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Gebrauchsanweisung

Patientenzielgruppe
Kinder, Jugendliche, Erwachsene und dltere Patienten.

Vorgesehener Anwender
Zahnarzt

Zusammensetzung

Qualitative Angaben:

Pulver: Calcium-aluminium-fluor-silikat, Polyacrylséure, Eisenoxid

FlUssigkeit: Oligomere Methacrylate, Lichtaktivatoren, Inhibitoren,
Akzeleratoren

Quantitative Angaben:
Pulver: > 90 % Calcium-aluminium-fluor-silikat, Polyacrylséure > 5 %
FlUssigkeit: Methacrylate > 98 % Additive > 1 %

Zweckbestimmung des Produkts
Securdfil LC ist ein lichth&rtendes 2-Komponenten Glasionomer-FUllungs-
material fUr KavitGtenklassen Il und V.

Indikationen
Zum FUllen von Kavitaten der Klasse Il und V.

Kontraindikationen
Bei Patienten mit bekannter Allergie gegen die Inhaltsstoffe nicht
verwenden.

Leistungsmerkmale des Produkis
Ersatz der Zahnhartsubstanz durch einen selbst- und lichthé&rtbaren
Glasionomerzement.

Klinischer Nutzen
Ersatz fehlender Zahnhartsubstanz zur Wiederherstellung der Funktion.

Spezielle VorsorgemaBnahmen
Keine

Anwendung

Anmischung

e Das Pulver vor dem Dosieren aufschitteln.

¢ Ein gestrichener Messloffel wird fUr einen vollen Tropfen FlUssigkeit
verwendet (ohne Luftbldschen bei senkrecht gehaltener Flasche
Tropfen mit leichtem Druck herausdricken).

* Die Anmischung erfolgt zun&chst mit der Hélfte des Pulvers, dann
weiter mit der Hélfte des zurlckbleibenden Pulvers usw. bis die
gewinschte Konsistenz erreicht ist.

Anwendung

¢ Die Kavitat grindlich reinigen und gut trockenlegen.

e Kurz vor der Anwendung die erforderliche Menge anmischen.

¢ Vor Tages- und Operationslicht schitzen, da dieses Licht zu einer
frUhzeitigen Aushdartung fOhren kann.

¢ Plazieren Sie das FUllungsmaterial schichtweise mit einem geeigneten
Instrument in der Kavitat.

* Die Schichtfen sollten nicht dicker als 2mm sein und schichtweise
auspolymerisiert werden.

¢ Das Material mit einer Halogenlampe aushdarten. Die Lichtquelle so nah
wie méglich an das Material heranbringen. Bei einem Abstand von 2cm

von der Oberfléiche bendtigt die FUllung mindestens 40 Sekunden zur
Aushdértung.

¢ Eventuell Uberschussiges Material auf dem Zahnschmelz kann mit einem

rotierenden Instrument entfernt werden.
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Warnhinweise

Restrisiken

Einige Patienten kdnnen eventuell gegen Bestandteile dieses Produktes
Uberempfindlich reagieren. Produkt darf nichtwdhrend der Schwanger-
schaft verwendet werden.

Nebenwirkungen

UnerwUnschte Nebenwirkungen dieses Medizinproduktes sind bei sachge-
rechter Anwendung &uBerst selten zu erwarten. Bestandteile von Securafil
LC kédnnen in seltenen Fallen zu einer Sensibilisierung fihren. Sollten lhnen
unerwinschte Nebenwirkungen - auch in Zweifelsféllen bekannt werden,
bitten wir in jedem Fall um Mitteilung unter méglichst genauer Beschreibung
der Begleitumstdnde und Symptome.

Risiken bei einer Uberdosierung sind nicht bekannt.

Wechselwirkungen
Eine Wechselwirkung des Produktes mit anderen Medizinprodukten, Arznei-
mitteln oder sonstigen Stoffen ist nicht bekannt.

Lagerung
Trocken, vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren, Lagerung bei
Raumtemperatur, nicht Uber 22°C lagern.

Mindesthaltbarkeit
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Varianten
[REFIWP4144 -1 x 15,0 g Pulver, A2, 1 x 8,0 g FlUssigkeit + Dosierloffel
[REFIWP4124 - 1 x 7,0 g Pulver, 1 x 5,0 g FlUssigkeit + Dosierlffel

Entsorgung
Ausgehdrtete Reste kdnnen dem Hausmull zugefUhrt werden.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfdlle sind dem Hersteller und der zustéindigen Behérde des Mitglied-
staats, in dem der Anwender und/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
Dentists

Composition

Qualitative data:

Powder: Calcium-aluminium-fluorine-silicate, polyacrylic acid, iron oxide
Liquid:  Oligomer methacrylate, light activators, inhibitors, accelerators

Quantitative data:
Powder: > 90% calcium-aluminium-fluoride-silicate, polyacrylic acid > 5%
Liquid:  Methacrylate > 98%, additives > 1%

Intended purpose of the product
Securdfil LC is a light-curing 2-component glass ionomer filing material for
cavity classes lll and V.

Indications
For filling cavities of class Il and V.

Contraindications
Do not use on patients with known allergies to the ingredients.

Performance characteristics of the product
Replacement of the tooth structure with a self-curing and light-curing glass
ionomer cement.

Clinical benefits
Replacement of missing tooth structure to restore function.

Specific precautions
None

Application

Mixing

¢ Shake the powder before dispensing it.

¢ One level measuring spoon is used with one full drop of liquid (holding
the bottle vertically, without air bubbles, squeezing out drops with slight
pressure).

*  Mixing is carried out first with half of the powder, then with half of the
remaining powder, and so on until the consistency required is reached.

Application

e Clean the cavity thoroughly and dry well.

¢ Mix the quantity required just before application.

* Protect from daylight and surgical lighting, as this light can cause
premature curing.

¢ Place the filing material in the cavity in layers with a suitable instrument.

¢ The layers should be no thicker than 2mm and should be polymerised
layer by layer.

¢ Cure the material with a halogen lamp. Bring the light source as close
as possible to the material. At a distance of 2 cm from the surface, the
filing takes at least 40 seconds to cure.

e Any excess material on the enamel can be removed with a rotating

instrument.
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Warnings

Residual risks

Some patients may react with hypersensitivity to components of the
product. Product must not be used during pregnancy.

Side effects

Adverse side effects from this medical product are extremely rare if used
correctly. In rare cases, components of Securafil LC may cause sensitisation
If you become aware of any effects — even in doubtful cases — we ask that
you always inform us and describe the accompanying circumstances and
symptoms as precisely as possible.

There are no known risks in the event of an overdose.

Interactions
Interaction of the product with other medical products, pharmaceuticals or
other substances is not known.

Storage
Store in a dry place, protected from sunlight, store at room temperature,
not above 22°C.

Minimum shelf life
Do not use after the expiry date.

Variants
[REFIWP4144 -1 x 15,0 g powder, A2, 1 x 8,0 g, liquid + measuring spoon
[REFIWP4124 - 1 x 7,0 g powder, 1 x 5,0 g, liquid + measuring spoon

Disposal
Hardened residues can be disposed of with household waste.
Any serious incidents relating to the product must be reported to the

manufacturer and to the competent authority of the Member State where
the user and/or the patient is based.
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Manuel d'instruction

Groupe cible de patients
Enfants, adolescents, adultes et patients dgés

Utilisateurs visés
Dentiste

Composition

Données qualitatives :

Poudre : fluosilicate de calcium et d'aluminium, acide polyacrylique,
oxyde de fer

Liquide : méthacrylates oligoméres, activateurs de lumiére, inhibiteurs,
accélérateurs

Données quantitatives :

Poudre : > 90 % fluoro-silicate d'aluminium de calcium, acide
polyacrylique > 5 %

Liquide : Méthacrylate > 98 % Additif > 1 %

Utilisation conforme du produit
Securdfil LC est un matériau d'obturation en verre ionomére
photopolymérisable bicomposant pour les classes de cavités lll et V.

Indications
Pour I'obturation des cavités de classe lll et V.

Contre-indications
Ne pas utiliser chez les patients présentant une allergie connue aux
ingrédients.

Caractéristiques de performance du produit
Remplacement de I'émail dentaire par un ciment verre ionomeére
autopolymérisable et photopolymérisable.

Bénéfices cliniques
Remplacement de I'émail dentaire manguant pour rétablir la fonction.

Mesures de précaution particuliéres
Aucune

Utilisation

Mélange

e Agiter la poudre avant le dosage.

e Une mesurette rase est utilisée pour une goutte pleine de liquide
(sans bulles d’air lorsque le flacon est tenu verticalement, faire sortir les
gouttes en exercant une Iégére pression).

* Le mélange s'effectue d'abord avec la moitié de la poudre, puis avec
la moitié de la poudre restante efc. jusqu’a ce que la consistance
souhaitée soit obtenue.

Application

* Nettoyer soigneusement la cavité et bien I'assécher.

e Mélanger la quantité nécessaire juste avant I'application.

e Protéger de la lumiére du jour et de la lumiere opératoire car cette
lumiére peut entrainer un durcissement prématuré.

e Placer le matériau d'obtfuration par couches successives dans la cavité
a I'aide d'un instrument approprié.

e Les couches ne doivent pas dépasser 2 mm d'épaisseur et doivent étre
polymérisées couche par couche.

e Polymériser le matériau a I'aide d'une lampe halogéne. Approcher la
source lumineuse le plus pres possible du matériau. En cas d'intervalle
de 2 cm par rapport a la surface, I'obturation a besoin d'au moins
40 secondes pour polymériser.

e L'éventuel excédent de matériau sur I'émail peut étre éliminé a I'aide
d'un instrument rotatif.
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Avertissements

Risques résiduels

Certains patients peuvent présenter une hypersensibilité a ce produit. Le
produit ne doit pas étre utilisé pendant la grossesse.

Effets secondaires

Les effets secondaires indésirables de ce produit médical ne sont &
craindre que dans des cas extrémement rares si le produit est utilisé
correctement. Les composants de Securafil LC peuvent entrainer une
sensibilisation dans des cas rares. Si vous avez connaissances d'effets
secondaires indésirables, méme en cas de doute, nous vous prions de nous
en informer dans tous les cas en décrivant le plus précisément possible les
circonstances et les symptémes.

Des risques en cas de surdosage ne sont pas connus.

Interactions
Aucune interaction du produit avec d'autres produits médicaux,
médicaments ou substances diverses n'est encore connue.

Stockage
Conserver au sec et & I'abri de la lumiére du soleil, stockage & température
ambiante, ne pas stocker a 22 °C.

Durée de conservation minimale
Ne pas utiliser apres I'expiration de la date limite.

Variantes
[REFIWP4144 -1 x 15,0 g de poudre, A2, 1 x 8,0 g, Liquide + cuilére doseuse
[REFIWP4124 - 1 x 7,0 g de poudre, 1 x 5,0 g Liquide + cuillére doseuse

Elimination
Les restes durcis peuvent étre jetés avec les déchets ménagers.
Tout incident grave lié au dispositif doit étre notifié au fabricant et a I'autor-

ité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi.
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Instrucciones de uso

Grupo objetivo de pacientes
Ninos, adolescentes, adultos y ancianos

Usuarios previstos
Dentistas

Composicién

Datos cualitativos:

Polvo: Fluorosilicato de calcio y aluminio, dcido poliacriico, dxido de hierro

Liquido: Metacrilatos oligoméricos, activadores de la luz, inhibidores,
aceleradores

Datos cudalitativos:
Polvo: > 90 % de fluorosilicato de calcio y aluminio, dcido poliacrilico > 5 %
Liquido: Metacrilatos > 98 %, aditivos > 1 %

Finalidad del producto
Securafil LC es un material de restauraciéon fotopolimerizable de iondémero
de vidrio de 2 componentes para cavidades de clase llly V.

Indicaciones
Para rellenar cavidades de clase llly V.

Contraindicaciones
No utilizar en pacientes con alergias conocidas a los componentes.

Caracteristicas del producto
Sustitucién de la estructura dental con un cemento de iondmero de vidrio
autopolimerizable y fotopolimerizable.

Uso clinico
Sustituciéon de la estructura dental faltante para restaurar la funcién.

Medidas preventivas especiales
Ninguna

Aplicacién

Mezcla

¢ Agite el polvo antes de dosificar.

e Se utiliza una cuchara dosificadora rasa para una gota llena de liquido
(sin burbujas de aire, sosteniendo la botella verticalmente y
exprimiendo la gota con una ligera presion).

¢ La mezcla se mezcla primero con la mitad del polvo, luego con la
mitad del polvo restante y asi sucesivamente hasta conseguir la
consistencia deseada.

Aplicacion

¢ Limpie la cavidad a fondo y séquela bien.

e Mezcle la cantidad necesaria poco antes de la aplicacién.

e Proteger de la luz del dia y de la luz quirdrgica, ya que esta luz puede
provocar un endurecimiento prematuro.

¢ Coloque el material de relleno en la cavidad por capas utilizando un
instrumento adecuado.

e Las capas no deben tener un grosor superior a 2 mm y deben
polimerizarse por capas.

e Cure el material con una ldmpara haldgena. Acerque la fuente de luz
lo mdximo posible al material. A una distancia de 2 cm de la superficie,
el relleno necesita al menos 40 segundos para curarse.

¢ Cualquier exceso de material sobre el esmalte puede eliminarse con un
insfrumento rotatorio.
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Advertencias

Riesgos residuales

Algunos pacientes pueden ser hipersensibles a los componentes de este
producto. El producto no debe utilizarse durante el embarazo.

Efectos secundarios

Los efectos secundarios indeseables de este producto sanitario son exire-
madamente raros cuando se utiliza correctamente. Los componentes de
Securdfil LC pueden provocar sensibilizacion en raras ocasiones. Si tiene
conocimiento de algun efecto secundario indeseable -incluso en caso de
duda-, le rogamos que nos lo comunique en cualquier caso describien-
do con la mayor precisién posible las circunstancias y los sinfomas que lo
acompanan.

No se conocen riesgos en caso de sobredosis.

Interacciones
No se conoce ninguna interaccion del producto con otros productos
sanitarios, medicamentos u otras sustancias.

Almacenamiento
Conservar en lugar seco, protegido de la luz solar, aimacenar a tempera-
tura ambiente no almacenar a temperatura superior a 22°C.

Vida otil

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Variantes

[REFIWP4144 -1 x 15,0 g polvo, A2, 1 x 8,0 g, Liquido + cuchara dosificadora
[REF]WP4124 - 1 x 7,0 g polvo, 1 x 5,0 g, Liquido + cuchara dosificadora
Eliminacién

Los restos endurecidos pueden depositarse en la basura comun.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el pro-

ducto se comunicard al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.
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Istruzioni per I'uso

Gruppo di pazienti target
Bambini, adolescenti, adulti e anziani

Utilizzatore previsto
Dentista

Composizione
Dati qualitativi:

Polvere: fluorosilicato di calcio e alluminio in polvere, acido poliacrilico,
ossido di ferro
Liquido: metacrilati oligomerici, attivatori di luce, inibitori, acceleratori

Dati quantitativi:
Polvere: >90% di fluorosilicato di calcio e alluminio, acido poliacrilico >5%
Liquido: metacrilati >98% Additivi >1%

Destinazione d'uso del prodotto
Securdfil LC € un materiale per otturazioni vetroionomerico bicomponente
fotopolimerizzabile per le classi di cavita lll e V.

Indicazioni
Per I'otturazione di cavitd delle classilll e V.

Controindicazioni
Non utilizzare in pazienti con allergie note agli ingredienti.

Caratteristiche del prodotto
Sostituzione della struttura dentale con un cemento vetroionomerico auto-
indurente e fotopolimerizzabile.

Benefici clinici
Sostituzione della struttura dentale mancante per ripristinare la funzione.

Precauzioni speciali
Nessuna

Modalita d'uso

Miscelazione

e Agitare la polvere prima del dosaggio.

e Peruna goccia piena di liquido si usa un misurino marcato (senza bolle
d'aria, tenere il flacone in verticale e spremere le gocce con una
leggera pressione).

e La miscelazione avviene prima con metd della polvere, poi con metd
della polvere rimanente e cosi via fino a raggiungere la consistenza
desiderata.

Modalita d'uso
* Pulire accuratamente la cavitd e asciugarla bene.
e Mescolare la quantitd necessaria poco prima dell’uso.

* Proteggere dalla luce del giorno e dalla luce di esercizio, poiché questa

puod portare a un indurimento prematuro.

e Applicare il materiale di riempimento nella cavitd a strati, utilizzando
uno strumento adeguato.

e Glistratinon devono avere uno spessore superiore a 2 mm e devono
ssere polimerizzati a strati.

e Polimerizzare il materiale con una lampada alogena. Avvicinare la
sorgente luminosa il piv possibile al materiale. A una distanza di 2 cm

dalla superficie, I'otturazione richiede almeno 40 secondi per polimerizzare.

e L’eventuale materiale in eccesso sullo smalto del dente puo essere
rimosso con uno strumento rotante.

wpP

Dental

weﬁﬂwwﬁww

dent a pharm
Produktionsgesellschaft mbH
Schusterring 35

25355 Barmstedt/Germany
Fon: +(49) 4123/9225-0

Fax: +(49) 4123/9225-48
www.dent-a-pharm.de
info@dent-a-pharm.de

Willmann & Pein GmbH
Schusterring 35

25355 Barmstedt/Germany
Fon: +(49) 4123/9228-0
Fax: +(49) 4123/9228-49
www.wp-dental.de
inffo@wp-dental.de

Avvertenze

Rischi residui

Alcuni pazienti possono essere ipersensibili ai componenti di questo
prodotto. Il prodotto non deve essere usato in gravidanza.

Effetti collaterali

Gli effetti collaterali indesiderati di questo dispositivo medico sono
estfremamente rari se usato correttamente. | componenti di Securafil LC
possono provocare sensibilizzazione in rari casi. Qualora si venisse a
conoscenza di effetti collaterali indesiderati, si prega di comunicarci ogni
caso, inclusi quelli dubbi, descrivendo nel modo piu preciso possibile le
circostanze e i sinfomi.

Non sono notirischiin caso di sovradosaggio.

Interazioni
Non & nota I'interazione del prodotto con altri dispositivi medici, farmaci o
alfre sostanze.

Conservazione
Conservare in un luogo asciutto, al riparo dalla luce solare, a temperatura
ambiente, evitando temperature superiori a 22 °C.

Durata minima
Non usare dopo la data di scadenza.

Varianti
[REF]WP4144 - 1 x polvere 15,0 g, A2, 1 x 8,0 g, Liquido + cucchiaio dosatore
REFIWP4124 - 1 x polvere 7,0 g, A2, 1 x 5,0 g Liquido + cucchiaio dosatore

Smaltimento
| residui induriti possono essere smaltiti con i rifiuti domestici.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al prodotto deve essere

segnalato al fabbricante e all'autoritd competente dello Stato membro in
cui e stabilito I'utilizzatore e/o il paziente.
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Uputstvo za upotrebu

Ciljna grupa pacijenata
Djeca, adolescenti, odrasli i stariji pacijenti

Predvideni korisnik
Zubar

Sastav

Kvalitativhe informacije:

Prasak:  kalcijum-aluminijum-fluor-silikat, poliakriina kiselina, Zeljezov oksid
Tecnost:  oligomerni metakrilati, svietlosni aktivatori, inhibitori, akceleratori

Kvantitativne informacije:
PraSak: > 90 % kalcijum-aluminijum-fluor-silikat, poliakriina kiselina > 5 %
Tec¢nost: metakrilati > 98 %, aditivi> 1 %

Namjena proizvoda
Securdfil LC je stvjetlosno-stvrdnjavajuci 2-komponentni stakleno-ionomerni
materijal za zubne ispune za klase kaviteta lll. i V.

Indikacije
Zaispune kaviteta klase lIl. i V.

Kontraindikacije
Ne koristiti kod pacijenata s poznatom alergijom na sastojke.

Karakteristike performansi proizvoda
Nadomjestanje tvrde strukture zuba pomocu samopolimerizirajuceg i
svijetlosno-stvrdnjavaju¢eg stakleno-ionomernog cementa.

Klinicka korist
Nadomjestanje nedostajuce tvrde strukture zuba radi vracanja funkcije.

Posebne mjere opreza
Nema

Primjena

MijeSanje

e Prasak prije doziranja profresti.

e Za punu kaplju te&nosti koristi se jedna ravna mjerna kasika (kaplje istiski
vati uz lagan pritisak, bez mjehuri¢a zraka, drzeéi bocicu vertikalno).
Smjesa se prvo zamijeda s polovicom praska, zatim se opet zamijesa s
drugom polovicom preostalog praska itd. sve dok se ne postigne
Zeliena konzistencija.

Primjena

e Temeljito ocistiti kavitet i dobro ga posusiti.

¢ Kratko prije upotrebe zamijesati potrebnu koli¢inu.

e Zadtititi od dnevnog i operativnog svjetla, jer to svjetlo moze dovesti do
preranog stvrdnjavanja.

e Postavite materijal za zubnu ispunu u kavitet u slojevima pomocu
odgovaraju¢eg instrumenta.

¢ Slojevi ne smiju biti deblji od 2 mm i frebaju se polimerizirati sloj po sloj.

¢ Materijal stvrdnuti halogenom lampom. PribliZiti izvor svjetla materijalu
$to je vise moguce. Na udalienosti od 2 cm od podloge, zubnoj ispuni je
pofrebno najmanje 40 sekundi dok se stvrdne.

* Eventualni viSak materijala na zubnoj caklini moZze se ukloniti rotiraju¢im

instrumentom.
dent a pharm %
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Upozorenja

Ogranic¢enja

Neki pacijenti mogu biti preosjetljivi na sastojke ovog proizvoda. Proizvod se
ne smije koristiti za vrijeme trudnoce.

Nuspojave

NeZeliene nuspojave ovog medicinskog proizvoda su izuzetno rijetke ako se
isti pravilno koristi. U rijetkim slu€ajevima sastojci Securafil LC mogu izazvati
preosjetljivost. Ako saznate za nezelijene nuspojave - takode i kod postojan-
ja sumnje - molimo vas da nas u svakom slucaju obavijestite, uz $to precizniji
opis popratnih okolnosti i simptoma.

Rizici od predoziranja nisu poznati.

Interakcije
Nije poznato da proizvod stupa u interakciju s drugim medicinskim
proizvodima, lijekovima ili drugim tvarima.

Skladistenje
Cuvati na suhom, daleko od sunceve svjetlosti, na sobnoj temperaturi, ne
iznad 22°C.

Minimalni rok trajanja
Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

Varijante
[REFIWP4144 - 1 x 15,0 g Prasak, A2, 1 x 8,0g, Te¢nost + Kasika za doziranje
[REFIWP4124 - 1 x 7,0g Prasak, 1 x 5,0 g Te¢nost + Kasika za doziranje

Odlaganje v otpad
Stvrdnuti ostaci se mogu odlagati s kuénim otpadom.

Svi ozbiljni incidenti v vezi sa proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste.
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Instructiuni de utilizare

Grup de pacienti tinta
Copii, adolescenti, adulti si pacienti maiin varsta

Utilizatorul preconizat
Medicul stomatolog

Compozitie

Informatii calitative:

Pulbere: Fluorosilicat de calciu si aluminiu, acid poliacrilic, oxid de fier
Lichid:  Metacrilati oligomerici, activatori de luming, inhibitori, acceleratori

Informatii cantitative:
Pulbere: > 90 % fluorosilicat de calciu si aluminiu, acid poliacrilic > 5 %
Lichid:  metacrilati > 98 % aditivi> 1 %

Utilizarea preconizata a produsului
Securdafil LC este un material de restaurare bicomponent sticla-ionomer
pentru clasele de cavitati Il si V.

Indicatii
Pentru umplerea cavitatilor din clasa Il si V.

Contraindicatii
Nu utilizati produsul la pacienti cu alergii cunoscute fatd de ingrediente

Caracteristicile de performanta ale produsului
Inlocuitor pentru substanta durd a dintelui cu un ciment sticla-iomomer
autopolimerizabil si fotopolimerizabil.

Beneficii clinice
Inlocuirea substantei dure lipsa a dintelui pentru restabilirea functiei.

Masuri speciale de precautie
Nu existd

Mod de utilizare

Amestecarea

* Agitati pulberea inainte de dozare.

¢ Olingurd de masurat rasa se foloseste pentru o picaturd de lichid (se
picurd fard bule de aer atunci cand sticla este tinutd vertical prin
aplicarea unei presiuni usoare pe aceasta).

* Amestecarea se face maiintéi cu jumatate din cantitatea de pulbere,
apoi continuati cu jumatate din cantitatea de pulbere ramasa etc.
pdnad se obtine consistenta dorita.

Mod de utilizare

e Curdtati bine cavitatea si uscati-o bine.

e Se amestecd cantitatea necesard cu putin timp nainte de utilizare.

* Protfejati de lumina zilei si de lumina de operatie, deoarece aceasta
poate conduce la intdrirea timpurie.

e Infroducetiin cavitate materialul de restaurare in straturi, folosind un
insfrument adecvat.

e Straturile nu frebuie sa fie mai groase de 2 mm si autopolimerizarea
frebuie sa se facd in straturi.

« Intariti materialul cu o lampa cu halogen. Aduceti sursa de lumind cat
mai aproape posibil fatd de material. La o distanta de 2 cm de
suprafatd materialul de restaurare are nevoie de cel putin 40 de
secunde pentru a se intari.

e Eventualul exces de material de pe smaltul dentar poate fiindepartat
cu un instrument rotativ.
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Avertismente

Riscuri reziduale

Unii pacienti pot eventual prezenta o hipersensibilitate fatd de componen-
tele acestui produs. Produsul nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.

Efecte secundare

Nu este de asteptat ca acest dispozitiv medical s& producd efecte
secundare nedorite daca este utilizat corect. Componentele Securafil LC
pot conduce, in cazuri rare, la sensibilizare. In cazul in care constatati
efecte secundare nedorite, chiar siin cazul in care aveti indoieli privitoare
la acestea, va rugdm sd ne informati in toate situatiile, descriind, cat mai
exact posibil, circumstantele si simptomele insotitoare.

Nu se cunosc riscuri Tn cazul unei supradozari.

Interactiuni
Nu se cunoaste o interactiune a produsului cu alte dispozitive medicale,
medicamente sau substante.

Depozitare
Produsul se va depozita infr-un loc uscat, ferit de lumina soarelui, la
temperatura camerei, sub 22 °C.

Termen minim de valabilitate
A nu se mai utiliza dupd data de expirare.

Variante
[REF]WP4144 -1 x 15,0 g Pulbere, A2, 1 x 8,0 g, Lichid + lingurd de dozare
[REF]WP4124 -1 x 7,0 g Pulbere, 1 x 5,0 g, Lichid + lingurd de dozare

Eliminare
Reziduurile intarite pot fi eliminate impreund cu deseurile menaijere.

Toate incidentele grave apdrute in legatura cu produsul trebuie sa se

raporteze producatorului si autoritatii competente a statului membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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Kullanma kilavuzu

Hedef hasta grubu
Cocuklar, ergenler, yetiskinler ve yash hastalar

Ongériilen kullanici

Dis hekimi

Bilesim

Nitel bilgiler:

Pudra:  Kalsiyum-alUminyum florosilikat, poliakrilik asit, demir oksit

Sivi: Oligomer metaakrilatlar, isik aktivatdrleri, inhibitorleri, hiziandincilar

Kantitatif bilgiler:
Pudra: > % 90 Kalsiyum-aliminyum florosilikat, poliakrilik asit > % 5
Sivi: Metaakrilatlar > % 98 Katkilar > % 1

Urinin amaci
Securdfil LC, lll. ve V. sinif cUrUkler icin olan ve isikla sertlesen 2 bilesenli bir
cam iyonomerli dolgu malzemesidir.

Endikasyonlar
IIl. ve V. sinif cUrUkleri doldurmak icin.

Kontraendikasyonlar
icerigindeki maddelere karsi alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanmayin

Uriintn ézellikleri
Isikla birlikte kendinden sertlesen bir cam iyonomer cimentosu ile dis minesi
ikamesi.

Klinik kullanim
islevi tekrar saglamak icin eksik dis minesi ikamesi.

Bzel 6nleyici tedbirler
Yoktur

Uygulama

Kanstirma

¢ Dozajlamadan énce pudrayi calkalayin.

e Bir dolu damla siviicin bir 6IcUIU kasik kullanilir (hava kabarcidi oimadan,
sise dik halde tutulmusken hafiften bastirarak damlayi disari bastinn).

e Karsimi olusturma énce pudranin yarisiyla yapilir, sonrasinda istenilen
kivama ulasilana kadar kalan pudranin yarisiyla devam edilir.

Uygulama

e CUrogu iyice temizleyin ve iyice kurutun.

¢ Uygulamadan hemen énce gerekli miktan kanstirarak hazrlayin.

¢ GUnisigindan ve ameliyat isigindan koruyun, cUnkU isik erken bir
sertlesmeye neden olabilir

¢ Dolgu malzemesini uygun bir alet kullanarak ¢cGrGgun icine katman
katman yerlestirin.

¢ Katmanlar, 2mm‘den kalin olmamali ve katman seklinde polimerize
olmalidr.

¢ Malzemeyi bir halojen lambayi sertlestirin. Isik kaynagini mimkon
oldugunca malzemeye yakin tutun YUzeyden 2cm'lik bir mesafede
dolgunun sertlesmesi icin en az 40 saniye gerekir.

e Gerekirse dis minesi Uzerinde bulunan fazla malzeme bir dénen alet
kullanilarak cikarilabilir.
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Uyanilar

Gizli riskler

Baz hastalar, bu Grinin bilesenlerine karsi asirn duyarl tepkiler verebilir.
Gebelik esnasinda UrOnUn kullaniimasi yasaktir.

Yan etkiler

Dogru kullanildiginda bu tibbi UrGnUn istenmeyen yan etkileri cok nadir
gorUlebilir. Securafil LC maddesinin bilesenleri, nadir durumlarda bir
hassasliga neden olabilir. istenmeyen yan etkilerin farkina varmaniz halinde
- sUpheli durumlarda bile - bizi her halUkarda bilgilendirmenizi, eslik eden
durumlari ve belirtileri olabildigince acik bir sekilde tanimlamanizi rica ederiz.

Asirn dozaj durumunda bilinen riskleri yoktur.

Etkilesimler
UrGnUn diger tibbi Urinlerle, ilaglarla veya baska maddelerle etkilesimi
bilinmemektedir.

Saklama
Kuru bir yerde, gunes isigindan korunmus halde saklayin, oda sicakliginda
muhafaza edin, 22°C*nin Uzerinde depolamayin.

Son kullanma tarihi
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Segenekler
[REFIWP4144 -1 x 15,0 g pudra, A2, 1 x 8,0 g, Sivi + Dozaj kasidi
REFIWP4124 - 1 x 7,0g pudra, 1 x 5,0 g, Sivi + Dozaj kasigi

Bertaraf
Sertlesmis kalintilar evsel atiklarla bertaraf edilebilir.

Urinle ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay imalatgiya

ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye devletin yeftkili
makamina bildirilmelidir.
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Instrukcja uzytkowania

Grupa docelowa pacjentéw
Dzieci, mtodziez, dorosli i pacjenci w podesztym wieku

Przewidziani uzytkownicy
Dentysci

Sktad

Dane jakoSciowe:

Proszek: fluorokrzemian glinowo-wapniowy, kwas poliakrylowy, flenek zelaza

Ptyn: metakrylany oligomeryczne, aktywatory swiatta, inhibitory,
przyspieszacze

Dane ilosciowe:
Proszek:
Ptyn: Metakrylan > 98% dodatki > 1%

Przeznaczenie produkiu

Securdfil LC jest swiattoutwardzalnym 2-sktadnikowym szktojonomerowym
materiat do wypetnien ubytkow klasy Il V.

Wskazania
Do wypetniania ubytkow klasy Il V.

Przeciwwskazania
Nie stosowac u pacjentow ze stwierdzong alergig na sktadniki.

Funkcja produktu
Zastgpienie tkanki twardej zeba samoutwardzalnym i $wiattoutwardzalnym
cementem szktojonomerowym.

Korzysci kliniczne
Uzupetnienie brakujacej tkanki zeba w celu przywrdcenia jego funkcii.

Specjalne srodki ostroznosci
Brak

Sposéb uzycia

Przygotowanie mieszanki

e Wstrzgsnac proszek przed dozowaniem.

e Jednq ptaskg miarke stosuje sie na jedng petng krople ptynu (bez
pecherzykéw powietrza. Trzymajac butelke pionowo wycisngé krople
przy niewielkim nacisku).

¢ Mieszanie wykonuije sie najpierw z uzyciem potowy proszku, nastepnie
dodajgc potowe pozostatego proszku itd., az do uzyskania zgdanej
konsystenciji.

Sposéb uzycia

e Doktadnie wyczy$¢ i dobrze osuszy¢ ubytek.

e Bezposrednio przed uzyciem zmiesza¢ wymagang ilos¢.

e Chroni¢ przed $wiattem dziennym i o$wietleniem operacyjnym,

poniewaz Swiatto moze doprowadzi¢ do przedwczesnego utwardzenia.

e Umiesci¢ materiat wypetniajgcy w ubytku warstwowo za pomocg
odpowiedniego narzedzia.

e Warstwy nie powinny by¢ grubsze niz 2 mm i powinny by¢
polimeryzowane warstwowo.

e Utwardzi¢ materiat za pomocg lampy halogenowej. Zblizy¢ zrédto
Swiatta jak najblizej materiatu. W odlegtosci 2 cm od powierzchni
wypetnienie wymaga co najmniej 40 sekund do utwardzenia.

e Nadmiar materiatu na szkliwie mozna usungc¢ za pomocaq narzedzia
obrotowego.
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Ostrzezenia

Ryzyko rezydualne

Niektérzy pacjenci mogg reagowac nadwrazliwie na sktadniki tego
produktu. Produktu nie wolno stosowac u kobiet ciezarnych.

Skutki uboczne

Przy prawidtowym stosowaniu tego produktu medycznego niepozadane
skutki uboczne sq niezwykle rzadkie. Sktadniki Securafil LC mogg w rzadkich
przypadkach powodowac uczulenia. W przypadku zaobserwowania
jakichkolwiek niepozgdanych skutkéw ubocznych — nawet w przypadkach
watpliwych — prosimy o poinformowanie nas w kazdym przypadku,
opisujgc jak najdoktadniej towarzyszgce okolicznosci i objawy.

Ryzyko przedawkowania nie jest znane.

Wzajemne oddziatywanie
Wzajemne oddziatywanie produkfu z innymi produktami medycznymi,
lekami lub innymi substancjami nie jest znane.

Przechowywanie
Przechowywac w suchym miejscu, zabezpieczonym przed swiattem
stonecznym, w temperaturze pokojowej nie przekraczajgcej 22°C.

Data minimalnej trwatosci
Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Wersje
[REFIWP4144 - 1 x 15,0g proszku, A2, 1 x 8,0g, Ptyn + tyzeczka do dozowania
[REFIWP4124 - 1 x 7,0g proszku, 1 x 5,0 g, Ptyn + tyzeczka do dozowania

Utylizacja
Utwardzone resztki mogqg by¢ wyrzucane do odpaddw komunalnych.

Wszystkie powazne przypadki wystepujace w zwiqzku z zastosowaniem

produktu, nalezy zgtaszaé producentowi oraz do odpowiedniego urzedu
panstwa cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.
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MHCTPYKLMA MO MPUMEHEHMIO

LleaeBas rpynna nauueHToB
AeT, NOAPOCTKM, B3POCABIE U MOXMABIE AIOAM

MpeAnoAaraembiii NOAb3OBATEAb

Cromartonor

CocTas

KayecTtBeHHbIM COCTAB:

MopoLuok: QAOMUHUEBBIM DTOPCUAMKAT KAAbLIMSA, MOAMOKPUAOBAS
KMCAOTQ, OKCHA XeAesa

KuakocTb: OAUTOMEPHbIE METAKPUAOTbI, CBETOAKTUBATOPSI,

MHIMOUTOPBI, YCKOPUTEAM

KOAM4ECTBEHHbIM COCTOB:

MopoLuok: QAOMUHUEBBIM APTOPCUAMKAT KAAbLMS > 90 %,
NOAMOKPUAOBOS KMCAOTA > 5 %
KnakoCTb: METAKPUAQTLI > 98 %, A0BaBKM > 1 %

MpeaAnoAaraemoe UCNOAb3OBAHUE NPOAYKTA

Securafil LC - 210 CBETOOTBEPXKAQEMbIM ABYXKOMMOHEHTHbIN
CTEKAOMOHOMEPHbIN MAOMBUPOBOYHbBIN MATEPUAA AAS MOAOCTEN KAQCCOB
v V.

MokasaHus K NPUMEHEHUIo
AAS NTAOMBUMPOBAHMS NoAocTer Il u V KAQCCOB.

MpoTuBonokasaHus
MPOAYKT 3aMPELLEH K MCMOAB3OBAHMIO Y MALLMEHTOB C AOKA3AHHOM
QAAEPTUEN HO €70 UHIPEAMEHTSI.

SOKCNAYATALUOHHBIE XAPAKTEPUCTHKU NPOAYKTA
BOCCTAHOBAEHME CTPYKTYPbI 3y6a C MOMOLLIbIO CAMOOTBEPAEBAIOLLLETO U
CBETOOTBEPXKAAEMOTO CTEKAOMOHOMEPHOTO LIEMEHTA.

KAMHM4ecKoe UCMOoAb3OBAHKE
PecTaBpaLLMs OTCYTCTBYIOLLLEM CTPYKTYPbI 3y AAS BOCCTAOHOBAEHMS
APYHKLMM.

OcoGble Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTH
OrtcyTcTBytoT

NpumeHeHne

CmeLumsaHme

*  BCTpAXHUTE MOPOLLIOK MEPEA AOMPOBAHUEM.

*  OAHO MEPHA AOXKKCO BE3 TOPKM MCMOAb3YETCH AAS OAHOM MOAHOM KAMAM
XKMAKOCTU (AepXUTE BYTBIAKY BEPTUKAABHO, 4TOObI HE BbIAO MY3bIPbKOB
BO3AYXQ, U BbIAGBAMBAMTE KAMAM C AETKMM HODKMMOM).

e CHQ4YOAQ CMELLMBAETCH MOAOBMHA MOPOLLIKA, 30TEM AOBaBASETCS
OCTOBLLIAACH MOAOBMHA MOPOLLIKA M TAK AGAEE, MOKA HE ByAeT
AOCTUTHYTA HY>XXHAA KOHCUCTEHLUMA.

MNoumeHeHne

e TLLATEABHO OYUCTUTE M XOPOLLIO MPOCYLLMTE MOAOCTb 3yDa.

*  CmeLuante HEOBXOANMMOE KOAMYECTBO HE3AAOATO AO MCMOAB3OBAHMS.

e 3QLLUMLLANTE OT AHEBHOTO M PABOYErO CBETA, TAOK KOK OH MOXET
NPMUBECTU K NPEXAEBPEMEHHOMY OTBEPXKAEHUIO MATEPUTAQ.

e [TOCAOMHO pPACMPEAEAUTE MAOMBUPOBOYHBIM MATEPUAA B MOAOCTU C
MOMOLLLBIO MOAXOASLLLETO MHCTRYMEHTA.

¢ CAOM HE AOAXKHDI ObITb TOALLLE 2 MM U AOAXKHbI MOABEPIATLCS
OTBEPXKAEHMIO MOCAOMHO.

*  BbINOAHUTE OTBEPXKAEHME MATEPUAAT C MOMOLLLBIO TAAOTEHHOM
AQMIbL. [TOAHECUTE MCTOYHMK CBETA KOK MOXHO BAVXKE K MATEPUAAY.
Ha pacCTosHum 2 CM OT MOBEPXHOCTM MAOMOUPOBOYHOMY MATEPUAAY
TpebyeTcd He meHee 40 CEeKyHA AA OTBEPXKASHMS.

*  BO3MOXHbIE U3AMLLIKM MATEPUAAC HO 3yOHOM SMAAU MOXKXHO YAQAUTb
BPALLAIOLLIMMCHE MHCTDYMEHTOM.
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MpeaynpexaeHus

OcCTaTO4HbIE PUCKHU

Y HEKOTOPbIX MALMEHTOB MOXET ObiTb MOBLILLIEHHAS YYBCTBUTEABHOCTb K
KOMMOHEHTAM AQHHOTO MPOAYKTA. MPOAYKT HEAb3S MCMOAB3OBATL BO BPEMS
6epeMEHHOCTU.

Mo6o4Hble 3chbdpekTbl

My NPABUABHOM MCMOAB3OBAHMM STOTO MEAMLMHCKOTO MPOAYKTA
HEXeAaTeAbHble MOBOYHbIE 3P EKTHI BOZHMKAIOT KDAMHE PEAKO.

B peakmx cayqaax kKomnoHeHTbl Securafil LC MOryT BbI3bIBATb MOBbILLEHHYIO
4YBCTBMTEAbHOCTb. ECAM BOM CTAAO M3BECTHO O KAKMX-AMBOO HEXEAQTEAbHbIX
NOBOYHbIX 2ADAEKTAX - ACKE B COMHUTEABHbIX CAYHASX, - MPOCUM BAC

B AOOOM CAy4aE COOBLLMTE HOM 00 ITOM C MOKCUMOABHO TOYHBIM
OMUCAOHWEM COMYTCTBYIOLLLMX OOCTOSITEABCTB M CUMMTOMOB.

ACHHbIE O PUCKAX MPU MNEPEAOIMUPOBKE OTCYTCTBYIOT.

BsaumoaencTeue
HeT AQHHbIX O B3AMMOAENCTBUM MPOAYKTA C ADYTUMMU MEAMLIMHCKMMM
N3AEAMAMU, AEKAPCTBEHHBIMM NPENAPLATAMU UAU ARYTUMU BELLLECTBOAMM.

XpaHeHue
XPOHUTb B CYXOM, 3ALLMLLLIEHHOM OT COAHEYHbIX Ay4er MecTe, Npu
KOMHATHOM TEMNEPATYPE, HE XPAHUTL NPK TEMNEPATYPE BbiLLe 22°C.

MUHUMAABHBIN CPOK FOAHOCTHU
He MCNOAb30BATE MOCAE UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTM.

BapuaHTbl
REFIWP4144 -1 x 15,0 r nopoLukad, A2, 1 x 8,0 I KMAKOCTU + AOXKKA-AO3ATOP
REFIWP4124 - 1 x 7,0 r nopoLka, 1 x 5,0 I )KMAKOCTM + AOXKKO-AO3ATOP

YTuausaums
OCTATKM 3ATBEPAEBLLIETO MATEPUAAT MOXHO YTUAM3UPOBATL BMECTE C
ObITOBbIMM OTXOACIMM.

O AlO6OM CepbE3HOM UHLUAEHTE, MPOU3OLLIEALLEM C MPOAYKTOM,
HEeo06X0AUMO COOBLLUTD MPOU3BOAUTEAIO U KOMNETEHTHOMY OPraHy
rocyAapcTBa-4AeHa EC, B KOTOPOM MPOXXMBAET NOAb3OBATEAb U/UAU
MALMUEHT.
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H317 MOXeT BbI3bIBATb AAAEPTUYECKME KOXHbIE
peakumm



