa ce Hajae Ha hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed unn
fa ce fobue Ha Gaparse.

* FORTIFY e TproBcka Mapka Ha BISCO, Inc.

FORTIFY ™
hr Kompozitno brtvilo za povrsine

OPCE INFORMACIJE
FORTIFY je nepunjena smolasta formulacija niskog viskoziteta za svjetlosnu polimerizaciju.

FORTIFY je namijenjena za upotrebu kao kompozitno brtvilo za povrsine. Konturiranje i dorada straznjih kompozitnih
restauracija rotacijskim instrumentima moze stvoriti mikropukotine i povrSinske nepravilnosti koje doprinose trosenju
kompozita tijekom prvih Sest mjeseci funkcioniranja. FORTIFY je povrsinsko brtvilo koje je formulirano s neispunjenom
smolom. Kompozitna povrsina brtviiena s FORTIFY ima poboljSanu otpornost na habanije i dugotrajni rubni integritet.
FORTIFY ucinkovit je sa svim prednjim/posteriornim kompozitima (Bis-GMA, ili UDMA smolna baza), $to rezultira
pobolj§anim svojstvima habanja. Zbog jedinstvene formulacije, FORTIFY se moZe znacajno razrijediti zrakom, zatim
polimerizirati svjetiom, bez ometanja okluzije.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Osnovna upotreba FORTIFY ije prodiranje i brtvljenje povrsine:
1. Izravne kompozitne restauracije
2. Neizravne kompozitne restauracije
3. Privremene restauracije
4. Restauracije amalgama

Predvideni korisnik: Licencirani stomatolog.

Upozorenja:
+ Izbjegavaijte prskanje u oci. Ako i vrlo malo proizvoda dode u kontakt s ogima, isperite ga obilnom koli¢inom vode
i potrazite lije€ni¢ku pomoc.
Oprez:
* Unakrsna kontaminacija: Proizvod moZe sadrzavati proizvode za jednokratnu upotrebu. OdloZite rabljene ili
kontaminirane komponente jedini¢ne doze i pribor. Nemojte ih Cistiti, dezinficirati niti ponovno koristiti.

Mjere opreza:
* Nepolimerizirane smole mogu kod osjetljivih osoba izazvati preosjetljivost koze. Izbjegavajte dodir s kozom. U
slu¢aju dodira s koZom, temeljito operite vodom i sapunom.
« Pacijent i stomatolosko osoblje trebaju nositi zastitne naocale.
+ Pogledajte pojedinac¢ne naljepnice komponenata za odredene datume isteka roka.
« Sigurnosno-tehnicki list dostupan na zahtjev.
+  Sigurnosni list dostupan na www.bisco.com.
« Upute za upotrebu dostupne na zahtjev.
« Upute za upotrebu dostupne na www.bisco.com.

UPUTE ZA UPOTREBU

. Za novopostavljene restauracije: Nakon podeSavanja, dorade i poliranja zavrsne restauracije, isperite zub i
restauraciju s velikom koli¢inom vode kako biste uklonili sve ostatke. ILI

Za prethodno postavljene restauracije: Ocistite cijelu povrSinu emulzijom za bruSenje od plovuéca i vode.

Jetkajte povrSinu nadomjestaka i otprilike 1-2 mm izvan ruba zuba/restauracije pomoc¢u sredstva za jetkanje
prema uputama proizvodaca. Za restauracije s punom pokriveno$¢u, jetkajte cijelu povrsinu restauracije.

N

w

Isperite s velikom koli¢inom vode i temeljito osusite zrakom zub i restauraciju.

>

Stavite malu koli¢inu brtvila FORTIFY u pliticu za mije$anje. Nanesite tanak sloj na prethodno jetkane povrsine
pokretom ribanja. Razrijedite zrakom tako $to cete lagano puhati mlaz zraka preko ovog sloja kako biste
osigurali ravnomjernu raspodjelu.

o

. Stvrdnjavaijte brtvilo svjetlom u trajanju od 10 sekundi. Provjerite okluziju.

ODLAGANJE: Postupite u skladu s lokalnim uputama o odlaganju otpada. Ako ih nema, pozovite se na nacionalne ili
regionalne odredbe koje se odnose na otpad.

SKLADISTENJE: Cuvati na sobnoj temperaturi (20 °C / 68 °F - 25 °C / 77 °F).

JAMSTVO: Tvrtka BISCO, Inc. priznaje svoju odgovornost za zamjenu proizvoda u slucaju da je on neispravan. Tvrtka
BISCO, Inc. ne prihvaé¢a odgovornost za bilo kakve Stete ili gubitke, bilo izravne ili posljedicne, koje proizlaze iz upotrebe
il nemoguénosti koristenja proizvoda kako je opisano. Prije upotrebe, korisnik je duzan odrediti prikladnost proizvoda za
njegovu namjenu. Korisnik preuzima sav rizik i svu odgovornost za gore navedeno.

NAPOMENA: O svim ozbiljnim incidentima izvijestite tvrtku BISCO i nadlezno tijelo drzave ¢lanice EU-a u kojoj se nalaze
korisnik ifili pacijent.

Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti mozete pronaci na https://ec.europa.eu/tools/eudamed ili je dostupan na
zahtjev.

*  FORTIFY je zastitni znak tvrtke BISCO, Inc.

FORTIFY ™*
pl Uszczelniacz do powierzchni kompozytowych

INFORMACJE OGOLNE
FORTIFY to $wiatloutwardzalny uszczelniacz o niskiej lepkosci na bazie zywicy bez wypetniacza.

FORTIFY jest przeznaczony do stosowania jako uszczelniacz do kompozytéw. W wyniku opracowania i wykarnczania
wypetnien kompozytowych w odcinku tylnym za pomocg narzedzi obrotowych moga powstawaé mikropekniecia i nierdwnosci
powierzchni, ktére przyczyniajg sie do zuzywania kompozytu podczas pierwszych szesciu miesiecy uzytkowania. FORTIFY
jest preparatem uszczelniajgcym powierzchnie na bazie zywicy bez wypetniacza. Powierzchnia kompozytowa uszczelniona
za pomocg preparatu FORTIFY wykazuje wyzszg odporno$¢ na zuzycie i diugoterminowg szczelno$¢ brzezng. FORTIFY
wykazuje skuteczno$¢ w przypadku wszystkich kompozytéw do wypetnien w odcinku przednim/tylnym (na bazie zywic
Bis-GMA lub UDMA), co powoduje poprawe ich wiasciwosci uzytkowych. Wyjatkowy sktad preparatu pozwala znaczaco
zmniejszy¢ grubo$¢ warstwy preparatu FORTIFY poprzez dmuchnigcie powietrzem, a nastepnie wystarczy utwardzi¢ go
$wiattem, bez wptywu na zwarcie.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Gtéwnym zastosowaniem preparatu FORTIFY jest wnikanie i uszczelnianie powierzchni:
1. wypetnien kompozytowych bezposrednich,
2. wypetnien kompozytowych posrednich,
3. wypelnien czasowych,
4. wypetnien amalgamatowych.

Docelowy uzytkownik: Licencjonowany lekarz stomatolog.

Ostrzezenia:
* Unika¢ rozpryskiwania do oczu. W przypadku kontaktu produktu z oczami przeptuka¢ duzg iloscig wody i
zasiegna¢ porady lekarza.

Srodki ostroznosci:
* Zanieczyszczenie krzyzowe: Produkt moze zawiera¢ artykuly przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Wykorzystane albo zanieczyszczone pojedyncze dawki sktadnikéw i akcesoria nalezy wyrzucié. Nie wolno
czysci¢, dezynfekowac ani uzywa¢ ponownie.

Przestrogi:
+ Niespolimeryzowane zywice mogg wywota¢ podraznienie skory u osob wrazliwych. Unika¢ kontaktu ze skorg. W
przypadku kontaktu ze skérg umy¢ doktadnie wodg z mydtem.
« Pacjent i personel stomatologiczny powinni nosi¢ okulary ochronne.
« Daty wazno$ci zamieszczono na etykietach poszczegdlnych sktadnikow.
« Karta charakterystyki produktu jest dostepna na zadanie.
« Karta charakterystyki produktu jest dostepna pod adresem www.bisco.com.
* Instrukcja uzycia dostepna na zadanie.
« Instrukcja uzycia dostepna na stronie www.bisco.com

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. W przypadku nowo osadzonych wypetnien: Po dopasowaniu, wykornczeniu i wypolerowaniu ostatecznego
wypetnienia optuka¢ zab i wypetnienie duzg iloscig wody w celu usuniecia wszystkich resztek materiatéw, LUB

W przypadku wczesniej osadzonych wypetnien: Oczysci¢ cata powierzchnig pumeksem i woda.

. Wytrawi¢ powierzchnig¢ wypetnienia i okoto 1-2 mm poza granica zab/wypetnienie za pomocg wytrawiacza
zgodnie z instrukcjami producenta. W przypadku wypetnieri obejmujacych catg powierzchnig zgba wytrawi¢
catg powierzchnig wypetnienia.

N

w

. Opluka¢ duzg iloscig wody i starannie osuszy¢ zab oraz wypetnienie strumieniem powietrza.

IS

. Umiesci¢ niewielkg ilo$¢ uszczelniacza FORTIFY w podstawce do mieszania. Ruchem wcierajagcym nanies$¢
cienkg warstwg na uprzednio wytrawione powierzchnie zgba. Zmniejszy¢ grubo$¢ warstwy za pomocg
delikatnego strumienia powietrza, aby zapewni¢ réwnomierne rozprowadzenie.

5. Utwardza¢ uszczelniacz $wiattem przez 10 sekund. Sprawdzi¢ zwarcie.

UTYLIZACJA: Sprawdz regionalne regulacje dotyczace utylizacji odpadéw. W przypadku braku odpowiednich wytycznych,
zastosuj sie do krajowych zaleceri odno$nie utylizacji odpaddéw.

PRZECHOWYWANIE: Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (20°C/68°F - 25°C/77°F).

GWARANCJA: SPOLKA BISCO, Inc. potwierdza, ze ponosi odpowiedzialnosé za wymiane produktow w przypadku
stwierdzenia wad. BISCO, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci z tytutu zadnych szkéd ani strat bezposrednich ani nastepczych
wynikajacych ze stosowania produktéw albo z niezdolnosci do stosowania produktéw zgodnie z opisem. Przed uzyciem
uzytkownik ma obowigzek okreslenia przydatnosci produktu do przewidzianego zastosowania. Uzytkownik przyjmuje na
siebie wszelkie zwigzane z tym ryzyko i odpowiedzialno$¢.

UWAGA: Wszelkie powazne zdarzenia niepozadane nalezy zgtasza¢ do firmy BISCO oraz do wtasciwego organu
panstwa czlonkowskiego UE, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej jest dostepne pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed lub na zadanie.

*  FORTIFY jest znakiem towarowym firmy BISCO, Inc.

FORTIFY ™
cs Tmel pro kompozitni povrchy

OBECNE INFORMACE
FORTIFY je produkt se svétlem tvrzenou, nizkoviskézni, nepinénou pryskyfici.

FORTIFY je ur¢en k pouZiti jako tmel pro kompozitni povrchy. Pfi konturovani a dokon€ovani zadnich kompozitnich vyplni
rotaénimi nastroji mohou vznikat mikrotrhliny a nerovnosti povrchu, které pfispivaji k tomu, Ze se kompozit opotiebuje
béhem prvnich Sesti mésic fungovani. FORTIFY je povrchovy tmel, jehoz sloZeni obsahuje neplnénou pryskyfici.
Kompozitni povrch zatmeleny produktem FORTIFY ma zvySenou odolnost proti opotfebeni a dlouhodobou okrajovou
integritu. FORTIFY je U¢inny u vSech pfednich/ zadnich kompozitti (pryskyfice na bazi Bis-GMA nebo UDMA), coz vede
ke zlepSeni vlastnosti tykajicich se opotfebeni. Diky jedineénému slozeni Ize FORTIFY vyrazné ztencit vzduchem a potom
vytvrdit svétlem, aniz by doslo k naruseni skusu.

INDIKACE K POUZITi

Hlavni pouZiti pfipravku FORTIFY spociva v penetraci a utésnéni povrchu:
1. pfimych kompozitnich vyplini
2. nepfimych kompozitnich vyplini
3. docasnych vypini
4. amalgamovych vypini

Uréeny uzivatel: Zubni lékar s licenci.

Varovani:
« Zamezte stfiknuti do o¢i. Pokud se produkt dostane do o&i, vyplachnéte je velkym mnozstvim vody a vyhledejte
lékarskou pomoc.

Bezpecnostni upozornéni:
» Kfizova kontaminace: Produkt miZe obsahovat slozky, které jsou uréené jen na jedno pouziti. Pouzité nebo
kontaminované slozky davkovacich jednotek a prislusenstvi zlikvidujte. Necistéte je, nedezinfikujte je ani je
nepouZzivejte opakované.

Preventivni opatieni:
* Nezpolymerizované pryskyfice mohou u citlivych osob zpUsobit kozni senzibilizaci. Zabrarite kontaktu s kuzi.
Dojde-li ke kontaktu, omyjte kizi dikladné mydlem a vodou.
« Pacient a zubni persondl by méli mit nasazené ochranné bryle.
+  Ridte se konkrétnimi daty exspirace na &titcich jednotlivych slozek.
+ Bezpecnostni list je k dispozici na vyzadani.
« Bezpecnostni list je k dispozici na www.bisco.com.
« Navod k pouziti je k dispozici na vyzadani.
« Navod k pouziti je k dispozici na www.bisco.com.
NAVOD K POUZIT

1. Pro nové umisténé vyplné: Po Uprave, dokonceni a vylesténi finalni vypiné oplachnéte zub a vyplii velkym
mnozstvim vody, abyste odstranili vechny negistoty. NEBO

Pro dfive umisténé vypiné: Ocistéte cely povrch pemzou a vodou.

N

. Naleptejte povrch vypiné a jesté priblizné 1-2 mm za okrajem. zubulvypiné pomoci leptadla podle pokyntl
vyrobce. U celoplodnych vyplni naleptejte cely povrch vyplné.

w

. Oplachnéte zub a vyplfi velkym mnoZstvim vody a vysuste vzduchem.

4. Do michaci jamky dejte malé mnoZstvi tmelu FORTIFY. Naneste tenkou vrstvu na jiz naleptané povrchy
drhnoucim pohybem. Tuto vrstvu ztencete foukanim jemného proudu vzduchu, abyste zajistili rovnomérné
rozloZeni.

5. Vytvrdte tmel svétlem po dobu 10 sekund. Zkontrolujte skus.

LIKVIDACE: Ridte se mistnimi platnymi predpisy o odpadech. Pokud neexistuji, fidte se celostatnimi nebo regionalnimi
predpisy o odpadech.

SKLADOVANI: Uchovavejte pfi pokojové teploté (20 °C / 68 °F — 25 °C / 77 °F).

ZARUKA: Spole¢nost BISCO, Inc. uznava svou odpovédnost ve smyslu povinnosti vyménit produkt za novy, pokud se
prokaze, Ze je vadny. Spole¢nost BISCO, Inc. nepfijima odpovédnost za zadné $kody nebo ztraty, pfimé nebo nasledné,
zplisobené pouzitim nebo neschopnosti pouzit produkty tak, jak je popsano. Odpovédnosti uZivatele je pred pouzitim
uréit, zda je produkt pro zamyslené pouziti vhodny. UZivatel na sebe bere veskera rizika a odpovédnost s timto spojené.

UPOZORNENi: Jakékoli zavazné mimofadné udalosti ohlaste spolenosti BISCO a pfisludnému organu v &lenském staté
EU, kde uZivatel nebo pacient sidli.

Souhrn informaci o bezpecnosti a klinické funkénosti Ize najit na adrese https:/ec.europa.eu/tools/eudamed nebo je
k dispozici na vyzadani.
* FORTIFY je obchodni znamka spolecnosti BISCO, Inc.

FORTIFY™*
ro Etansant de suprafata din compozit

INFORMATII GENERALE
FORTIFY este o formuld de rasind neumpluta fotopolimerizata, cu vascozitate scazutd.

FORTIFY este destinat utilizérii ca etansant de suprafatd din compozit. Conturarea si finisarea restaurdrilor posterioare din
compozit cu instrumente rotative pot crea microfisuri si neregularitdti ale suprafetei, care contribuie la uzura compozitului
n primele sase luni de functionare. FORTIFY este un etansant de suprafatd care contine o rasind neumpluta. O suprafata
din compozit etansatd cu FORTIFY are o rezistenta imbunatatita la uzurd si o integritate marginald pe termen lung. FORTIFY
este eficient la toate compozitele anterioare/posterioare (Bis-GMA sau baza de rasind UDMA), rezultdnd proprietati de uzura
imbunétatite. Datorita formulei unice, FORTIFY poate fi subtiat semnificativ cu aer, apoi fotopolimerizat, féra a interfera cu ocluzia.

INDICATII DE UTILIZARE

Principala utilizare a FORTIFY este de a patrunde si etansa suprafata:
1. Restaurarilor directe din compozit
2. Restaurarilor indirecte din compozit
3. Restaurarilor provizorii
4. Restaurarilor cu amalgam

Utilizator vizat: Stomatolog autorizat.

Avertizari:
«  Evitati stropirea ochilor. Dacé vreun produs intra in contact cu ochii, clatiti cu apa din abundenta si solicitati asistenta
medicala.

Precautii:
Contaminare incrucisatd: Produsul poate contine elemente care sunt destinate pentru a fi utilizate o singura data.
Eliminati componentele dozei unitare si accesoriile utilizate sau contaminate. Nu curatati, nu dezinfectati si nu reutilizati.

Precautii:
+ Résinile nepolimerizate pot cauza sensibilizarea cutanaté la persoanele sensibile. A se evita contactul cu pielea. In caz de
contact, spalati pielea abundent cu apa si sapun.
Pacientul si personalul stomatologic trebuie s& poarte ochelari de protectie.
Consultati etichetele componentelor individuale pentru datele de expirare specifice.
Fisa cu date de sigurantd disponibild la cerere.
Fisa cu date de siguranté disponibild la www.bisco.com

+ Instructiuni de utilizare disponibile la cerere.
Instructiuni de utilizare disponibile la www.bisco.com

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

. Pentru restaurari nou plasate: Dupa ajustarea, finisarea si lustruirea restaurarii finale, cltiti dintele si restaurarea cu
apa din abundenta pentru a indeparta toate resturile. SAU

Pentru restaurari plasate anterior: Curatati intreaga suprafata cu o pasta de pulberi abrazive si apa.

[N]

. Gravati suprafata restaurarii si aproximativ 1-2 mm dincolo de marginea dintelui/restaurarii folosind un agent de
gravare conform instructiunilor producatorului. Pentru restaurdri cu acoperire completa, gravati intreaga suprafata a
restaurarii.

w

. Clatiti cu apa din abundenta si uscati bine dintele si restaurarea la aer.

IS

. Puneti o cantitate mica de etansant FORTIFY intr-un recipient de amestecare. Aplicati un strat subtire pe suprafetele
gravate anterior printr-o miscare de frecare. Lasati sa se subtieze prin aplicarea unui curent usor de aer peste acest
strat, pentru a asigura o distributie uniforma.

5. Fotopolimerizati etansantul timp de 10 secunde. Verificati ocluzia.

ELIMINARE: Consultati reglementarile locale privind eliminarea deseurilor. in absenta acestora, consultati reglementarile nationale
sau regionale cu privire la eliminarea deseurilor.

DEPOZITARE: Depozitati la temperatura camerei (20 °C/68 °F - 25 °C/77 °F).

GARANTIE: BISCO, Inc. recunoaste responsabilitatea sa de a inlocui produsele, daca se dovedesc a fi defecte. BISCO, Inc. nu isi asuma
raspunderea pentru eventuale daune sau pierderi, directe sau indirecte, provenind din folosirea sau inabilitatea de folosire a
produselor conform descrierii. inainte de utilizare, este responsabilitatea utilizatorului s& determine conformitatea produsului cu
scopul utilizarii. Utilizatorul isi asuma riscul si raspunderea in legatura cu aceasta.

NOTIFICARE: Raportati orice incident grav la BISCO si la autoritatea competentd a statului membru al UE in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi gasit la https://ec.europa.eu/tools/eudamed sau poate fi obtinut la
cerere.

*  FORTIFY este o marca comerciala a BISCO, Inc.

FORTIFY ™
et Komposiidi pinna silant

ULDINE TEAVE
FORTIFY on valguskdvastatav madala viskoossusega ilma taiteaineta vaigusegu.

FORTIFY on mdeldud kasutamiseks komposiidi pinna silandina. Posterioorsete komposiitrestauratsioonide kontuurimine
ja viimistlemine poorlevate instrumentidega voib tekitada mikropragusid ja ebatasasusi selle pinnal, mis kiirendavad
komposiidi kulumist esimese kuue kasutuskuu ajal. FORTIFY on téiteaineta vaigusegu, mis toimib pinna silandina.
Komposiit, mille pind on kaetud silandiga FORTIFY, on oluliselt vastupidavam kulumise suhtes ning samuti paraneb
selle pikaajaline marginaaine terviklus. FORTIFY on tohus kdigil anterioorsetel/posterioorsetel komposiitidel (Bis-
GMA véi UDMA vaigu baasil) ning parandab kulumiskindlusomadusi. Ainulaadse koostise téttu saab silanti FORTIFY
markimisvaarselt dhuga 6hendada ja seejarel valguskdvastada ilma oklusiooni hairimata.

KASUTUSNAIDUSTUSED

FORTIFY peamiseks kasutuseks on jargmiste restauratsioonide pindade labistamine ja hermeetiliseks muutmine:
1. Otsesed komposiitrestauratsioonid
2. Kaudsed komposiitrestauratsioonid
3. Provisoorsed restauratsioonid
4. Amalgaamrestauratsioonid

Ettendhtud kasutaja: tegevusloaga hambaarst.

Hoiatused:
+  Valtige silma pritsimist. Kui toode satub silma, loputage rohke veega ja péérduge arsti poole.

Ettevaatust:
« Ristsaastumine: Toode voib sisaldada elemente, mis on kavandatud Uhekordseks kasutamiseks. Kasutatud
v6i saastunud (heannuselised ja ihekorratarvikud tuleb ara visata. Mitte puhastada, desinfitseerida ega
korduskasutada.

Ettevaatusabindud:
+ Poliimeerumata vaigud vdivad pohjustada nende suhtes tundlikel inimestel naha sensibiliseerimist. Véltige
kokkupuudet nahaga. Nahale sattumise korral peske nahka pdhjalikult seebi ja veega.
+ Patsient ja hambaravipersonal peavad kandma kaitseprille.
+ Tootespetsiifilisi aegumiskuup@evi vaadake komponentide etikettidelt.
+ Materjali ohutuskaart on saadaval ndudmisel.
+ Materjali ohutuskaart on saadaval aadressil www.bisco.com.
+ Kasutusjuhend on kattesaadav tellimisel.
+ Kasutusjuhend on kattesaadav aadressil www.bisco.com.

KASUTUSJUHEND

1. Uute restauratsioonide puhul: Pérast I5pliku restauratsiooni kohandamist, viimistiemist ja poleerimist,
loputage hammast ja restauratsiooni rohke veega, et eemaldada kogu mustus. VOI

Varem paigaldatud restauratsioonide puhul: Puhastage kogu pind pimsi ja vee suspensiooniga.

. Sodvitage restauratsiooni pinda ja ligikaudu 1-2 mm hamba/restauratsiooni servast, kasutades sddvitusainet
kooskdlas tootja juhistega. Téieliku katvusega restauratsioonide puhul s6évitage kogu restauratsiooni pinda.

N

[}

. Loputage ohtra veega ning kuivatage hammast ja restauratsiooni korralikult 6huga.

o~

. Asetage vaike kogus FORTIFY silanti segamissiivendisse. Kandke Shuke kiht harjamisliigutustega varem
so0vitatud pinnale. Ohendage dhu abil, puhudes Ule selle kihi rna dhujoaga, et tagada Uhtlane jaotumine.

5. Valguskdvastage 10 sekundit. Kontrollige oklusiooni.

KASUTUSEST KORVALDAMINE. Vit jaatmekaitiust kasitlevaid Euroopa Liidu Sigusakte. Nende puudumise korral vt
riiklikke voi piirkondlikke jaatmekaitluseeskirju.

SAILITAMINE: Hoida toatemperatuuril (20 °C ... 25 °C /68 °F ... 77 °F).

GARANTII: BISCO, Inc. tunnistab, et vastutab toodete asendamise eest, kui need on téestatult defektsed. BISCO, Inc. ei
vastuta otseste ega kaudsete kahjustuste ega kahjude eest, mis tulenevad vdimetusest kasutada tooteid kirjeldatud viisil.
Enne toote kasutamist on kasutajal kohustus veenduda selle sobivuses kavatsetavaks kasutamiseks. Kogu seonduv risk
ja vastutus lasub kasutajal.

TAHELEPANU! Kaigist ohujuhtumitest tuleb teatada ettevéttele BISCO ning kasutaja ja/véi patsiendi ELi
asukohaliikmesriigi padevale asutusele.

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte asub aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed ning on saadaval ka
ndudmisel.

* FORTIFY on ettevétte BISCO, Inc. kaubamérk.

FORTIFY ™*
sk Prostriedok na utesnenie kompozitnych povrchov

VSEOBECNE INFORMACIE
Vyrobok FORTIFY je svetlom tuhnuci, s nizkou viskozitou a je zloZeny z neplnenej Zivice.

Vyrobok FORTIFY je ureny na pouzitie ako prostriedok na utesnenie kompozitnych povrchov. Kontlrovanie a
dokoncovanie zadnych kompozitnych rekonStrukcii pomocou rotacnych néstrojov mdze spdsobit mikropraskliny a
povrchové nerovnosti, ktoré maju za nasledok opotrebovanie kompozitu po¢as prvych Siestich mesiacov pdsobenia.
FORTIFY je prostriedok na utesnenie povrchov, ktory je zloZeny z neplnenej Zivice. Kompozitny povrch utesneny vyrobkom
FORTIFY ma vysSiu odolnost voci opotrebovaniu a dlhodobt neporusenost okrajov. Vyrobok FORTIFY je ucinny so
véetkymi prednymi/zadnymi kompozitmi (na baze Zivice Bis-GMA alebo UDMA), ¢o vedie k zlepSenym vlastnostiam
tykajucim sa opotrebovania. Vdaka unikatnemu zloZzeniu méze byt vyrobok FORTIFY znacne vyfukany vzduchom do
tenkej vrstvy, nasledne vytvrdeny svetlom bez toho, aby narusil okluziu.

INDIKACIE POUZIVANIA

Hlavné pouzitie vyrobku FORTIFY je preniknut cez povrch a utesnit povrch:
1. priamych kompozitnych rekonstrukcii,
2. nepriamych kompozitnych rekonstrukcii,
3. provizérnych rekonstrukcii,
4. amalgamovych rekonstrukcii.

Zamyslany pouzivatel: Zubny lekar s prislusnou licenciou.

Vystrahy:
*  Vyhnite sa vystreknutiu do o¢i. Ak sa vyrobok dostane do kontaktu s o¢ami, vyplachnite ich velkym mnozstvom
vody a vyhladajte lekarsku pomoc.

Upozornenia:
« Krizova kontaminécia: Vyrobok moze obsahovat polozky, ktoré su uréené na jednorazové pouZzitie. Pouzité alebo
kontaminované komponenty na jednotkové davkovanie a prislusenstvo zlikvidujte. Necistit, nedezinfikovat ani
nepouzivat opakovane.

Specialne opatrenia:

*  Nepolymerizované Zivice mdzu u citlivych osob spdsobit’ precitlivenost pokozky. Zamedzte kontaktu s pokozkou.
V pripade kontaktu s pokozkou ju dokladne umyte mydiom a vodou.

« Pacient i personal zubnej ambulancie musia nosit ochranné okuliare.

« Konkrétne datumy exspiracie najdete na $titkoch jednotlivych komponentov.

« Karta bezpe¢nostnych tdajov je k dispozicii na poZiadanie.

+ Karta bezpe¢nostnych tdajov je k dispozicii na webovej stranke www.bisco.com.

+ Pokyny na pouzivanie su k dispozicii na poziadanie.

« Pokyny na pouzivanie su k dispozicii na webovej stranke www.bisco.com.

POKYNY NA POUZIVANIE

1. Pre novo umiestnené rekonstrukcie: Po Uprave, dokonceni a vyleSteni kone€nej rekonstrukcie oplachnite
zub a rekons$trukciu velkym mnoZstvom vody, aby sa odstranili vSetky necistoty. ALEBO

Pre davnejSie umiestnené rekonstrukcie: Cely povrch vycistite kaSovitou pemzou a vodou.

N

. Naleptajte povrch rekonstrukcie a priblizne 1 — 2 mm za okraj zubu/rekonstrukcie pomocou leptadla podla
pokynov vyrobcu. V pripade rekonstrukcii s Gplnym krytim naleptajte cely povrch rekonstrukcie.

w

. Zub a rekonstrukciu oplachnite velkym mnozstvom vody a dokladne vysuste vzduchom.

IS

. Nadavkujte malé mnozZstvo tesniaceho prostriedku FORTIFY do mieSacej jamky. Naneste a rozotrite tenku
vrstvu na predtym leptané povrchy. Vyfikajte do tenkej vrstvy jemnym prddom vzduchu ponad nanesenu
vrstvu, aby bola zaistena rovnomerna distriblcia.

5. Prostriedok na utesnenie vytvrdzujte svetiom 10 sekind. Skontrolujte okliziu.

LIKVIDACIA: Dodrziavajte miestne opatrenia tykajlce sa odpadu. Ak nie st k dispozicii, riadte sa vnitro$tatnymi alebo
oblastnymi opatreniami tykajucimi sa odpadu.

SKLADOVANIE: Skladuite pri izbovej teplote (20 °C/68 °F — 25 °C/77 °F).

ZARUKA: Spolonost BISCO, Inc. uznava svoju zodpovednost za vymenu vyrobkov, ak sa preukaze, Ze st chybné.
Spolo¢nost’ BISCO, Inc. nezodpoveda za Ziadne Skody ani straty, priame ani nasledné, ktoré by mohli vyplynit z
pouzivania alebo nemoznosti pouzivat vyrobky, ako je tu opisané. Pred pouzitim je pouzivatel zodpovedny za uréenie
vhodnosti vyrobku na uréené pouzitie. Pouzivatel prebera vsetky rizika a zodpovednost s tym spojené.

OZNAMENIE: Kazdu zavaznu udalost oznamte spolo¢nosti BISCO a prislugnému organu $tatu, v ktorom bud’ pdsobi
pouzivatel a/alebo byva pacient.

Suhrn informacii o bezpecnosti a klinickej U¢innosti najdete na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed, alebo ho
ziskate na vyziadanie.

* FORTIFY je ochranna znamka spolo¢nosti BISCO, Inc.

FORTIFY™*
hu Kompoxzit feliileti zaréanyag

ALTALANOS INFORMACIOK
A FORTIFY egy fényre kotd, alacsony viszkozitasu, téltéanyag nélkiili gyantaformula.

A FORTIFY kompozit fellileti zaréanyagként valé felnasznalasra szolgal. A posterior kompozit tdmések forgéeszkdzokkel
valé konturozasa és finirozasa mikrorepedéseket és fellileti szabalytalansagokat okozhat, melyek a hasznalat els6
hat hénapja soran hozzajarulnak a kompozit kopasahoz. A FORTIFY egy feliileti zaréanyag, mely téltéanyag nélkiili
gyantaval késziilt. A FORTIFY felhasznalasaval lezart kompozit felilet fokozottan kopasallé és jobb a hosszu tavu
margindlis integritésa. A FORTIFY minden anterior/posterior kompozit (Bis-GMA vagy UDMA gyanta alapu) esetén
hatésos, ami fokozott kopasallésagot eredményez. Egyedi Osszetétele jévoltdbdl a FORTIFY levegével jelentds
mértékben vékonyithatd, majd fénnyel megvilagithaté anélkil, hogy zavarna a harapast.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

A FORTIFY f6 felhasznalasa az, hogy az alabbiaknal behatoljon és zarja a felliletet:
1. Kozvetlen kompozit tomés
2. Kozvetett kompozit tdmés
3. Ideiglenes potias
4. Amalgam témés

Célfelhasznalo: Miikddési engedéllyel rendelkez6 fogszakorvos.

Figyelmeztetések:
« Keriilie a szembe froccsenését. Ha a termék szembe kertil, b6 vizzel dblitse ki és forduljon orvoshoz.

Figyelmeztetések:
+  Keresztszennyezodés: A termék egyszer hasznalatos részeket tartaimazhat. Artalmatlanitsa a hasznalt vagy
szennyezett egységadagos komponenseket és tartozékokat. Ne tisztitsa meg, ne fertétlenitse, és ne hasznalja
Ujra.
Ovintézkedések:
* A nem polimerizalt gyantak az erre hajlamos személyeknél bérérzékenységet okozhatnak. Keriilie a bérrel vald
érintkezést. Ha bdrre keriil, mossa le alaposan szappannal és vizzel.
* Abetegnek és a fogaszati dolgozéknak véddszemiiveget kell viselnitk.
«  Akonkrét lejarati datumokkal kapcsolatban lasd az egyedi 6sszetevok cimkéjét.
« Kérésre elérhetd a biztonsagi adatlap.
* A biztonségi adatlap megtalalhaté a www.bisco.com weboldalon.
+  Kérésre elérheté a Hasznalati utasitas.
* A Hasznédlati utasitds megtalalhaté a www.bisco.com webhelyen.

HASZNALATI UTASITAS

1. Uj toméseknél: A végs6 tomés behelyezése, finirozasa és polirozasa utan oblitse le a fogat és a tomést
béséges mennyiségl vizzel, hogy minden térmeléket eltavolitson. VAGY

Korabban elhelyezett toméseknél: Tisztitsa meg az egész felletet polirpasztaval és vizzel.

2. Savazza a tomés feliiletét és korilbelll 1-2 mm-rel a fog/témés széle melletti terlletet a gyartd utasitasainak
megfeleléen. Teljes lefedettségii potlasok esetén savazza a tomés teljes felliletét.

w

. Oblitse le béséges mennyiség(i vizzel, és alaposan szaritsa meg a fogat és a témést levegével.

4. Helyezzen kis mennyiségli FORTIFY zaréanyagot egy keverdedénybe. Vigyen fel egy vékony réteget az
el6z6ekben savazott fellletekre dorzs6l6 mozdulattal. Vékonyitsa levegével, enyhe fujassal, biztositva az
anyag egyenletes eloszlasat.

5. Fénnyel keményitse meg a zaréanyagot 10 masodpercig. Ellendrizze a harapast.

ARTALMATLANITAS: Lasd a kozosségi eldirasokat a hulladékra vonatkozéan. Ezek hianyaban lasd a nemzeti vagy
regiondlis eldirasokat a hulladékra vonatkozdan.

TAROLAS: Szobahmérsékleten tarolandé (20 °C/ 68 °F — 25 °C / 77 °F).

GARANCIA: A BISCO, Inc. véllalja a feleldsséget a bizonyitottan hibas termékek kicseréléséért. A BISCO, Inc. nem
vallal felelésséget az olyan kézvetlen vagy kévetkezményes karokért vagy veszteségekért, amelyek a termékek
felnasznalasanak ismertetett modjatol eltéré felhasznalasa vagy sikertelen felhasznalas miatt kovetkezik be. Az
alkalmazas elétt a felnasznalo feleléssége, hogy megallapitsa, hogy a termék a kivant felhasznélas céljabol megfelels-e.
A felhasznalé vallalja az ezzel kapcsolatos valamennyi kockazatot és feleldsséget.

FIGYELEM: Jelentsen minden sulyos eseményt a BISCO vallalatnak és azon eurdpai tagéllam illetékes hatésaga felé,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg tartézkodik.

A biztonsag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaldja a https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon taldlhaté vagy kérésre
rendelkezésre all.

* A FORTIFY a BISCO, Inc. védjegye.

FORTIFY™*
sl Kompozitna povrsinska tesnilna masa

SPLOSNE INFORMACIJE
FORTIFY je svetlobno polimerizirajoa smola brez polnil, nizke viskoznosti.

FORTIFY se uporablja kot kompozitna povrsinska tesnilna masa. Z oblikovanjem in povrsinsko obdelavo posteriornih
restavracij z rotacijskimi instrumenti, lahko nastanejo mikrorazpoke in povrsinske nepravilnosti, ki v prvih Sestih mesecih
pospesijo obrabo kompozita.FORTIFY je povrsinska tesnilna masa, formulirana kot smola brez polnil. Povrsina kompozita,
za$Citenega s tesnilno maso FORTIFY, je bolj vodoodporna, njeni robovi pa dlie ¢asa zagotavljajo robno tesnenje.
FORTIFY deluje na vseh anteriornih/posteriornih kompozitih (Bis-GMA ali smolna osnova UDMA) ter izbolj$a lastnosti
obrabe. Zahvaljujo¢ edinstveni formuli je tesniino maso FORTIFY mogoce znatno zratno razredCiti ter jo svetlobno
polimerizirati brez vsakrsnega vpliva na griz.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Tesnilna masa FORTIFY se uporablja predvsem kot sredstvo, ki prodre in zatesni povrsino:
1. Kompozitnih neposrednih restavracij
2. Kompozitnih posrednih restavracij
3. Zatasnih restavracij
4. Amalgamskih restavracij

Predvideni uporabnik: zobozdravnik z licenco

Opozorila: )
« Preprecite stik z oémi. Ce izdelek pride v stik z o&mi, jih izperite z obilo vode in poi€ite zdravni$ko pomoc.

Pozor:
+ Navzkrizne okuzbe: Izdelek lahko vsebuje elemente, ki so namenjeni zgolj enkratni uporabi. Uporabljene ali
okuzene komponente in pripomocke za odmerjanje enot zavrzite. Konic ne Cistite, razkuZujte in ne uporabljajte
veckrat.

Previdnostni ukrepi:
* Nepolimerizirane smole lahko pri ob¢utljivih osebah razdraZijo koZo. Izogibajte se stiku s koZo. Ob stiku koZzo
umijte z milom in vodo.
+ Varovalna o¢ala mora nositi tako bolnik kot zobozdravstveno osebje.
* Na oznakah posameznih komponent si oglejte roke njihove uporabe.
* Varnostni list je na voljo na zahtevo.
* Varnostni list je na voljo na naslovu www.bisco.com.
« Navodila za uporabo so na voljo na zahtevo.
« Navodila za uporabo so na voljo na naslovu www.bisco.com.

NAVODILA ZA UPORABO

. Za nove obnove: Po prilagoditvi, povrinski obdelavi in poliranju konéne restavracije sperite zob in restavracijo
z obilo vode, da odstranite vse ostanke. ALI

Za predhodno narejene restavracije: Celotno povrsino oistite s suspenzijo plovca in vode.

N

. Povrsino obnove s sredstvom za jedkanje obdelajte priblizno 1-2 mm prek roba zoba/restavracije v skladu z
navodili proizvajalca. Pri popolnih restavracijah, sredstvo za jedkanje nanesite po celotni povrsini.

w

. Zob in obnovo sperite z obilo vode in ju temeljito osusite z zrakom.

S

. Manjso koli¢ino tesnilne mase FORTIFY iztisnite v meSalno posodo. Na jedkane povrsine s opi¢em nanesite
tanek sloj tesnilne mase. Sloj posusite z rahlim tokom zraka, da zagotovite enakomerno porazdelitev tesnilne
mase.

5. Tesnilno maso svetlobno strjujte 10 sekund. Preverite griz.

ODLAGANJE: Glede odlaganja glejte dologbe, ki veljajo v vasi skupnosti. Ce niso na voljo, upostevajte nacionalne ali
regionalne dolocbe glede odlaganja.

SHRANJEVANJE: Izdelek hranite pri sobni temperaturi (20 °C/68 °F do 25 °C/77 °F).

JAMSTVO: Druzba BISCO, INC. priznava odgovornost za zamenjavo dokazano pomanijkljivih izdelkov. Druzba BISCO,
Inc. ne sprejema odgovornosti za nobeno $kodo ali izgubo, bodisi neposredno ali posledicno, ki bi izhajala iz uporabe ali
nezmoznosti uporabe izdelkov v skladu z opisom. Uporabnik je dolZzan pred uporabo izdelka preveriti njegovo primernost
za izbrani namen. V zvezi s tem uporabnik prevzema vsa tveganja in vso odgovornost.

OBVESTILO: O vsakem resnem incidentu porocajte druzbi BISCO in pristojnemu organu drzave, v kateri se nahaja
uporabnik in/ali bolnik.

Povzetek o varnosti in kliniéni ucinkovitosti najdete na spletnem mestu https://ec.europa.eu/tools/eudamed oziroma je
na voljo na zahtevo.

* FORTIFY je blagovna znamka druzbe BISCO, Inc.

FORTIFY™*
Iv Kompozitmateriala virsmas plomba

VISPAREJA INFORMACIJA
FORTIFY ir ar gaismu cietinams, mazas viskozitates sveku sastavs bez pildijuma.

FORTIFY ir paredzéts lietoSanai k& kompozitmateriala virsmas plomba. Aizmuguréjo kompozitmaterialu restauraciju
kontdru veido$ana un apstrade ar rotacijas instrumentiem var radit mikroplaisas un virsmas nelidzenumus, kas veicina
kompozitmateriala nodilumu pirmo sesu funkcioné8anas ménesu laikd. FORTIFY ir virsmas plomba, kuras sastavu veido
sveki bez pildijuma. Kompozitmateriéla virsmai, kas noslégta ar FORTIFY, ir uzlabota noturiba pret nodilumu un ilgtermina
malu izturiba. FORTIFY ir efektivs ar visiem priek$gjiem/aizmuguréjiem kompozitmaterialiem (Bis-GMA vai UDMA sveku
bazes), kas nodrosina uzlabotas nodilumizturibas Tpasibas. Pateicoties unikalajam sastavam, FORTIFY var ievérojami
izlidzinat ar gaisu, tad cietinat ar gaismu, netraucéjot oklazijai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

FORTIFY darbibas princips ir iek|at un noslégt virsmu
1. TieSajam kompozitmaterialu restauracijam
2. NetieSajam kompozitmaterialu restauracijam
3. Pagaidu restauracijam
4. Amalgamas restauracijam

Paredzataic [i 5t
¥ Y

kvalificéts zobarsts.
Bridinajumi.
+ lzvairities no ieSlakstisanas acis. Ja produkts nok|ist acis, skalot ar lielu Gdens daudzumu un vérsties péc
mediciniskas palidzibas.

Bistamibas pazinojums.
« Krusteniskais piesarnojums. Produkta var bat priekSmeti, kas paredzéti vienreiz&jai lietoSanai. Utilizgjiet
izmantotas vai piesarnotas vienas devas sastévdalas un aprikojumu. Netirit, nedezinficét un nelietot atkartoti.

Piesardzibas pasakumi.
+ Nepolimerizéti sveki var izraisit adas reakcijas personam ar paaugstinatu jutibu. |zvairieties no saskares ar adu.
Gadijuma, kad notikusi saskare ar adu, rpigi mazgat ar ziepém un ddeni.
+ Pacientam un zobarstniecibas personalam ir javalka acu aizsarglidzekli.
« Skatit atsevisko sastavdalu etiketes, lai noskaidrotu attiecigos deriguma terminus.
« Drosibas datu lapa ir pieejama péc pieprasijuma.
+ Drosibas datu lapa ir pieejama www.bisco.com.
+ Lieto8anas norades ir pieejamas péc pieprasijuma.
* LietoSanas norades ir pieejamas www.bisco.com

LIETOSANAS NORADES

1. No_jauna uzliktam restauracijam. Péc galigas restauracijas pielago$anas, nobeiganas un puléSanas
noskalojiet zobu un restauraciju ar lielu daudzumu Gdens, lai atbrivotos no visiem gruziem. VAI
leprieks uzliktam restauracijam. Notirit visu virsmu, izmantojot Gdeni un pumeka suspensiju.

2. Kodiniet restauracijas virsmu un aptuveni 1-2 mm aiz zoba/restauracijas robezas, izmantojot kodinataju atbilstosi
razotaja noradém. Pilna parklajuma restauracijam kodiniet visu restauracijas virsmu.

w

. Skalojiet zobu un restauraciju ar lielu daudzumu Gdens un ripigi noZavejiet ar gaisu.

IS

. lespiediet nelielu daudzumu FORTIFY plombas maisi$anas traucina. Uzklajiet planu slani ieprieks kodinatajam
virsmam, izmantojot skrapé&josas kustibas. |zlidziniet ar gaisu, pi$ot maigu gaisa striklu pari §im slanim, lai
nodrosinatu vienmérigu izkliedi.

5. 10 sekundes cietiniet plombu ar gaismu. Parbaudiet okldziju.

UTILIZACIJA. Skatit pa$valdibas atkritumu apsaimnieko$anas noteikumus. Ja tadu nav, ievérot valsti spéka eso$os
atkritumu apsaimniekosanas noteikumus.

UZGLABASANA. Glabat istabas temperatira (20-25 °C).

GARANTIJA. BISCO, Inc. atzist savu atbildibu par produktu nomainu, ja tiem tiek konstatéti defekti. BISCO, Inc. neuznemas
atbildibu par jebkadiem bojajumiem vai zaud&jumiem, ne tiesiem, ne izrietosiem, kas céluSies no produkta lietosanas
vai nespéjas to lietot ka noradits. Lietotdja atbildiba ir pirms lietoSanas noteikt produkta piemérotibu ta paredzétajam
pielietojumam. Lietotajs uznemas visu ar to saistito risku un atbildibu.

PAZINOJUMS. Par jebkuriem nopietniem incidentiem zinot BISCO un tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
atrodas lietotaji un/vai pacienti.

DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums atrodams vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed vai pieejams péc
pieprasijuma.

* FORTIFY ir BISCO, Inc. tirdzniecibas zime

FORTIFY™*
sq Izolues pér sipérfage kompozite

INFORMACIONI | PERGJITHSHEM
FORTIFY éshté njé formulé rezine pér fotopolimerizim, me viskozitet té ulét, e pambushur.

FORTIFY synohet té pérdoret si izolues pér sipérfage kompozite. Konturimi dhe rifinitura e restaurimeve kompozite
posteriore me instrumente rrotulluese mund té krijojé krisje té vogla dhe parregullsi t€ sipérfages, qé kontribuojné né
konsumimin e kompozités gjaté gjashté muajve té paré té funksionimit. FORTIFY éshté njé izolues pér sipérfage me
formulé rezine t& pambushur. Njé sipérfage kompozite e izoluar me FORTIFY ka rezistencé té pérmirésuar ndaj konsumimit
dhe integritet afatgjaté té skajeve. FORTIFY éshté efektiv me té gjitha kompozitat anteriore/posteriore (Bis-GMA ose
UDMA me bazé rezine), duke rezultuar né pérmirésimin e vegorive t& konsumimit. Pér shkak té formulés unike, FORTIFY
mund té hollohet né ményré té konsiderueshme me ajér, mé pas té fotopolimerizohet, pa ndérhyré né okluzion.

INDIKACIONET E PERDORIMIT

Pérdorimi kryesor i FORTIFY éshté té depértojé dhe hermetizojé sipérfagen e:
1. Restaurimeve kompozite té drejtpérdrejta
2. Restaurimeve kompozite jo té drejtpérdrejta
3. Restaurimeve provizore
4. Restaurimeve me amalgamé

Pérdoruesi i synuar: Dentisti i licencuar.

Paralajmérime:
« Shmangni spérkatjen né sy. Nése produkti bie né kontakt me syté, shpélajeni me sasi té bollshme uji dhe kérkoni
ndihmé mjekésore.

Masa kujdesi:
+ Kontaminimi i ndérsjellé: Produkti mund té pérmbajé artikuj qé jané krijuar pér pérdorim vetém njé heré.
Asgjésojini komponentét dhe aksesorét e pérdorur ose t€ kontaminuar té njésive-dozé. Mos i pastroni,
dezinfektoni apo ripérdorni.

Masa paraprake:

* Rezinat e papolimerizuara mund té shkaktojné irritim té Iékurés te personat e ndjeshém. Shmangni kontaktin me
|ékurén. Né rast kontakti me |ékurén, lajeni miré me ujé dhe sapun.

« Syze mbrojtése duhet t& mbahen nga pacienti dhe personeli dentar.

+ Referojuni etiketave té komponentéve individualé pér datat specifike té skadimit.

* Fleta e t& dhénave té sigurisé ofrohet sipas kérkesés.

* Fleta e t& dhénave té sigurisé ofrohet né www.bisco.com.

» Udhézimet e pérdorimit ofrohen sipas kérkesés.

+ Udhézimet e pérdorimit jepen te www.bisco.com.

UDHEZIMET E PERDORIMIT

. Pér restaurimet e vendosura sé fundmi: Pas rregullimit, rifiniturés dhe lustrimit té restaurimit té fundit,
shpélajeni dhémbin dhe restaurimin me sasi té bollshme uiji dhe largojini té gjitha mbetjet. OSE

Pér restaurimet e vendosura mé paré: Pastrojeni té gjithé sipérfagen me njé pérzierje shtufi dhe uji.

2. Geérryejeni sipérfagen e restaurimit deri né aférsisht 1-2 mm poshté skajit t& dhémbit/restaurimit duke pérdorur
njé frezé sipas udhézimeve té prodhuesit. Pér restaurime me mbulim té ploté, gérryejeni té gjithé sipérfagen e
restaurimit.

3. Shpélajeni me sasi té bollshme uji dhe thajeni plotésisht né ajér dhémbim dhe restaurimin.

4. Vendosni njé sasi t& vogél izoluesi FORTIFY né njé kupore. Vendosni njé shtresé té hollé né sipérfaget e
gérryera mé paré me ané té njé lévizjeje férkuese. Hollojeni me ajér duke fryré njé rrymé té lehté ajri mbi kété
shtresé pér té garantuar shpérndarje té njétrajtshme.

5. Fotopolimerizojeni izoluesin pér 10 sekonda. Kontrolloni okluzionin.

HEDHJA: Referojuni dispozitave té komunitetit né lidhje me mbeturinat. Né mungesé té tyre, referojuni dispozitave
kombétare ose rajonale né lidhje me mbeturinat.

RUAJTJA: Ruajeni né temperaturé ambienti (20°C/68°F - 25°C/77°F).

GARANCIA: BISCO, Inc. pranon pérgjegjésiné e tij pér t& zévendésuar produktet nése provohet se jané me defekt. BISCO,
Inc. nuk pranon pérgjegjési pér démet apo humbjet, direkte ose pasuese, qé rrjedhin nga pérdorimi ose pamundésia e
pérdorimit t& produkteve si¢ pérshkruhet. Para pérdorimit, éshté pérgjegjésia e pérdoruesit té pércaktojé pérshtatshmériné
e produktit pér pérdorimin e tij t& synuar. Pérdoruesi merr pérsipér té gjithé rrezikun dhe pérgjegjésiné né lidhje me to.

NJOFTIM: Raportoni ¢do incident t& réndé te BISCO dhe autoriteti kompetent i shtetit né té cilin ndodhet pérdoruesi
dhe/ose pacienti.

Pérmbledhja e performancés sé sigurisé dhe klinike mund té gjendet te https://ec.europa.eu/tools/eudamed ose ofrohet
sipas kérkesés.

*  FORTIFY éshté njé marké tregtare e BISCO, Inc.

FORTIFY ™*
It Kompozitinio pavirSiaus hermetikas

BENDROJI INFORMACIJA
»FORTIFY* yra Sviesa kietinama Zemos klampos neuZpildytos dervos formulé.

»FORTIFY* skirtas naudoti kaip kompozitinio pavir§iaus hermetikas. Galiniy kompozitiniy plomby formavimas ir apdaila
sukamaisiais instrumentais gali sukurti mikrojtrakiy ir pavir§iaus netolygumuy, kurie gali paskatinti kompozito susidévéjimg
per pirmuosius $eSis naudojimo ménesius.,,FORTIFY“ yra pavirSiaus hermetikas, kurio formuléje yra neuzpildytos
dervos. Naudojant ,,FORTIFY*“ hermetizuotas kompozitinis pavir§ius yra atsparesnis dévéjimuisi ir ilgalaikiam sanddros
vientisumui. ,,FORTIFY“ veiksmingas su visais priekiniais / galiniais kompozitais (,Bis-GMA" arba ,UDMA" dervos
pagrindu), pagerindamas jy atsparumo dévéjimuisi savybes. Dél unikalios formulés ,,FORTIFY“ gali bati gerokai
nuvédintas, tada sukietintas Sviesa, nepaveikiant sgkandzio.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Pagrindiné ,FORTIFY* paskirtis — jsiskverbti ir hermetizuoti Siuos pavirsius:
1. Tiesioginiy kompozitiniy plomby
2. Netiesioginiy kompozitiniy plomby
3. Laikinyjy plomby
4. Amalgamos plomby

Numatytas vartotojas: licencijuotas odontologas.
|spéjimai
« Vengti patekimo j akis. Jeigu gaminio patenka | akis, nuplaukite dideliu kiekiu vandens ir kreipkités | gydytoja.
Perspéjimai
*  KryZminis uzter§imas. Gaminyje gali bati vienkartinio naudojimo elementy. ISmeskite panaudotus arba uZzterstus
vienadozés priemonés komponentus arba reikmenis. Nevalykite, nedezinfekuokite ir nenaudokite pakartotinai.

Atsargumo priemonés
* Nepolimerizuotos dervos jautriems Zmonéms gali sudirginti odg. Vengti patekimo ant odos. Patekus ant odos
stropiai nuplaukite muilu ir vandeniu.
« Pacientas ir odontologai turi naudoti akiy apsaugos priemones.
« Kiekvieno komponento galiojimo pabaigos datos nurodytos ant jy etikeCiy.
« Pareikalavus galima gauti saugos duomeny lapa.
« Saugos duomeny lapas pateikiamas adresu www.bisco.com.
+ Pareikalavus galima gauti naudojimo instrukcija.
« Naudojimo instrukcija pateikta adresu www.bisco.com.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

. Naujos plombos. Po galutinés plombos pritaikymo, apdailinimo ir nupoliravimo, nuplaukite dantj ir plombg
dideliu kiekiu vandens, kad pasalintuméte visus likucius. ARBA

Ankstesnés plombos. Visg pavir$iy nuvalykite pemzos suspensija ir vandeniu.

N

. Esdikliu nuésdinkite plombos pavir§iy ir mazdaug 1-2 mm uZ danties ir plombos sanddros pagal gamintojo
nurodymus. Kai plomba yra visisko padengimo, nuésdinkite visg plombos pavirsiy.

w

. Nuplaukite dideliu kiekiu vandens ir stropiai nusausinkite dantj ir plombg oru.

IS

. 18spauskite nedidelj kiekj hermetiko ,,FORTIFY* | maiSymo Sulinélj. Sveigiamuoju judesiu uztepkite plong
sluoksnj ant nuésdinty pavirsiy. Sj plong sluoksnj nuvédinkite Svelniu oro srautu, kad jis pasiskirstyty tolygiai.

5. Kietinkite hermetikg 10 sekundziy. Patikrinkite sgkandj.

ISMETIMAS Perzitrékite bendruomenés nuostatas del atlieky. Jei jos neapibréztos, Zr. nacionalines arba regionines
nuostatas dél atlieky.

LAIKYMAS. Laikykite kambario temperatiiroje (20°C / 68°F-25°C / 77°F).

GARANTIJA. ,BISCO, INC." prisima atsakomybe pakeisti gaminius, jeigu bus jrodyta, kad jie turi trkumy. Jeigu gaminys
naudojamas nesilaikant nurodymy, ,BISCO Inc.” neprisiima atsakomybés uZz patirtus tiesioginius arba netiesioginius
nuostolius ar Zalg. Prie§ naudodamasis vartotojas privalo nustatyti, ar gaminys tinka numatomam naudojimo tikslui.
Vartotojas prisiima visg su tuo susijusig rizikg ir atsakomybe.

PASTABA. Apie bet kokj rimtg incidentg praneskite BISCO ir vartotojo ir (arba) paciento ES $alies narés kompetentingai
institucijai.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka pateikta adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed arba jg galima
gauti paprasius.

*  ,FORTIFY* yra ,BISCO, Inc.” prekés Zenklas.

FORTIFY ™
tr Kompozit Yiizey Ortiicii

GENEL BILGI
FORTIFY isikla polimerize olan, dusilk viskoziteli, doldurucusuz bir rezin formaltddr.

FORTIFY, kompozit yiizey ortlicii olarak kullaniimak (izere tasarlanmistir. Posterior kompozit restorasyonlarin déner
aletlerle konturlanmasi ve bitimi,restorasyonlarin ilk alti ayinda kompozit asinmasina katkida bulunan mikro catlaklar ve
ylizey diizensizlikleri yaratabilmektedir. FORTIFY, doldurucusuz bir rezinle formiile edilmis bir ylizey értiiciidiir. FORTIFY
ile ortiilmus bir kompozit yiizeyi daha yiiksek asinma direncine ve uzun dénem marjin bitiinligiine sahiptir. FORTIFY tiim
anterior/posterior kompozitlerle (Bis-GMA veya UDMA rezin bazl) etkili olup, bu da daha gelistiriimis asinma ozellikleri
saglamaktadir. Benzersiz formiili sayesinde FORTIFY, okliizyonu bozmadan belirgin sekilde havayla inceltilip ardindan
1sikla sertlestirilebilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

FORTIFY'in baslica kullanim prensibi asagidaki yiizeylere penetre olmak ve yiizeylerini 6rtmek igindir:
1. Direkt Kompozit Restorasyonlar
2. Indirekt Kompozit Restorasyonlari
3. Gegici Restorasyonlar
4. Amalgam Restorasyonlari

Amaglanan kullanici: Ruhsatli dig hekimi.

Uyarilar:
+  Gozlere sigratmaktan kaginin. Uriin gbzlerle temas ederse, bol miktarda suyla yikayin ve tibbi yardim alin.

Dikkat:
+  Gapraz kontaminasyon: Uriin, bir kerelik kullanim igin tasarlanmig égeler igerebilir. Kullaniimig veya kontamine
birim doz bilesenlerini ve aksesuarlari atin. Temizlemeyin, dezenfekte etmeyin veya tekrar kullanmayin.

Onlemler:
« Polimerize olmayan rezinler hassas kisilerde cilt hassasiyetine neden olabilir. Ciltle temasindan kaginin. Ciltle
temas halinde, cildi su ve sabunla iyice yikayin.
« Hasta ve dis hekimligi personelinin koruyucu gézlik takmasi gerekmektedir.
+  Spesifik son kullanma tarihleri igin ayri bilesen etiketlerine bakin.
«  Guvenlik bilgi formu istek iizerine saglanabilir.
«  Guvenlik bilgi formuna www.bisco.com adresinden ulasilabilir.
*  Kullanim Talimatlar istek iizerine verilir.
*  Kullanim Talimati www.bisco.com adresinde bulunabilir.

KULLANIM TALIMATI

1. Yeni Yerlestirilmig Restorasyonlar igin: Son restorasyonun uyumlanmasi, tamamlanmasi ve parlatiimasindan
sonra, disi ve restorasyonu bol miktarda suyla yikayarak tiim debrisi uzaklastirin VEYA

Daha Onceden Uygulanmig Restorasyonlar igin: Tim yiizeyi ponza ve su karigimi ile temizleyin.

. Restorasyon yiizeyini ve dig/restorasyon kenarindan yaklasik 1-2mm otesini, Ureticinin talimatlarina uygun bir
pirizlendirici kullanarak asitleyin. Tam kapsamli restorasyonlarda, restorasyon yiizeyinin tamamini asitleyin.

N

w

. Disi ve restorasyonu bol miktarda suyla yikayin ve havayla kurutun.

N

. Bir karigtirma kabina az miktarda FORTIFY értiicii koyun. Onceden asitlenmis yiizeylere ovalama hareketiyle
ince bir katman uygulayin. Diizgiin bir dagilim elde etmek igin, bu katmanin tizerine hafif bir hava uygulayarak
havayla inceltin.

5. 10 saniye 1sikla polimerize edin. Okliizyonu kontrol edin.
ATIK TALIMATLARI: Atik durumunda gevresel devlet kuruluslarina bagvurun.
SAKLAMA: Oda sicakliginda (20°C/68°F - 25°C/77°F) saklayin.

GARANTI: BISCO, Inc., arizall oldugu kanitlanirsa Griinleri degdistirme sorumlulugunu kabul eder. BISCO, Inc., Uriinlerin
tarif edildigi gibi kullaniimasindan veya kullanilamamasindan kaynaklanan dogrudan veya dolayli herhangi bir hasar veya
kayip igin sorumluluk kabul etmez. Kullanmadan énce, Uriniin kullanim amacina uygunlugunu belirlemek kullanicinin
sorumlulugundadir. Kullanici, bununla baglantili olarak tim risk ve sorumlulugu Ustlenir.

UYARI: Ciddi olaylari BISCO’ya ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu ilkenin yetkili makamina bildirin.

Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti https://ec.europa.eu/toolsieudamed adresinde bulunabilir veya talep Uzerine
saglanabilir.

*  FORTIFY BISCO, Inc.’in bir ticari markasidir.



