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Gebrauchsanweisung

Patientenzielgruppe
Kinder, Jugendliche, Erwachsene und dltere Patienten

Vorgesehener Anwender

Zahnarzt

Zusammensetzung

Qualitative Angaben: Oligomere Methacrylate, fluorid, Campherchinon, Anorganische Filllstoffe
Quantitative Angaben in % G/G: Methacrylate 79, anorganische Fiillstoffe 20, Natri id 1

Iweckbestimmung des Produkts

M-+W Select Fissurenversiegler ist ein lichthértbares Composite fiir die Versiegelung von Fissuren.

Indikationen

M+W Select Fissur iegler ist ein lic Composit mit Fluorid fir die Fissurenversiegelung.

Es ist ein Versiegler fiir okklusale Flachen zwecks Kariesprophylaxe.

Kontraindikationen

Das Material enthélt Methacrylate. Bei Patienten mit bekannter Allergie gegen die Inhaltsstoffe nicht verwenden.
Leistungsmerkmale des Produkts

Das Composit-Material hdrtet durch Bestrahlung mit Licht aus.

Spezielle VorsorgemaBBnahmen

Keine

Anwendung

1. Die Oberfliche griindlich reinigen und mit einem Atzgel (M-+W Big-Etch, M+W Appli-Etch) bedecken (Orthosphosphorsure),
deren blaue Farbe eine genaue und gleichmaBige Anwendung vereinfacht.

Das Atzgel 60 Sekunden einwirken lassen.

Atzzeiten beim Schmelz jugendlicher Zahne auf ca. 30 Sekunden verkiirzen, bei prismenarmem oder fluoridiertem Schmelz auf ca.
120 Sekunden verlangern. AnschlieBend griindlich mit ausreichend Wasser spiilen. Die zu versiegelnde Oberflache gut trockenlegen.
Die gedtzten Zahnflachen sollten milchig-kalkweiB sein. Nach dem Trocknen soll ein Kontakt mit Fliissigkeiten ausgeschlossen
werden.

2. Nur 1 Tropfen M+W Select Fissurenversiegler auf einen Anmischblock aufbringen und mit einem Pinsel eine diinne Schicht auf die
gedtzten Flachen auftragen. AnschlieBend mit einer Halogenlampe wahrend 20-30 Sekunden ausharten lassen. Lichtgerate sollten
bei 450nm bei 500mW/cm2 emittieren und regelméBig iiberpriift werden. Das Licht so nahe wie mdglich am Versiegler platzieren.
Nach Gebrauch sorgfiltig verschlieBen.

Warnhinweise

Restrisiken

Die in der zum Produkt gehdt sowie Vorsict sind in
jedem Fall zu beachten. Sollte es trotz Einhaltung dieser Hinweise zu einer unerwiinschten Reaktion beim Patienten kommen oder
sonstige unerwiinschte Vorkommnisse eintreten, bitten wir in jedem Fall um Mitteilung unter mdglichst genauer Beschreibung der
Begleitumsténde.

Nebenwirkungen

Unerwiinschte Nebenwirk dieses Medizinproduktes sind bei sachgerechter Verarbeitung und Anwendung &uBerst selten

zu erwarten. Sollten lhnen unerwiinschte Nebenwirkungen - auch in Zweifelsfallen bekannt werden, bitten wir in jedem Fall um
Mitteilung unter mdglichst genauer Beschreibung der Begleitumsténde und Symptome. Wir gehen jedem Hinweis nach. Risiken bei
einer Uberdosierung sind nicht bekannt.

Wechselwirkungen

Eine Wechselwirkung des Produktes mit anderen Medizinprodukten, Arzneimitteln oder sonstigen Stoffen ist nicht bekannt.
Lagerung

Das Produkt sollte zwischen 0°C - 22°C gelagert werden.

Mindesthaltbarkeit

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Varianten

200 135 M+W Select Fissurenversiegler, weil

2 Spritzen x 2,0 ml + Kaniilen

Entsorgung

Nicht detes Material kann ausgehdrtet oder tet wie Methacrylat-Abfalle entsorgt werden.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und der
zusténdigen Behdrde des Mitglied: in dem der d d/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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@ Instructions for use

Patient target group

Children, adolescents, adults and older patients

Intended users

Dentist

Composition

Qualitative data: Oligomeric methacrylates, sodium fluoride, camphorquinone, inorganic fillers

Quantitative data in % w/w: Methacrylates 79, inorganic fillers 20, sodium fluoride 1

Intended purpose of the product

M-+W Select Fissurenversiegler is a light-curable composite for sealing fissures.

Indications

M-+W Select Fissurenversiegler is a light-curing composite with fluoride for fissure sealing. It is a sealant for occlusal surfaces for the
purpose of caries prophylaxis.

Contraindications

The material contains methacrylates.

Do not use in patients with known allergy to the ingredients.

Performance characteristics of the product

The composite material cures by irradiation with light.

Specific precautions

None

Application

1. Clean the surface thoroughly and cover it with an etching gel (orthosphoric acid) (M+W Big Etch, M+W Appli Etch), the blue
colour of which facilitates accurate and uniform application. Allow the etching gel to react for 60 seconds.

Reduce etching times for enamel of juvenile teeth to approx. 30 seconds, extend to approx. 120 seconds for low-prism or fluoridated
enamel. Then rinse thoroughly with sufficient water. Dry the surface to be sealed well. The etched tooth surfaces should be milky-
lime white. After drying, contact with liquids should be excluded.

2. Apply only 1 drop of M-+W Select Fissurenversiegler to a mixing pad and apply a thin layer to the etched surfaces with a brush.
Then cure with a halogen lamp for 20-30 seconds. Light devices should emit at 450 nm at 500 mW/cm2 and should be checked
regularly. Place the light as close as possible to the sealer. Close carefully after use.

Warnings

Residual risks

The processing instructions and precautionary measures described in the instructions for use of the product must be observed in any
case. If, despite following these instructions, an adverse reaction occurs in the patient or other adverse events occur, we request that
you inform us in every case, describing the accompanying circumstances as precisely as possible.

Side effects

Undesirable side effects of this medical device, when the device is properly processed and used, are extremely rare. Should any
adverse effects occur — even in doubtful cases — please inform us, describing the accompanying circumstances and symptoms as
precisely as possible.

We follow up on every indication.

No risks in the event of an overdose are known of.

Interactions

Interaction of the product with other medical devices, medicinal products or other substances is not known.

Storage

The Product should be stored between 0° C - 22°C.

Minimum shelf life

Do not use after the expiry date.

Variants

200135 M+W Select Fissurenversiegler, white

2 syringes x 2,0 ml + cannulas

Disposal

Unused material can be disposed of cured or uncured as methacrylate waste.

All serious incidents related to the device shall be reported to the manufacturer and to the competent authority of
the Member State in which the user and/or the patient is established.

H315 causes skin irritation H319 causes serious eye irritation

G Manuel d'instruction

Groupe cible de patients

Enfants, adolescents, adultes et séniors

Utilisateurs visés

Dentistes

Composition

Données qualitatives: Oligomeres méthacrylate, fluorure de sodium, camphorg charges it
Données quantitatives en % p/p : Méthacrylates 79, charges inorganiques 20, fluorure de sodium 1

Finalité du produit

M-+W Select Fi siegler | est un composite photopolymérisable pour le scellement des sillons.

Indications

M-+W Select Fi iegler est un composite photop isabll du fluorure pour le scellement des sillons. C'est un

scellant pour les surfaces occlusales a des fins de prophylaxie des caries.
Contre-indications
Ce matériau contient des méthacrylates.
Ne pas utiliser chez les patients présentant une allergie connue aux ingrédients.
Caractéristiques du produit
Le matériau composite durcit par irradiation a la lumiére.
Mesures de précaution particuliéres
Aucune
Application
1. Nettoyer soigneusement la surface et la recouvrir d'un gel de mordancage (acide orthosphorique)
(M+W Big-Etch, M-+W Appli-Etch) dont la couleur bleue facilite une application précise et uniforme. Laisser le gel de mordangage
agir pendant 60 secondes. Réduire les temps de mordangage pour I'émail des dents jeunes a environ 30 secondes, I'étendre a
environ 120 secondes pour I'émail  faible prisme ou fluoré. Rincer ensuite abondamment avec suffisamment d'eau. Bien sécher la
surface avec les sillons a sceller. Apres le mordangage, les surfaces des dents doivent étre dun blanc laiteux. Apres le séchage, tout
contact avec des liquides doit étre exclu.
2. Appliquer seulement 1 goutte de M+W Select Fissurenversiegler sur un bloc de mélange puis appliquer une fine couche sur les
surfaces mordancées avec un pinceau. Faire durcir ensuite avec une lampe halogéne pendant 20-30 secondes. Les lampes doivent
émettre a 450nm a 500mW/cm2 et étre contrdlés régulierement. Placer la lumiére aussi prés que possible du scellant. Bien refermer
aprés utilisation.

etrisques ré
Les instructions de traitement et les mesures de précaution décrites dans le mode d'emploi correspondant au produit doivent
&tre respectées dans tous les cas. Si, malgré le respect de ces instructions, une réaction indésirable se produit chez le patient ou si
d‘autres événements indésirables surviennent, veuillez nous en informer dans tous les cas, en décrivant les circonstances qui les
accompagnent aussi précisément que possible.
Effets secondaires
Les effets secondaires indésirables de ce produit médical sont extrémement rares lorsqu'il est utilisé correctement. Si vous avez
connaissance d‘effets secondaires — méme en cas de doute — veuillez nous contacter dans tous les cas, en décrivant les circonstances
et les symptomes qui les accompagnent aussi précisément que possible. Nous donnons suite a chaque signalement.
Aucun risque connu en cas de surdosage.
Interactions
Une interaction du produit avec d‘autres dispositifs médicaux, médicaments ou autres substances n‘est pas connue.
Stockage
Le produit doit étre conservé entre 0° C et 22°C.
Durée de conservation
Ne pas utiliser aprés I'expiration de la date limite.

Variantes

200 135 M+W Select Fissurenversiegler, blanc

2seringues x 2,0 ml + canules

Elimination

Le matériau non utilisé peut étre éliminé, durci ou non, comme les déchets de méthacrylate.
Tous les incidents graves liés au produit doivent étre signalés au fabri
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

etal‘autorité del'Etat

H315 provoque une irritation de la peau H319 provoque une irritation sévére des yeux
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@ Istruzioni per I'uso

Gruppo target dei pazienti

Bambini, adolescenti, adulti e pazienti anziani

Utilizzatore previsto

Dentista

Composizione

Dati qualitativi: oligomeri metacrilati, fluoruro di sodio, canforochinone, riempitivi inorganici

Dati quantitativi in % G/G: metacrilati 79, riempitivi inorganici 20, fluoruro di sodio 1

Destinazione d'uso del prodotto

M-+W Select Fi iegler & un composito fotopoli

Indicazioni

M+W Select Fissurenversiegler & un composito fotopolimerizzante con fluoruro per sigillare le fessure. Si tratta di un sigillante per

superfici occlusali che serve a garantire la profilassi della carie.

Controindicazioni

Il materiale contiene metacrilati.

Non usare in pazienti con allergia nota agli ingredienti.

Caratteristiche del prodotto

Il materiale composito si indurisce mediante I'irradiazione con la luce.

Precauzioni speciali

Nessuna

Modalita d'uso

1. Pulire accuratamente la superficie e coprire con un gel mordenzante (acido ortofosforico)

(M+W Big-Etch, M-+W Appli-Etch) la cui colorazione blu facilita un‘applicazione precisa e uniforme. Lasciare agire il gel

mordenzante per 60 secondi. Per lo smalto dei denti giovani ridurre i tempi di mordenzatura a circa 30 secondi, per lo smalto

fluororato e povero di prismi allungare i tempi a circa 120 secondi. Quindi sciacquare a fondo con una quantita sufficiente di acqua.

Far asciugare bene la superficie da sigillare. Le superfici dentali mordenzate devono avere una tonalita lattescente e bianco pallido.

Dopo I'asciugatura, si deve escludere il contatto con dei liquidi.

2. Applicare una sola goccia di M+W Select Fissurenversiegler su un blocco di miscelazione e stendere con un pennello uno strato

sottile sulle superfici mordenzate. Dopodiché fare indurire con una lampada alogena per una durata di 20-30 secondi. Gli apparecchi

a luce devono avere lunghezza d'onda di emissione di 450 nm a 500mW/cm2 ed essere controllati regolarmente. Collocare la luce il

pill vicino possibile al sigillante. Dopo I'utilizzo, chiudere con attenzione.

Avvertenze rischi residui

Le istruzioni di lavorazione e le misure precauzionali descritte nelle istruzioni per I'uso accluse al prodotto devono essere osservate

in ogni caso. Qualora si verificasse una reazione ind nel paziente o insorg altri eventi indesid

I'osservanza di queste istruzioni, vi preghiamo di comunicarcelo in ogni caso, descrivendo le circostanze nel modo pilt preciso

possibile.

Effetti collaterali

Gli effetti collaterali indesiderati di questo prodotto medico sono estremamente rari, se correttamente lavorato e utilizzato. Se

doveste venire a conoscenza di eventuali effetti collaterali indesiderati, anche in casi dubbi, vi preghiamo di informarci in ogni caso,

descrivendo le circostanze e i sintomi che li accompagnano nel modo pit preciso possibile. Approfondiamo debitamente qualsiasi

segnalazione. | rischi in caso di sovradosaggio non sono noti.

Interazioni

Non & nota un‘interazione del prodotto con altri medicinali, farmaci o altre sostanze.

Conservazione

Il prodotto deve essere conservato tra 0° C e 22°C.

Durata minima

Non usare dopo la data di scadenza.

Varianti

200135 M+W Select Fissurenversiegler, bianco

2siringhe x 2,0 ml + aghi

Smaltimento

Il materiale non utilizzato pud essere smaltito nei rifiuti dei metacrilati sia indurito che non indurito.
i id verificatosi in conil pi deve essere

competente dello Stato membro in cui dimora I'utilizzatore e/o il paziente.

persigillare le fessure.

e all'autorita
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& Navod k pouziti @ Haszndlati itmutato

Cilova skupina pacienti Pécienscélcsoport

Déti, dospivajici, dospéli a starsf pacienti Gyermekek, fiatalok, felnttek és iddsebb paciensek

Uréeny uzivatel Célfelhasznalo

Zubnilékaf fogorvos

Slozeni Osszetétel

Kvalitativni daje: Oligomerni metakrylaty, fluorid sodny, kafrchinon, anorganicka plniva Mindségi informéciok: oligomerek metakrilatok, nétrium-fluorid, kimforkinon, szervetlen téltéanyagok
Kvantitativni tidaje v hmotn. %: Metakrylaty 79, anorganicka plniva 20, fluorid sodny 1 Mennyiségi informaciok tomeg%-ban: 79, len toltd: k: 20, natrium-fluorid: 1
Ucel pouiti vjrobku A termék rendeltetése

M+W Select Fi iegler je svétlem v j kompozit urceny k peceténi fisur. Az M+W Select Fi iegler a bardzdak lezdrasara szolgald fényrekdtd kompozit.

Indikace Indikacio

M+W Fissurenversiegler je svétlem vytvrzujici kompozit s fluoridem pro utésnéni fisur. Jedn se o pecetidlo pro okluzni plochy za Az M+W F iegler egy fuoridtartalmu, fényre keményedo barazdazard kompozit. Az okkluzalis feliiletek cariesprevenciés

ticelem profylaxe zubniho kazu.

Kontraindikace
Materidl obsahuje metakrylaty.
Nepouzivejte u pacientti se zndmou alergii na nékterou ze slozek.

Funkéni viastnosti vyrobku

pozitni materidl tvrdne ozafovanim svétlem.
Zvlastni preventivni opatieni
Zadné
Pouiiti

1. Povrch dukladne vycistete a naneste na nej leptaci gel (M-+W Big-Etch, M+W Appli-Etch) (kyselina orthofosforecnd), jehoz modréa
barva usnadnuje presnou a rovnomernou aplikaci. Nechte leptaci gel 60 sekund pusobit. V pripade skloviny na zubech dospivajicich
zkratte dobu leptani na cca 30 sekund, v pripade skloviny bez prizmat nebo fluorizované zubni skloviny prodluzte dobu lepténi na
cca 120 sekund. Nasledne dukladne oplachnete dostatecnym mnozstvim vody. Povrch urceny k peceteni dobre vysuste. Leptané
zubni povrchy by mely byt mlécne az kridove bilé. Po osuseni dbejte na to, aby nedoslo ke kontaktu s tekutinami.

2. Naneste pouze 1 kapku pecetidla M+W Fissurenversiegler michaci blok a Steteckem naneste tenkou vrstvu na leptané plochy.
Nésledne polymerizujte halogenovou lampou po dobu 20-30 sekund. Po pouziti nadobku peclive uzavrete.

Varovani

Zbyvajici rizika
Vzdy dodrzujte pokyny pro zpracovani a bezpecnostni opatreni popsand v navodu k poufiti vyrobku. Pokud by i pres dodrzovani
techto pokynu doslo k nezadouci reakci u pacienta nebo k jingm nezadoucim udalostem, prosime kazdopédne o nahlaseni takové
udalosti a co nejpresnejsi popis pruvodnich okolnosti.
Nezadouci ucinky
Nezadouci dcinky tohoto zdravotnického prostredku jsou pfi spravném zpracovani a pouZiti velmi vzacné. Pokud byste zaznamenali
néjaké nezadouci ucinky, prosime kazdopadné o nahlaseni takové udélosti a co nejpiesnéjsi popis privodnich okolnosti a symptomd,
ato i ve spornych pripadech. Vsechna upozornéni sledujeme.
Rizika pfi predavkovani nejsou znama.
Vzéajemné piisobeni
Interakce piipravku jinymi zdravotnickymi prostfedky, lécivymi ptipravky nebo jinymi latkami neni zndma.
Skladovani
Vyrobek by mél byt skladovan pfi teploté 0 °C- 22 °C.
Doba poutzitelnosti

pouzivejte po uplynuti data p

Varianty
200 135 M+W Select pfipravek k peceténi fisur, bily
2injekeni strikacky po 2,0 ml + kanyl

Likvidace
Nepouzity materidl Iz likvidovat vytvrzeny nebo nevytvrzeny jako metakrylatovy odpad.
Vechny zavainé i piihody souvisejici se zd ickym prostfedkem je tieba hlasit vyrohdi a pislusnému

organu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté ¢i sidlo.
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bardzdazéraséra alkalmazhatd

Ellenjavallatok

Az anyag metakriltokat tartalmaz.
Ne hasznélja olyan pacienseknél, akik ismerten allergidsak az dsszetevdkre.

A termék teljesitoképességének jellemzéi:

A kompozit anyag fénnyel vald besugérzés hataséra keményedik ki.

Kiilonleges évintézkedések

Nincsenek

Alkalmazés

1. Alaposan tisztitsa meg a feliiletet és fedje be mardgéllel (M+W Big-Etch, M+W Appli-Etch) (ortofoszforsav). A gél kék szine
segiti a pontos és egyenletes felvitelt. Hagyja hatni a mardgélt 60 mp-ig. A marasi idd fiatal fogak zoménca esetén kb. 30 mp-re
csokkentse, mig a prizmaszegény vagy fluoridalt zoméncok esetén 120 mp-re hosszabbitsa meg. Elegendo vizzel alaposan dblitse
le a feliiletet. A lezarando feliileteket hagyja megszaradni. A lemart fogfeliileteknek tejes-meszes fehémek kell lenniiik. A szdradds
utan ki kell zéni a folyadékokkal torténo érintkezést.
2.Csak 1 csepp M+W Fissur iegler c a

tott feliiletre. Ezutan egy hal 20-30 mp-ig k

majd egy ecsettel vékony rétegben vigye fel az egész mara-
Hasznalat utan gondosan tarja le.

Figyelmeztetések

Fennmaradé kockazatok

Minden esetben kovesse a termék f talalhato és eloirt 6vi Haezen
utasitésok betartdsa ellenére a paciensnél nem kivant reakcié alakul ki, vagy mas nem kivant hatds Iép fel, kérjiik, minden esetben a
jelenség, illetve a kbriilmények minél p bb ddsa mellett jelezze ezt.

Mellékhatasok

Szakszer(i megmunkalds és haszndlat esetén nemkivanatos mellékhatdsok a jelen orvostechnikai eszkdz esetében rendkiviil ritkan
fordulnak elG. Ha nemkivanatos mellékhatésokrdl értesiil — kétséges esetekben is —, kérjiik, minden esetben jelezze a kisérd koril-
mények és a tiinetek lehetd | bt désaval. Minden bejel ivizsga

Tiladagolds esetén nincsenek ismert kockézatok.

Kolcsonhatasok

Atermék kélcsonhatdsai més orvostechnikai qyo észitményekkel vagy egyéb kkal nem ismertek.
Tarolas

Aterméket 0 °C- 22 °C-on kell térolni.

Mindségmegdrzési idé

Ne hasznélja a lejérati id6 utan.

Véltozatok

200 135 M+W Select barézdazéré anyag, fehér

2 fecskendd x 2,0 ml + kanii

Artalmatlanitas

Afel nem hasznélt anyag kikeményitve vagy kik krilat hulladékkeél

Minden, a termék | alataval k latban beko stilyos yt i kell a gyartonak, valamint a

felhasznald és/vagy a paciens Ietelerpede'si helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

H315 provoca irritazione cutanea H319 provoca grave irritazione agli occhi

Made in Germany

RS 22°C
QUL %4 D
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