Instruction for use

Patient target group

Children, adolescents, adults and older patients

Intended users
Dentist

Composition

Qualitative data:
Calcium sulphate, zinc oxide, ethyl cellulose

Quantitative data:
60 % calcium sulphate
15 % zinc oxide

Intended purpose of the product

For temporary fillings.

Indications

Temporary, short-term closure of dental cavities.

Performance characteristics of the product

Sealing compound, self-curing.

Specific precautions

None

Application

Apply the required amount of Simplee temporary filling cement into the moist cavity with a filling instrument. Hardening begins
after a few minutes. In exposed areas, a 15-minute rest is recommended. Deep cavities do not need to be filled completely,
thereby facilitating later removal. When closing inserts, ensure that the application is as free of pressure as possible.

The best way to remove the set Simplee temporary filling cement is to use a pointed, short and strong probe inserted between

the dentin and the occlusion.

Warnings

Residual risks

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

Side effects

Adverse side effects are not known. Risks in case of overdose are not known.
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Interactions

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

Storage

Close the container immediately after each material withdrawal.
Shelf life of the closed packaging: see label.
After opening for the first time, the preparation can be stored for at least 6 months.

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

Minimum shelf life

Do not use Simplee temporary filling cement after the expiry date.

Variants
[dd 156 129 - 2 glasses at 30.0 g, white

Disposal

Unused material can be disposed of with household 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.

D s

H315 - causes skin irritation
H319 - causes serious eye irritation
H411 - toxic to aquatic organism, with long-lasting effect



Gebrauchsanweisung

Patientenzielgruppe

Kinder, Jugendliche, Erwachsene und &ltere Patienten

Vorgesehener Anwender

Zahnarzt

Zusammensetzung

Qualitative Angaben:
Calciumsulfat, Zinkoxid, Ethylcellulose

Quantitative Angaben:
60 % Calciumsulfat
15 % Zinkoxid

Zweckbestimmung des Produkts

Fir tempordre Fiillungen.

Indikationen

Provisorischer, kurzzeitiger Verschluss von Zahnkavitéten.

Leistungsmerkmale des Produkts

Verschlussmasse, selbsthéartend.

Spezielle VorsorgemaBnahmen

Keine

Anwendung

Mit einem Fiillungsinstrument die benétigte Menge Simplee provisorisches Verschlussmaterial in die feuchte Kavitét applizieren.
Die Erhértung beginnt nach wenigen Minuten. An exponierter Stelle ist eine Schonung von 15 Minuten empfehlenswert.

Tiefe Kavitdten brauchen nicht voll ausgefillt zu werden, was die spétere Entfernung erleichtert. Beim Verschluss von Einlagen
auf eine méglichst drucklose Applikation achten. Zur Entfernung des abgebundenen Simplee provisorisches Verschlussmaterial
eignet sich am besten eine spitze, kurze und kréftige Sonde, die zwischen Dentin und Verschluss eingefihrt wird.

Warnhinweise
Restrisiken

Die in der zum Produkt gehérenden Gebrauchsinformation beschriebenen Verarbeitungshinweise sowie Vorsichtsmafinahmen
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 méglichst genauer
Beschreibung der Begleitumstande.

Nebenwirkungen

Unerwiinschte Nebenwirkungen sind nicht bekannt. Risiken einer Uberdosierung sind nicht bekannt.



Wechselwirkungen

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

Lagerung

Nach jeder Materialentnahme Behélter sofort verschlief3en.

Haltbarkeit der geschlossenen Verpackung: siehe Etikett.

Nach dem erstmaligen Offnen ist das Praparat mindestens 6 Monate lagerfahig.
Das Produkt sollte zwischen 0°C - 22°C gelagert werden.

Mindesthaltbarkeit

Simplee provisorisches Verschlussmaterial nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Varianten
33 156 129 - 2 Glaser & 30,0 g, wei

Entsorgung

Nicht verwendetes Material kann dem Haushaltsmill zugefihrt werden.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der
zustdndigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/ oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

> (e

H315 - verursacht Hautreizungen
H319 - verursacht schwere Augenreizungen
H411 - giftig fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung
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Manvuel d’instruction

Groupe cible de patients

Enfants, adolescents, adultes et patients dgés

Utilisateurs prévus

Dentiste

Composition

Données qudlitatives :
Sulfate de calcium, oxyde de zinc, éthylcellulose

Données quantitatives :
60 % sulfate de calcium
15 % oxyde de zinc

Utilisation conforme du produit

Pour les obturations temporaires.

Indications

Fermeture temporaire, & court terme, des cavités dentaires.

Caractéristiques du produit

Mastic d’étanchéité, autodurcissant.

Mesures de précaution spéciales

Aucun

Application

Appliquez la quantité requise de Simplee matériel d'obturation provisoire dans la cavité humide avec un instrument d’obturation.
Le durcissement commence aprés quelques minutes. Dans les zones exposées, un repos de 15 minutes est recommandé.

Les cavités profondes n’ont pas besoin d'étre remplies complétement, ce qui facilite le retrait ultérieur. Lors de la fermeture

des inserts, veillez & ce que 'application se fasse le moins possible sous pression.

La meilleure facon de retirer Simplee matériel d'obturation provisoire posé est d'utiliser une sonde pointue,
courte et forte, insérée entre la dentine et |'occlusion.

Avertissements

Risques résiduels
Les instructions de traitement et les mesures de précaution décrites dans le mode d‘emploi accompagnant le produit doivent

toujours étre respectées. Si, malgré le respect de ces instructions, une réaction indésirable se produit chez le patient ou en cas
d’autres événements indésirables, nous demandons dans tous les cas une notification avec une description aussi détaillée que
possible des circonstances qui l'accompagnent.

Effets secondaires

Des effets secondaires indésirables ne sont pas connus. Les risques en cas de surdosage ne sont pas connus.



Interactions

Une interaction du produit avec d'autres dispositifs médicaux, médicaments ou autres substances n’est pas connue.

Stockage

Fermez le récipient immédiatement aprés chaque prélévement de matériau.

Durée de conservation de I'emballage fermé : voir I'étiquette.

Aprés sa premiére ouverture, la préparation peut étre conservée pendant au moins 6 mois.
Le produit doit étre conservé entre 0° C et 22°C.

Durée de conservation

Ne pas utiliser Simplee matériel d’obturation provisoire aprés la date de péremption.

Variantes
33 156 129 - 2 verres a 30,0 g, blanc

Elimination

Le matériel non utilisé peut étre jeté avec les déchets ménagers.

Tous les incidents graves liés au produit doivent étre signalés au fabricant et & |’autorité compétente de
I’Etat membre dans lequel |“utilisateur et/ ou le patient est établi.

@ Aftention ‘

H315 - provoque une irritation de la peau
H319 - provoque une irritation sévére des yeux
H411 - est toxique pour les organimes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme
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Istruzioni per |'uso

Gruppo di pazienti target

Bambini, adolescenti, adulti e pazienti anziani

Utenti previsti

Dentista

Composizione

Dati qualitativi:
Solfato di calcio, ossido di zinco, etilcellulosa

Dati quantitativi:
60 % solfato di calcio

15 % ossido di zinco

Destinazione d’uso del prodotto

Per otturazioni temporanee.

Indicazioni

Otturazione temporanea a breve termine delle cavitd dentarie.

Caratteristiche del prodotto

Composto sigillante, autopolimerizzante.

Precauzioni speciali

Nessuna

Modalita d’uso

Applicare la quantitd necessaria di Simplee materiale di chiusura provvisorio nella cavitd umida con uno strumento da otturazione.
L'indurimento inizia dopo pochi minuti. Nei punti piU esposti & consigliabile attendere 15 minuti. Le cavitd profonde non devono
essere riempite completamente per facilitare la successiva rimozione. Quando si chiudono i riempimenti si deve cercare di evitare
qualsiasi pressione.

Per rimuovere Simplee materiale di chiusura provvisorio dopo che ha fatto presa si consiglia I'uso di una sonda appuntita,
corta e robusta, inserita tra la dentina e I'otturazione.

Avvertenze
Rischi residui

Le istruzioni di lavorazione e le misure precauzionali descritte nelle istruzioni per I'uso accluse al prodotto devono essere sempre
rispettate. Qualora si verificasse una reazione indesiderata nel paziente o insorgessero altri eventi indesiderati nonostante
I'osservanza di queste istruzioni, vi preghiamo di informarci in ogni caso, descrivendo le circostanze nel modo pit preciso possibile

Effetti collaterali

Non sono noti effetti collaterali indesiderati. | rischi in caso di sovradosaggio non sono noti.



Interazioni

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

Conservazione

Chiudere il contenitore immediatamente dopo ogni prelievo di materiale.
Durata di conservazione della confezione chiusa: vedi etichetta.

Dopo la prima apertura, il preparato pud essere conservato per almeno 6 mesi.
Il prodotto deve essere conservato tra 0° C e 22°C.

Durata minima

Non utilizzare Simplee materiale di chiusura provvisorio dopo la data di scadenza.

Varianti
33 156 129 - 2 contenitori di vetro da 30,0 g, bianco

Smaltimento

Il materiale non utilizzato pud essere smaltito con i rifiuti domestici.

Qualsiasi incidente verificatosi in correlazione con il prodotto deve essere segnalato al produttore e all’autorita
competente dello Stato membro in cui dimora I'utilizzatore e/ o il paziente.

@ ‘

H315 - provoca irritazione cutanea
H319 - causa grave irritazione agli occhi
H411 - velenoso per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata
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Ndvod k pouziti

Cilovd skupina paciento

Déti, dospivaijici, dospéli a stardi pacienti

Uréeny uzivatel
Zubni lékar

Slozeni

Kvalitativni sloZenf:
siran vdpenaty, oxid zineénaty, ethylceluléza

Kvantitativni sloZeni:
60 % siranu vépenatého
15 % oxidu zinecnatého

Uréeny Géel vyrobku

Pro provizorni vypln&.

Indikace

Provizorni, kratkodobé uzavirdni zubnich kavit.

Vlastnosti vyrobku z hlediska G¢innosti

Vypliovy materidl, samotuhnouci.

Zvléstni preventivni opatfeni
Z&dné

Pouziti

Pomoci vypliiového néstroje aplikujte potfebné mnoZstvi provizorniho vypliiového materidlu Simplee do vlhké kavity. Materidl
se zacne vytvrzovat béhem nékolika minut. Na exponovaném misté se doporucuje nechat materidl vytvrzovat bez zatézovéni
po dobu 15 minut. Hluboké kavity neni nutné zcela vypliovat, coz usnadriuje pozdéjsi odstranéni vyplné. Pfi uzavirdni vyplné
aplikujte materidl co nejsetrnéji, bez nadmérného tlaku.

K odstranéni vytvrzeného provizorniho vypliiového materidlu Simplee je nejvhodn&jsi ostrd, kratkd a pevnd sonda, kterd se
zavede mezi dentin a vypln.

Varovdni
Zbytkovd rizika
Vzdy dodrzujte pokyny pro zpracovani a bezpeénostni opatfeni popsand v ndvodu k pouZiti vyrobku.

Pokud by i pfes dodrzovdni t&chto pokyni doslo k nezddouci reakci u pacienta nebo k jinym nezddoucim udélostem,
prosime kazdopddné o nahléseni takové uddlosti a co nejpresnéjsi popis privodnich okolnosti.

Nezddouci G¢inky

Nezddouci G&inky nejsou zndmy. Rizika pfi preddvkovdni nejsou zndma.



Interakce

Interakce pfipravku s jinymi zdravotnickymi prostfedky, lé€ivymi pFipravky nebo jinymi latkami neni zndma.

Skladovdni

Po kazdém odebrdni materidlu nddobku ihned opét zaviete.

Doba pouzitelnosti uzavieného balent: viz etiketa.

Po prvnim otevieni je pfipravek pouZitelny miniméiné po dobu é mésico.
Vyrobek skladuijte pfi teploté 0 °C - 22 °C.

Doba pouZitelnosti

Provizorni vypliiovy materidl Simplee po uplynuti data pouZitelnosti jiz nepouZivejte.

Varianty
33 156 129 - 2 sklenicky po 30,0 g, bild barva

Likvidace

Nepouzity materidl Ize vyhazovat do domovniho odpadu.

Viechny zdvazné nezddouci prihody souvisejici se zdravotnickym prostiedkem je tfeba hlésit vyrobci
a pFislu$nému orgdnu élenského stétu, v némz ma vZivatel nebo pacient bydlisté &i sidlo.

D G

H315 - Drézdi kozi
H319 - Zpusobuje vézné podrazdéni oéi
H411 - Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi G&inky
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Haszndlati utasitds

Pdcienscélcsoport

Gyermekek, fiatalok, feln8ttek és idésebb pdciensek

Célfelhaszndlé

Fogorvos

Osszetétel

Min&ségi adatok:
kalcium-szulfdt, cink-oxid, etilcelluléz

Mennyiségi adatok:
60% kalcium-szulfat
15% cink-oxid

A termék rendeltetése

Ideiglenes témésekhez.

Javallatok

A fogiregek ideiglenes, révid tavi lezérdsa.

A termék teljesit6képességének jellemzéi

Lezaré anyag, dnkeményeds.

Kilénleges évintézkedések

Nincsenek

Alkalmazas

Egy t6ltéeszkézzel vigye bele a szikséges mennyiségl Simplee ideiglenes lezdré anyagot a nedves iregbe. A kikeményedés
néhdny perc milva megkezd8dik. Az expondlt helyen 15 perces pihendidé ajénlott. A mély iregeket nem kell teljesen kitslteni,
ami megkdnnyiti a késébbi eltdvolitdst. A behelyezések lezdrdsakor iigyelien a lehets legnyomdsmentesebb alkalmazasra.

A megkststt Simplee ideiglenes lezaré anyag eltdvolitdsdhoz a legalkalmasabb egy hegyes, révid és erds szonda, amelyet
a dentin és a lezdrds kdzé kell behelyezni.

Figyelmeztetések

Fennmaradé kockdzatok

Minden esetben be kell tartani a termék haszndlati utasitdsdban taldlhaté megmunkdldsi utasitdsokat és Svintézkedéseket.
Ha ezen utasitdsok betartdsa ellenére a paciensnél nem kivant reakcié alakul ki, vagy mds nem kivant esemény Iép fel, kériiik,
minden esetben jelezze a kiséré karilmények lehetd legpontosabb megaddsdval.

Mellékhatdsok

Nemkivanatos mellékhatdsok nem ismertek. A tiladagolés kockazatai nem ismertek.



Kolecsonhatdsok

A termék kélcsénhatdsa més orvostechnikai eszkézskkel, gydgyszerekkel vagy egyéb anyagokkal nem ismert.

Térolas

Az anyag kivétele utdn mindig azonnal zdrja le a tdroléedényt.

A lezdrt csomagolds eltarthatésdga: ldsd a cimkét.

Az elsé felnyitds utén a készitmény legaldbb 6 hénapig térolhaté.
A terméket O °C és 22 °C kdzdtt kell térolni.

Minéségmegdrzési idd

A Simplee ideiglenes lezaré anyagot ne hasznélja a lejdrati id8 utan.

Véltozatok
33 156 129 - 2 db 30,0 g-os iveg, fehér

Artalmatlanitds

A fel nem haszndlt anyagot a héztartasi hulladékkal egyiitt lehet artalmatlanitani.

Minden, a termék hasznélataval kapcsolatban bekdvetkezett silyos eseményt jelenteni kell a gyérténak,
valamint a felhaszndlé és/vagy a paciens letelepedési helye szerinti tagdllam illetékes hatésdgdanak.

@ Figyelem Figyelmeztetés

H315 — Bérirritalé hatésu
H319 - Silyos szemirritéciét okoz
H411 - Mérgez§ a vizi él8vildgra, hosszan tarté kdrosoddst okoz



Bruksanvisning

Patientmalgrupp

Barn, ungdomar, vuxna och &ldre patienter

Avsedda anvéndare

Tandlakare

Sammansdttning

Kvalitativa uppgifter:
kalciumsulfat, zinkoxid, etylcellulosa

Kvantitativa uppgifter:
60 % kalciumsulfat
15 % zinkoxid

Avsedd produktanvéndning

Fér temporéira fyllningar.

Indikationer

Provisorisk, kortvarig férslutning av tandkaviteter.

Produkiens prestandaegenskaper

Férseglingsmassa, sjélvhérdanden.

Sdrskilda férsériningsatgérder

Inga

Anvéndning
Applicera erforderlig méingd Simplee provisoriskt férseglingsmaterial i den fuktiga kaviteten med hjélp av ett fyllningsinstrument.

Héardningen inleds efter nagra f& minuter. Vi rekommenderar att skona det exponerade omrédet i 15 minuter. Djupa kaviteter
behsver inte fyllas ut helt. Pa sa sétt blir det |&ttare att ta bort cementen senare. Se till att applicering sker s& tryckfritt som majligt
vid férsegling av inléigg. Fér att ta bort Simplee provisoriskt férseglingsmaterial &r en spetsig, kort och stark sond bést lampad.
Den férs in mellan dentin och férsegling.

Varningar

Kvardréjande risker

F&lj ovillkorligen de bearbetningsinstruktioner och férsiktighetsatgérder som beskrivs i produktens bruksanvisning. Om en oénskad
reaktion hos patienten eller andra oénskade héndelser skulle intréffa trots att dessa instruktioner féljs, ber vi dig att rapportera
detta till oss och ge en s& exakt beskrivning av omsténdigheterna som majligt.

Biverkningar

Information om oénskade biverkningar saknas. Information om risker vid 6verdosering saknas.



Interaktioner

Information om interaktioner mellan produkten med andra medicintekniska produkter, Iékemedel och liknande &mnen saknas.

Lagring

Stéing omedelbart behdllaren varje gang du har tagit ut material.

Hallbarhet fér oppnad férpackning: Se etiketten.

Naér férpackningen har dppnats fér férsta géngen kan preparatet lagras i minst 6 ménader.
Produkten ska lagras mellan O °C och 22 °C.

Minsta hallbarhet

Simplee provisoriskt férseglingsmaterial far inte anvéindas efter sista férbrukningsdatum.

Varianter
33 156 129 - 2 glasburkar 4 30,0 g, vita

Bortskaffande

Material som inte anvdnts kan hanteras som hushallsavfall.

Alla allvarliga tillbud som intréffar dér produkten ér inblandad ska rapporteras till tillverkaren och
tillsynsmyndigheten i medlemsstaten dér anvéndaren och/eller patienten bor.

=

H315 - Irriterar huden
H319 - Orsakar allvarlig dgonirritation
H411 - Giftigt fér vattenlevande organismer med langtidseffekter



Bruksanvisning

Pasientmalgruppe

Barn, ungdom, voksne og eldre pasienter

Tiltenkte brukere

Tannlege

Sammensetning

Kvalitative opplysninger:
kalsiumsulfat, sinkoksid, etylcellulose

Kvantitative opplysninger:
60 % kalsiumsulfat
15 % sinkoksid

Bruksformal for produktet

Til temporzere fyllinger.

Indikasjoner

Provisorisk, kortvarig forsegling av tannkaviteter.

Produkiets karakteristiske egenskaper

Forseglingsmasse, selvherdende.

Spesielle forebyggende tiltak

Ingen

Bruk

Appliser nadvendig mengde Simplee provisorisk forseglingsmateriale i den fuktige kaviteten. Herdingen begynner etter f& minutter.
Det anbefaler & skane det eksponerte stedet i 15 minutter. Dype kaviteter mé& ikke fylles fullstendig opp, da er den lettere & fierne
fyllingen senere. Ved forsegling av innlegg m& man sarge for en applisering uten trykk i den grad det er mulig.

Til fierning av herdet Simplee provisorisk forseglingsmateriale er en spiss, kort og kraftig sonde best egnet. Denne fgres inn mellom
dentin og forseglingsmateriale.

Advarsler

Resterende risikoer

De merknader om bearbeiding og forholdsreglene som er angitt i bruksinformasjonen for produktet, skal alltid fglges.
Hvis det pé& tross av at disse merknadene falges skulle oppstd en ugnsket reaksjon hos pasienten eller andre ugnskede
hendelser, ber vi om at dette alltid meddeles oss, sammen med en s& nayaktig beskrivelse av forholdene rundt som mulig.

Bivirkninger

Uenskede bivirkninger er ikke kjent. Risikoer ved overdosering er ikke kjent.



Vekselvirkninger

En vekselvirkning mellom produktet og annet medisinsk utstyr, legemidler eller andre stoffer er ikke kjent.

Lagring

Lukk beholderen igjen umiddelbart etter at materiale er hentet ut.
Holdbarhet for uanbrutt forpakning: se etiketten.

Preparatet kan lagres i minst 6 mé&neder efter fgrste anbrudd.
Produktet ber lagres mellom 0 °C - 22 °C.

Minste holdbarhet

Simplee provisorisk forseglingsmateriale skal ikke brukes etter utlegpsdatoen.

Varianter
33 156 129 - 2 glass 4 30,0 g, hvitt

Kassasjon

Ubrukt materiale kan kastes i restavfallet.

Alle alvorlige hendelser som oppstar i sammenheng med produktet, skal meldes inn til produsenten og til
ansvarlig myndighet i det medlemslandet hvor bruker og/ eller pasient har sitt faste oppholdssted.

@ [ Oppmerksombhet |

H315 - Irriterer huden
H319 - Fordrsaker alvorlig gyeirritasjon
H411 - Giftig for vannlevende organismer med langvarige effekter
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Kéyttoohje

Kohdepotilasryhma

Lapset, nuoret, aikuiset ja ickk&at potilaat

Suunniteltu kéyttdja

Hammasladakari

Koostumus

Kvantitatiiviset tiedot:
kalsiumsulfaatti, sinkkioksidi, etyyliselluloosa

Kvantitatiiviset tiedot:
60 % kalsiumsulfaattia

15 % sinkkioksidia

Tuotteen kayttdtarkoitus

Véliaikaisiin téytteisiin.

Indikaatiot

Hampaiden kaviteettien véliaikainen, lyhytaikainen téytts.

Tuotteen suoritusominaisuudet

Téytemassa, itsekovetteinen.

Erityiset varotoimenpiteet

Ei mitd&n

Kaytto

Applikoi tarvittava maéra Simplee véliaikaista tdytemateriaalia téyttdinstrumentilla kosteaan kaviteettiin. Kovettuminen kéynnistyy
muutaman minuutin kuluttua. Kéyttépaikan suojaamista 15 minuutin ajan suositellaan. Syvid kaviteetteja ei tarvitse téyttad kokonaan,
mik& helpottaa mydhempdd poistamista. Kerrostuksia téytettéessé on varmistettava mahdollisimman paineeton applikointi.

Kovettuneen Simplee véliaikaisen téytemateriaalin poistamiseen sopii parhaiten terdvd, lyhyt ja j@mékké koetin, joka vied&aan
dentiinin ja té&ytteen vdliin.

Varoitukset
Jadnndsriskit

Tuotetta koskevassa kdyttdohjeessa kuvattuja késittelyohjeita ja varotoimenpiteité on ehdottomasti noudatettava. Jos potilaalla
ilmenee ei-toivottu reaktio tai muita ei-toivottuja vaaratilanteita néiden ohjeiden noudattamisesta huolimatta, pyyddmme
iimoittamaan niistd aina meille seké kuvaamaan kyseiset olosuhteet mahdollisimman tarkasti.

Sivuvaikutukset

Ei-toivottuja sivuvaikutuksia ei ole tiedossa. Yliannostuksen riskejé ei ole tiedossa.



Yhteisvaikutukset

Tuotteen yhteisvaikutuksia muiden l&gkinnéllisten laitteiden, la&kkeiden tai muiden aineiden kanssa ei ole tiedossa.

Varastointi

Sulje sdilist aina heti otettuasi niisté materiaalia.

Sulietun pakkauksen sailyvyys: katso etiketti.

Ensimmdisen avaamisen jélkeen valmistetta voidaan varastoida véhintédn 6 kuukautta.
Tuotetta on varastoitava 0-22°C:n lédmpétilassa.

Véahimmaéissdilyvyys

Ala kayta Simplee valiaikaista taytemateriaalia viimeisen kayttépdivan jalkeen.

Tuotevaihtoehdot

33 156 129 - 2 lasia ¢ 30,0 g, valkoinen

Havittdminen

Kéyttamattoman materiaalin voi hévittéd talousjétteen seassa.

Kaikista laitteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen jGsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kéyttdjd ja/tai potilas on sijoittautunut.
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H315 - Arsyttdd ihoa
H319 - Arsyttdd voimakkaasti silmié
H411 - Myrkyllista vesieliille, pitk&aikaisia haittavaikutuksia



Brugsanvisning

Patientmalgruppe

Barn, unge, voksne og zeldre patienter

Tiltzenkt bruger
Tandleege

Sammensaetning

Kvalitative data:
Calciumsulfat, zinkoxid, ethylcellulose

Kvantitative data:
60 % calciumsulfat
15 % zinkoxid

Erklaeret formal for produktet

Til midlertidige fyldninger.

Indikationer

Provisorisk, kortvarig forsegling af tandkaviteter.

Produkiets egenskaber

Lukningsmasse, selvhaerdende.

Saerlige forsigtighedsregler

Ingen

Anvendelse

Benyt et p&fyldningsinstrument til at péfere den ngdvendige maengde Simplee provisorisk lukningsmasse i den fugtede kavitet.
Haerdningen begynder efter et par minutter. | udsatte omrader anbefales det at skdne omradet i 15 minutter. Dybe kaviteter
behgver ikke at blive fyldt helt op, hvilket ger fiernelsen lettere pa et senere tidspunkt. Ved forsegling af indleeg skal pafaringen
udfares sa tryklas som mulig

Til fiernelse af det haerdede Simplee provisorisk forseglingsmateriale benyttes en spraite eller en kort og kraftig sonde,
der fares ind mellem dentinen og forseglingen.

Advarsler
Restrisici

Bearbejdningsanvisningerne og forsigtighedsreglerne, der er beskrevet i produktets tilhagrende brugsanvisning, skal altid overholdes.
Safremt der trods overholdelse af disse anvisninger opstér en uansket reaktion hos patienten eller andre ugnskede haendelser,
beder vi i hvert enkelt tilfselde om at indsende en indberetning med en praecis beskrivelse af de ledsagende omstaendigheder.

Bivirkninger

Ugnskede bivirkninger er ikke kendt. Der er ingen kendte risici i tilfeelde af en overdosering.



Interaktioner

En interaktion mellem produktet og andre medicinske produkter, leegemidler eller andre stoffer er ikke kendt.

Opbevaring

Luk beholderen straks efter udtagning af materialet.

Holdbarhed for den lukkede emballage: se etiketten.

Efter farste dbning kan praeparatet opbevares i mindst 6 méneder.
Produktet skal opbevares mellem 0 °C - 22 °C.

Mindste holdbarhedsdato

Simplee provisorisk forseglingsmateriale mé& ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Varianter
33 156 129 - 2 glas ¢ 30,0 g, hvid

Bortskaffelse

lkke anvendt materiale kan bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet.

Alle alvorlige haendelser, der opstér i forbindelse med produktet, skal indberettes til fabrikanten og den
ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/ eller patienten er etableret.

O

H315 - Forarsager hudirritation
H319 - Forarsager alvorlig gjenirritation
H411 - Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger



Kasutusjuhend

Patsientide sihtriihm

Lapsed, noorukid, tdiskasvanud ja eakad patsiendid

Sihtkasutaja

Hambaarst

Koostis

Kvalitatiivsed andmed:
kaltsiumsulfaat, tsinkoksiid, etijiiltselluloos

Kvantitatiivsed andmed:
60% kaltsiumsulfaat
15% tsinkoksiid

Toote sihtotstarve

Ajutiste tdidiste jaoks

Ndidustused

Hambakaviteetide ajutiseks, lihiajaliseks sulgemiseks.

Toote toimivusomadused

Hermeetik, isekdvenev.

Erilised ettevaatusabinoud
Puuduvad

Kasutamine

Kasutades taitevahendit, sisestage vajalik kogus Simplee ajutist hermeetikut niiskesse kaviteeti. Kdvenemine algab méne minuti parast.
Kokkupuutealadel on soovitatav 15-minutiline puhkeaeg. Sigavad kaviteedid ei vaja taielikku t&itmist, sest see hdlbustab hilisemat
eemaldamist. Hermeetiku paigaldamisel jélgige, et sisestusi kasutataks véimalikult vithese survega.

Simplee ajutise hermeetiku eemaldamiseks sobib kdige paremini terav, lGhike ja tugev sond, mis sisestatakse dentiini ja
hermeetiku vahele.

Hoiatusjuhised
Jadkohud

Toote juurde kuuluvas kasutusteabes kirjeldatud t&tlemis- ja ettevaatusabindusid tuleb igal juhul jargida. Kui nende juhiste jérgimisel
saavutatakse patsiendi juures soovimatu reaktsioon véi méni muu soovimatu juhtum, palume teid igal juhul sellest teavitada, lisades
selle juhtumi puhul esinenud asjaolude vaimalikult tépse kirjelduse.

Korvaltoimed

Soovimatuid kérvalmaijusid ei ole teada. Uleannustamisega seotud ohtusid ei ole teada.



Kérvalmasjud

Toote k&rvalmajusid muude mesitsiinitoodete, ravimite véi muude ainetega ei ole teada.

Sdilitamine

Sulgege pakend kohe pérast materjali iga eemaldamist.

Suletud pakendi kalblikkusaega vt etiketilt.

Parast esmast avamist vaib preparaati séilitada véhemalt 6 kuud.
Toodet tuleb hoida tempeatuurivahemikus 0 °C - 22 °C.

Minimaalne séilivusaeg

Arge kasutage Simplee ajutist hermeetikut parast kalblikkusaja taitumist

Variandid
33 156 129 - 2 klaasi 4 30,0 g, valge

Kasutuselt korvaldamine

Kasutamata materjali vaib kasutuselt kdrvaldada koos majapidamisjgétmetega.

Kaigist olulistest vahejuhtumitest, mis on toimunud seoses tootegaq, tuleb teavitada tootjat ja pédevaid
ametiasutusi lilkmesriigis, kus kasutaja ja/vai patsient elavad.
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H315 - Péhjustab nahaérritust
H319 - Péhjustab tugevat silmade &rritust
H411 - Mirgine veeorganismidele, pikaajaline toime
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Lietosanas pamaciba

Pacientu mérka grupa

B&rni, jauniesi, pieaugusie un pavecaki pacienti

Paredzétie lietotdiji
Zobarsts

Sastavdalas

Kvalitativie raditdii:

kalcija sulfats, cinka oksids, etilceluloze
Kvantitativie raditdiji:

60 % kalcija sulfata

15 % cinka oksida

Paredzétais produkta izmantojums

Pagaidu plombam.

Indikacijas

Provizoriskas, islaicigas zobu dobumu plombas.

Produkta veiktsp€jas ipasibas

Plomb&3anas masa, pascietéjosa.

Ipasi piesardzibas pasakumi
Nav

Lietosana

Ar plombg&sanas instrumentu ieklgijiet vajadzigo Simplee pagaidu plomb&sanas materidla daudzumu mitra kavitaté. Sacieteésana
sdkas pec dazam minttem. Atklgtajai vietai ieteicams ievérot 15 minddu saudzedanas laiku. Dzilas kavitates nevajag aizpildit lidz
augsai, lai velak atvieglotu iznem3anu. Aizplombgjot zoba ieliktos mediciniskos ievietojumus, jGraugdas, lai uzkla3ana notiktu bez
spiedienq, ja iesp&jams.

Lai iznemtu saciet&juso Simplee pagaidu plomb&sanas materidly, vislabak noder smaila, isa un spéciga zonde, ko ieliek starp
dentinu un plombu.

BridinGjuma noradijumi
Parégjie riski
Jebkura gadijuma jgievéro produkta lieto3anas informacija apraksfitie apstrades noradijumi un ari piesardzibas pasdkumi.

Ja, neskatoties uz 3o noradijumu ievéro$anu, pacientam tomér rodas nevélama reakcija vai iestdjas citadi nevélami atgadijumi,
jebkura gadijuma lGdzam zinot, sniedzot iesp&jami precizaku aprakstu par apkartgjiem apstakliem.

Blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas nav zinamas. Pardozesanas riski nav zinami.



Mijiedarbiba

Produkta mijiedarbiba ar citiem medicinas produktiem, medikamentiem vai citam vielam nav zinagma.

Uzglabasana

lkreiz péc materiala panemsanas tidal noslédziet trauku.

Noslégta iepakojuma glabaanas laiks: skatit etiketi.

P&c pirmreizé&jas atvér§anas prepardts ir uzglabajams vismaz 6 ménesus.
Produkts jGuzglaba 0°C - 22°C temperatira.

Deriguma termins

Neturpiniet izmantot Simplee pagaidu plombgsanas materialu péc deriguma termina beigam.

Varianti
33 156 129 - 2 stikla traucini, katra 30,0 g, balts

Likvidacija

Neizlietoto materidlu var izmest majsaimniecibas atkritumos.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas radusies saistiba ar produktu, jazino raZotajam un tas dalibvalsts
atbildigajai iestadei, kura dzivo lietotdjs un/ vai pacients.
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H315 - Kairina adu
H319 - Izraisa nopietnu acu kairingjumu
H411 - Toksisks tdens organismiem ar ilgstosam sekam
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Navodila za uporabo

Cilina skupina pacientov

Otroci, mladostniki, odrasli in starej$i pacienti

Predvideni uporabnik

Zobozdravnik

Sestava

Kvalitativni podatki:
kalcijev sulfat, cinkov oksid, etilceluloza

Kvalitativni podatki:
60 % kalcijevega sulfata
15 % cinkovega oksida

Predvideni namen izdelka

Za zaéasna polnila.

Indikacije

Zacasno, kratkotrajno zapiranje zobnih kavitet.

Znadilnosti izdelka

Polnilna masa, samostrjujo&a.

Uporaba

Z instrumentom za polnjenje nanesite potrebno koli¢ino zac¢asnega polnila Simplee v vlazno kaviteto. Strievanje se zaéne po
nekaj minutah. Na izpostavljenih mestih je priporocljivo poéakati 15 minut. Globoke kavitete ni treba popolnoma zapolnit,
kar olaj¥a kasnejse odstranjevanije. Pri prekrivanju vlozkov pazite, da ¢im manj pritiskate.

Za odstranjevanie strienega zac¢asnega polnila Simplee je najbolj primerna koniéasta, kratka in moéna sonda, ki se vstavi
med dentin in polnilo.

Opozorila

Preostala tveganija

V vsakem primeru je treba upostevati navodila za obdelavo ter previdnostne ukrepe v navodilih za uporabo, ki so prilozena izdelku.
Ce kljub upostevaniju teh navodil pride do nezelene reakcije pri pacientu ali drugih nezelenih dogodkov, vas prosimo, da nas o tem
obvestite in &im natanéneje opisete spremljajoce okolid¢ine.

Nezeleni ucinki

Nezeleni ucinki niso znani. Tveganja pri uporabi prevelikega odmerka niso znana.



Interakcije

Interakcije izdelka z drugimi medicinskimi pripomocki, zdravili ali drugimi snovmi niso znane.

Shranjevanje

Po vsakem odvzemu materiala vsebnik takoj zaprite.

Rok uporabnosti zaprte embalaZe: glejte etiketo.

Po prvem odprtju je izdelek uporaben najmanj 6 mesecev.
Izdelek je treba shranjevati pri temperaturi od 0 °C do 22 °C.

Najkrajsi rok uporabnosti

Za&asnega polnila Simplee po izteku roka uporabnosti ne uporabljajte veé.

Razli¢ice
L3 156 129 - 2 kozareka po 30,0 g, bela

Odlaganje med odpadke

Neuporablien material se lahko odvrze med gospodinjske odpadke.

O vseh resnih incidentih, ki nastanejo v povezavi z izdelkom, je treba poroéati proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ ali pacient svoj naslov.
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H315 - Povzroéa draZenje koze
H319 - Povzroéa hudo drazenje oéi
H411 - Strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi uéinki
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Naudojimo instrukcija

Tiksliné pacienty grupé

Vaikai, jaunuoliai, suauge ir pagyvene pacientai

Numatytasis naudotojas

Odontologas

Sudétis

Kokybiniai duomenys:
kalcio sulfatas, cinko oksidas, etileno celiuliozé

Kiekybiniai duomenys:
60 % kalcio sulfatas
15 % cinko oksidas

Numatytoji gaminio paskirtis

Laikiniesiems uzpildams.

Indikacijos

Laikinas, trumpalaikis danties ertmiy plombavimas.

Gaminio veiksmingumo charakteristikos

Plombavimo medziaga, savaime kietéjanti.

Specialiosios atsargumo priemonés

Néra

Naudojimas

Plombavimo instrumentu sudékite j drégng ertme reikalingg ,Simplee” laikinosios plombavimo medziagos kiekj. Kietéjimas
prasideda po keliy minugiy. Atvirose vietose rekomenduojamas 15 minuciy tausojimas. Giliy ertmiy visidkai uzpildyti nereikia,
tai palengvina vélesnj i¥¢émimg. Jei plombuojama ant jdéty medziagy, stenkités jas kuo maZiau prispausti.

Sukietéjusiai ,Simplee” laikinojo plombavimo medZiagai pasalinti geriausiai tinka smailus, trumpas ir tvirtas zondas,
kisamas tarp dentino ir plombos.

Ispéjamosios nuorodos

Liekamoji rizika

Visada butina laikytis prie gaminio pridétoje naudojimo informacijoje nurodyty apdorojimo nuorody bei atsargumo priemoniy.
Jei, nepaisant iy nuorody laikymosi, pasireidkia nepageidaujamos paciento reakcijos arba jvyksta kiti nepageidaujami jvykiai,
prasome Jisy mums apie tai bdtinai pranesti, kuo tiksliau aprasant jvykio aplinkybes.

Salutiniai poveikiai

Zinomy nepageidaujamy 3alutiniy poveikiy néra. Zinomos rizikos dél perdozavimo néra.



Sqgveika

Zinomy gaminio sgveiky su kitomis medicinos priemonémis, vaistais arba kitomis medziagomis néra.

Laikymas

Kiekvieng kartq i$éme medZiagos talpykle tuojau pat uzdarykite.

Uzdarytos pakuotés tinkamumo laikas: Zr. etikete.

Po pirmojo atidarymo preparatas gali bdti laikomas ne trumpiau kaip 6 ménesius.
Gaminj reikia laikyti nuo 0 °C iki 22 °C temperatiroje.

Minimalus tinkamumo vartoti terminas

,Simplee” laikinosios plombavimo medziagos pragjus tinkamumo naudoti datai nebenaudokite.

Variantai
L3 156 129 - 2 stikliniai indeliai po 30,0 g, balti

Atlieky salinimas

Nepanaudotq medZiagg galima mesti prie buitiniy atlieky.

Apie visus gaminiu susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui ir $alies narés, kurioje jsikires naudotojas
ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
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H315 - Dirgina odg
H319 - Sukelia smarky akiy dirginimg
H411 - Toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus
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