Instruction 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
Simplee Fissure Sealant is a light-curable composite
for Sealant fissures.

Indications

Simplee Fissure Sealant is a light-curing composite with
fluoride for fissure Sealant.

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), 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
fluorida-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 Simplee Fissure Sealant to a mixing
pad and apply a thin layer to the etched surfaces with a
brush. Then cure with a LED lamp for 20-30 seconds.
Light devices should emit at 450 nm at 500 mW/cm? and
should be checked regularly. Place the light as close as
possible to the sealer. Close carefully after use.
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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

33 156 119 Simplee Fissure Sealant, 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.
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Gebrauchsanweisung

Patientenzielgruppe
Kinder, Jugendliche, Erwachsene und éltere Patienten

Vorgesehener Anwender
Zahnarzt

Zusammensetzung

Qualitative Angaben:

Oligomere Methacrylate, Natriumfluorid, Campherchinon,
Anorganische Fillstoffe

Quantitative Angaben in % G/G:
Methacrylate 79, anorganische Fillstoffe 20, Natriumfluorid 1

Zweckbestimmung des Produkts
Simplee Fissurenversiegler ist ein lichthértbares Composite
fir die Versiegelung von Fissuren.

Indikationen

Simplee Fissurenversiegler ist ein lichthértendes Composit

mit Fluorid fir die Fissurenversiegelung.

Es ist ein Versiegler fir 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 hértet durch Bestrahlung mit Licht aus.

Spezielle VorsorgemaBnahmen
Keine

Anwendung

1. Die Oberfléche griindlich reinigen und mit einem Atzgel
bedecken (Orthophosphorséure), deren blaue Farbe
eine genaue und gleichméBige Anwendung vereinfacht.
Das Atzgel 60 Sekunden einwirken lassen.
Atzzeiten beim Schmelz jugendlicher Z&hne auf ca.
30 Sekunden verkiirzen, bei prismenarmem oder fluoridiertem
Schmelz auf ca. 120 Sekunden verléingern. AnschliefBend
grindlich mit ausreichend Wasser spiilen. Die zu versiegelnde
Oberfléche gut trockenlegen. Die geditzten Zahnfléichen
sollten milchig-kalkweif sein. Nach dem Trocknen soll ein
Kontakt mit Flissigkeiten ausgeschlossen werden.

2. Nur 1 Tropfen Simplee Fissurenversiegler auf einen Anmisch-
block aufbringen und mit einem Pinsel eine diinne Schicht auf
die gedtzten Flachen auftragen. Anschlieffend mit einer LED-
Lampe wiéihrend 20-30 Sekunden aushérten lassen. Lichtgerdte
sollten bei 450nm bei 500mW /cm? emittieren und regelmaBig
Uberpriift werden. Das Licht so nahe wie mdglich am Versiegler
platzieren. Nach Gebrauch sorgfltig verschlieBen.

Achtun H315 verursacht Hautreizungen
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Warnhinweise

Restrisiken

Die in der zum Produkt gehdrenden Gebrauchsanweisung be-
schriebenen 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 Begleitumstéinde.

Nebenwirkungen

Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses Medizinproduktes sind bei
sachgerechter Verarbeitung und Anwendung du3erst selten zu
erwarten. Sollten Ihnen unerwiinschte Nebenwirkungen - auch in
Zweifelsfallen bekannt werden, bitten wir in jedem Fall um Mitteilung
unter méglichst 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

33 156 119 Simplee Fissurenversiegler, weif,
2 Spritzen x 2,0 ml + Kanilen

Entsorgung
Nicht verwendetes Material kann ausgehéirtet oder unausgehdértet
wie Methacrylat-Abfélle entsorgt werden.

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

Warnin H319 verursacht schwere Augenreizung
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(&r) Manuel d’instruction

Groupe cible de patients
Enfants, adolescents, adultes et séniors

Utilisateurs visés
Dentistes

Composition

Données qudlitatives:

Oligoméres méthacrylate, fluorure de sodium, camphorquinone,
charges inorganiques

Données quantitatives en % p/p:
Méthacrylates 79, charges inorganiques 20, fluorure de sodium 1

Finalité du produit
Simplee Scellement des puits et fissures est un composite
photopolymérisable pour le scellement des sillons.

Indications

Simplee Scellement des puits et fissures est un composite

photopolymérisable contenant du fluorure pour le scellement
es sillons. C'est un scellant pour les surfaces occlusales & des

des sillons. C'est llant pour | f lusales & d

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 & la lumiére.

Mesures de précaution particuliéres
Aucune

Application

1. Nettoyer soigneusement la surface et la recouvrir d'un gel de
mordancage (acide orthosphorique) dont la couleur bleue
facilite une application précise et uniforme. Laisser le gel de
mordancage agir pendant 60 secondes.
Réduire les temps de mordancage pour I'émail des dents jeunes
a environ 30 secondes, |'étendre & environ 120 secondes pour
I'émail & faible prisme ou fluoré. Rincer ensuite abondamment
avec suffisamment d’eau. Bien sécher la surface avec les sillons
& sceller. Aprés le mordancage, les surfaces des dents doivent
étre d'un blanc laiteux. Aprés le séchage, tout contact avec des
liquides doit étre exclu.

2. Appliquer seulement 1 goutte de Simplee Scellement des puits

et fissures sur un bloc de mélange puis appliquer une fine couche
sur les surfaces mordancées avec un pinceau. Faire durcir ensuite

avec une lampe LED pendant 20-30 secondes. Les lampes
doivent émettre & 450nm & 500mW /cm? et &tre contrdlés
régulierement. Placer la lumiére aussi prés que possible du
scellant. Bien refermer apreés utilisation.

Achtun
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Avertissements et risques résiduels

Les instructions de traitement et les mesures de précaution décrites
dans le mode d’emploi correspondant au produit doivent étre
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 symptémes quiles accompagnent aussi précisément que possible.
Nous donnons suite & chaque signalement.

Aucun risque connu en cas de surdosage.

Interactions
Une interaction du produit avec dautres 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 'expiration de la date limite.

Variantes
33 156 119 Simplee Scellement des puits et fissures, blanc,

2 seringues 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 fabricant et & |’autorité compétente de I’Etat membre dans
lequel Iutilisateur et/ ou le patient est établi.

H315 provoque une irritation de la peau

H319 provoque une irritation sévére des yeux
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Cit) Istruzioni per l'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 quantitativiin % G/G:

metacrilati 79, riempitivi inorganici 20, fluoruro di sodio 1

Destinazione d'uso del prodotto
Simplee sellante de fiusras & un composito fotopolimerizzante
per sigillare le fessure.

Indicazioni

Simplee sellante de fiusras & 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
[l materiale contiene metacrilati.
Non usare in pazienti con allergia nota agli ingredienti.

Caratteristiche del prodotto
Il materiale composito si indurisce mediante |'irradiazione con
la luce.

Precauzioni speciali
Nessuna

Modalita d’uso

1. Pulire accuratamente la superficie e coprire con un gel
mordenzante (acido ortofosforico) 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 Simplee sellante de fiusras su un
blocco di miscelazione e stendere con un pennello uno strato
sottile sulle superfici mordenzate. Dopodiché fare indurire con
una lampada LED per una durata di 20-30 secondi. Gli

apparecchi a luce devono avere lunghezza d'onda di emissione

di 450 nm a 500mW/cm? ed essere controllati regolarmente.
Collocare la luce il pib vicino possibile al sigillante. Dopo
I'utilizzo, chiudere con attenzione.

Achtun
Warnin

LIFCO Dental AB - Verkméastaregatan 1 - 745 39 Enk&ping, Sweden

H315 provoca irritacién de la piel

2025-REV-001
Stand031125

Avvertenze rischi residui

Le istruzioni di lavorazione e le misure precauzionali descritte nelle
istruzioni per l'uso accluse al prodotto devono essere osservate in ogni
caso. Qualora si verificasse una reazione indesiderata nel paziente
o insorgessero altri eventi indesiderati nonostante 'osservanza

di queste istruzioni, vi preghiamo di comunicarcelo in ogni caso,
descrivendo le circostanze nel modo pil 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 |i accompagnano nel modo pil preciso possi-

bile. 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
33 156 119 Simplee sellante de fiusras, bianco,
2 siringhe x 2,0 ml + aghi

Smaltimento
Il materiale non utilizzato pud essere smaltito nei rifiuti dei metacrilati
sia indurito che non indurito.

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

H319 provoca irritacién ocular grave
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(es) Ndvod k pouziti

Cilové skupina pacientd
Déti, dospivaijici, dospéli a starsi pacienti

Uréeny uzivatel
Zubni lékaF

SloZeni

Kvalitativni sloZeni:

oligomerni metakrylaty, fluorid sodny, kafrchinon,
anorganické plniva

Kvantitativni sloZzeni v hm. %:
metakrylaty 79, anorganické plniva 20, fluorid sodny 1

Uréeny Géel vyrobku
Pripravek k peceténi fisur Simplee je svétlem vytvrzovany kompozit
uréeny k peceténi fisur.

Indikace

Pripravek k peceténi fisur Simplee je svétlem tuhnouci kompozit s
fluoridem pro peceténi fisur. Jednd se o pecetidlo pro okluzni plochy
za (&elem profylaxe zubniho kazu.

Kontraindikace
Materidl obsahuje metakryldaty. Nepouzivejte u pacient se zndmou
alergii na nékterou ze slozek.

Vlastnosti vyrobku z hlediska Géinnosti
Kompozitni materidl tvrdne ozafovdanim svétlem.

Zvléstni preventivni opatfeni
Zé&dné

PouZiti

1. Povrch dikladné vycistéte a naneste na néj leptaci gel (kyselina
ortofosfore¢nd), jehoz modrd barva usnadfuije pfesnou a
rovnomérnou aplikaci. Nechte leptaci gel 60 sekund pUsobit.

V pfipadé skloviny na zubech dospivaiicich zkrafte dobu leptani
na cca 30 sekund, v pfipadé skloviny bez prizmat nebo
fluorizované zubni skloviny prodluzte dobu leptdni na cca

120 sekund. Nésledné dokladné opldchnéte dostategnym
mnozstvim vody. Povrch uréeny k peceténi dobre vysuste. Leptané
zubni povrchy by mély byt mléené az kiidové bilé. Po osuseni
dbeite na to, aby nedoslo ke kontaktu s tekutinami.

2. Naneste pouze 1 kapku pecetidla na fisury Simplee na michaci
blok a 3t&teckem naneste tenkou vrstvu na leptané plochy.
Ndsledné& polymerizujte LED Zdrovka po dobu 20-30 sekund.
Svételnd zarizeni by méla vyddvat svétlo o vinové délce 450 nm
pri svételném vykonu 500 mW/cm? a méla by byt pravidelné
kontrolovéna. Svétlo drzte co nejblize u pecetidla. Po pouZiti
nddobku peglivé uzaviete.

Achtun
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Varovani

Zbytkové rizika

Vzdy dodrzujte pokyny pro zpracovéni a bezpeénostni opatieni
popsand v névodu k pouziti vyrobku. Pokud by i pfes dodrzovani
téchto pokynd doslo k nezddouci reakci u pacienta nebo k jinym
nezddoucim uddlostem, prosime kazdopddné o nahléseni takové
uddlosti a co nejpresnéisi popis provodnich okolnosti.

Nezddouci G¢inky

Nezdadouci G¢inky tohoto zdravotnického prostredku jsou pfi sprévném
zpracovdni a pouziti velmi vzdcné. Pokud byste zaznamenali

néjaké nezddouci G¢inky, prosime kazdopddné o nahléseni takové
uddlosti a co nejpresnéisi popis privodnich okolnosti a symptomg,

ato i ve spornych pripadech. Viechna upozornéni sledujeme.

Rizika pfi pfedavkovéni nejsou zndma.

Interakce
Interakce pfipravku s jinymi zdravotnickymi prostfedky, léCivymi
pripravky nebo jinymi latkami neni zndma.

Skladovani
Vyrobek skladuite pri teploté 0 °C - 22 °C.

Doba pouzitelnosti
Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

Varianty
X33 156 119 Pripravek k peceténi fisur Simplee,
bily 2 injekéni stika¢ky po 2,0 ml + kanyl

Likvidace
Nepouzity materidl |Ize likvidovat vytvrzeny nebo nevytvrzeny jako
metakryldtovy odpad.

Vsechny zdvazné nezddouci pfihody souvisejici se
zdravotnickym prostfedkem je tfeba hlésit vyrobci

a pfislusnému orgénu élenského stétu, v némz ma uzivatel
nebo pacient bydlisté ¢i sidlo.

H319 zpusobuje vainé podrazdéni oéi
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(hu) Haszndlati utasitds

Pdcienscélcsoport
Gyermekek, fiatalok, felnéttek és iddsebb paciensek

Célfelhaszndlé
Fogorvos

Osszetétel

Mindségi adatok:

metakrilat oligomerek, nétrium-fluorid, kamforkinon,
szervetlen t5ltanyagok

Mennyiségi adatok témeg%-ban:
metakrilatok: 79, szervetlen tslt6anyagok: 20, natrium-fluorid: 1

A termék rendeltetése
A Simplee bardzdazéré anyag a bardzddk lezardséra szolgélé
fényreksté kompozit.

Javallatok

A Simplee anyag bardzdazéré egy fluoridtartalmg, fényre
keményedd bardzdazdaré kompozit. Az okkluzdlis feliletek
cariesprevenciés bardzdazdrdsara alkalmazhaté.

Ellenjavallatok
Az anyag metakrildtokat tartalmaz. Ne haszndlja olyan
pdcienseknél, akik ismerten allergidsak az &sszetevkre.

A termék teljesitéképességének jellemzdi
A kompozit anyag fénnyel valé besugdrzds hatdsdra
keményedik ki.

Kilsnleges évintézkedések
Nincsenek

Alkalmazdas

1. Alaposan fisztitsa meg a feliletet, majd fedje be marégéllel
(ortofoszforsav), amelynek kék szine segiti a pontos és
egyenletes felvitelt. Hagyja hatni a marégélt 60 mp-ig.
A marési idét fiatal fogak zomdnca esetén réviditse le kb.
30 mp-re, mig a prizmds kristalyokban szegény vagy
fluorézisos zomdancok esetén 120 mp-re hosszabbitsa meg.
Ezt kévetben alaposan &blitse le b vizzel. Szaritsa meg
alaposan a lezarandé felisletet. A maratott fogfeliileteknek
tejszin(-mészfehérnek kell lennitk. A szaradds utén el kell
keriIni a folyadékokkal t&rténd érintkezést.

2. Cseppentsen egy keveréblokkra csupdn 1 csepp Simplee
bardzdazdré anyagot, majd egy ecsettel vékony rétegben
vigye fel a maratott feliletekre. Ezutén polimerizdlja egy
LED-ldmpa 20-30 mp-ig. A fénypolimerizaciés késziilékeknek
450 nm hullémhosszi sugérzdst kell 500mW /cm?
fényintenzitdssal kibocsdtaniuk, és rendszeresen ellen&rizni kell
8ket. A ldmpét a lehetd legkdzelebb kell helyezni a bardzdazérd
anyaghoz. Hasznélat utdn gondosan zdria le.

Achtun H315 bérirritéciét okoz
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Figyelmeztetések

Fennmaradé kockézatok

Minden esetben be kell tartani a termék haszndlati utasitasdban
taldlhaté megmunkdldsi utasitésokat és Svintézkedéseket. Ha ezen
utasitasok betartdsa ellenére a pdciensnél nem kivant reakcié alakul
ki, vagy mds nem kivant esemény lép fel, kérjik, minden esetben
jelezze a kisérd kérilmények leheté legpontosabb megaddséval.

Mellékhatdsok

SzakszerG megmunkalds és haszndlat esetén nemkivénatos
mellékhatdsok a jelen orvostechnikai eszkéz esetében rendkivil
ritkén fordulnak el8. Ha nemkivanatos mellékhatdsokrdl értesil —
kétséges esetekben is —, kérjik, minden esetben jelezze a kisérs
karilmények és a tinetek lehetd legpontosabb megadasaval.
Minden bejelentést kivizsgdlunk.

Toladagolds esetén nincsenek ismert kockdzatok.

Kolcsonhatasok
A termék kélcsénhatdsa mds orvostechnikai eszkézokkel,
gyégyszerekkel vagy egyéb anyagokkal nem ismert.

Tdrolas
A terméket O °C és 22 °C kozott kell tarolni.

Min8ségmegdrzési idd
Ne haszndlja a lejarati id8 utén.

Véltozatok
33 156 119 Simplee bardzdazaré anyag,

fehér 2 fecskendd x 2,0 ml + kanil

Artalmatlanitas
A fel nem haszndlt anyag kikeményitve vagy kikeményitetlendl,
metakrildt hulladékként drtalmatlanithaté.

Minden, a termék haszndlataval kapcsolatban bekévetkezett
sulyos eseményt jelenteni kell a gyérténak, valamint a
felhaszndlé és/vagy a paciens letelepedési helye szerinti
tagdllam illetékes hatésdgdnak.
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Bruksanvisning

Patientmalgrupp
Barn, ungdomar, vuxna och &ldre patienter

Avsedda anvéndare
Tandlékare

Sammansdttning

Kvalitativa uppgifter:

oligomera metakrylater, natriumfluorid, kamferkinon,
oorganiska fyllmedel

Kvantitativa uppgifter i % v/v:
metakrylat 79, oorganiskt fyllmedel 20, natriumfluorid 1

Avsedd produktanvéndning
Simplee fissurférseglare &r en ljushérdande komposit fér tétning
av fissurer.

Indikationer

Simplee fissurférseglare ér en ljushérdande komposit med fluor
for fissurférsegling. Produkten férseglar ocklusala ytor fér
ferebyggande av karies.

Kontraindikationer

Materialet innehdller metakrylater.

Anvénd inte produkten pa patienter med kénd allergi mot
produktens innehdllsémnen.

Produktens prestandaegenskaper
Kompositmaterialet hardar genom strélning med ljus.

Sérskilda férsoriningsatgérder
Inga

Anvéndning

1. Rengér ytan noggrant och tdck den med en etsningsgel
(ortofosforsyral), vars bl& férg underléttar exakt och jamn
applicering. Lat etsningsgelen verka i 60 sekunder.

Forkorta etsningstiderna p& emaljen till ca 30 sekunder vid
behandling av ungdomar, och férléng till ca 120 sekunder vid
aprismatisk eller fluoriderad emalj. Sk&lj sedan noggrant med
tillréickligt med vatten. Torrléigg den yta som ska férseglas vél.

De etsade tandytorna bér vara mjslk-/kalkvita. Efter torkning ska
kontakt med vétskor undvikas.

2. Placera endast en droppe Simplee fissurférseglare pé ett
blandningsblock och applicera ett tunt skikt p& de etsade ytorna
med en pensel. L&t sedan skiktet hérdas med en LED-lampa
i 20-30 sekunder. Ljuskéllan ska emittera vid 450 nm vid
500 mW/cm? och kontrolleras regelbundet. Placera ljuset s&
néra férseglaren som majligt. Férslut ordentligt efter anvéindning.

2025-REV-001
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Varningar

Kvardrdjande risker

Fslj ovillkorligen de bearbetningsinstruktioner och férsiktighetsatgérder
som beskrivs i produktens bruksanvisning. Om en oénskad reaktion hos
patienten eller andra odnskade héndelser skulle intréiffa trots att dessa
instruktioner fljs, ber vi dig aft rapportera detta fill oss och ge en s&
exakt beskrivning av omsténdigheterna som méjligt.

Biverkningar

Oénskade biverkningar av denna medicintekniska produkt ér extremt
séllsynta om den behandlas och anvénds pd rétt sétt. Om du fér
kénnedom om odnskade biverkningar, ven i tvivelsfall, ber vi dig

att rapportera detta fill oss och ge en s& exakt beskrivning av
omsténdigheterna och symtomen som méjligt. Vi féljer upp alla rapporter.

Information om risker vid éverdosering saknas.

Interaktioner
Information om interaktioner mellan produkten med andra
medicintekniska produkter, Iékemedel och liknande émnen saknas.

Lagring
Produkten ska lagras mellan 0 °C och 22 °C.

Minsta héllbarhet
Far ej anvandas efter sista férbrukningsdatum.

Varianter
33 156 119 Simplee fissurforseglare,
v 2 st. sprutor pé 2,0 ml + kanyler

Bortskaffande
Oanvént material kan bortskaffas i hérdat eller ohérdat skick
som metakrylatavfall.

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

Achtun H315 orsakar hudirritation
Warnin H319 orsakar allvarlig 6gonirritation
‘ “4‘4 22°C Qo
0°C “a 0482
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Bruksanvisning

Pasientmélgruppe
Barn, ungdom, voksne og eldre pasienter

Tiltenkte brukere
Tannlege

Sammensetning

Kvalitative opplysninger:

oligomere metakrylater, natriumfluorid, kamferkinon,
anorganiske fyllstoffer

Kvantitative opplysninger i vektprosent:
metakrylater 79, anorganiske fyllstoffer 20, natriumfluorid 1

Bruksformal for produktet
Simplee fissurforsegling er en lysherdende kompositt fil forsegling
av fissurer.

Indikasjoner

Simplee fissurforsegling er en lysherdende kompositt med fluorid

til forsegling av fissurer. Det er en forsegling for okklusale flater som
har forebygging av karies til formal.

Kontraindikasjoner
Materialet inneholder metakrylater. Skal ikke brukes hos pasienter
med kjent allergi mot innholdsstoffene.

Produktets karakteristiske egenskaper
Komposittmaterialet herdes ved bestréling med lys.

Spesielle forebyggende tiltak
Ingen

Bruk

1. Rengjer overflaten grundig og dekk den til med etsegel
(ortofosforsyre), hvis blé farge forenkler en nayaktig
og jevn applisering. La etsegelet virke i 60 sekunder.

For emaljen pa tenner til ungdom skal etsetiden reduseres il

ca. 30 sekunder; for emalje med f& prismer eller fluoridert emalje
skal den forlenges til ca. 120 sekunder. Skyll deretter grundig
med filstrekkelig mye vann. Terrlegg godt overflaten som skal
forsegles. De etsede tannflatene bar veere melkeaktig kalkhvite.
Etter terkingen skal kontakt med veesker utelukkes.

2. Kun 1 dré&pe Simplee fissurforsegling has pd en blandeblokk og
péferes med pensel i et tynt sjikt pa de etsede flatene. Herdes
deretter med LED-lampe i 20-30 sekunder. Herdelampene
bar ved 450 Nm emittere 500 mW /cm?, og de skal kontrolleres
med jevne mellomrom. Plasser lampen s& neer forseglingen som
mulig. Skal lukkes omhyggelig etter bruk.

Achtun
Warnin
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H315 forarsaker hudirritasjon
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Advarsler

Resterende risikoer

De merknader om bearbeiding og forholdsreglene som er angitt i
bruksanvisningen for produktet, skal alltid falges. Hvis det pd tross av
at disse merknadene falges skulle oppsté& 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

Ved forskriftsmessig bearbeiding og bruk kan ugnskede bivirkninger av
dette legemidlet forventes & oppstd ekstremt sjeldent. Hvis du er kjent
med ugnskede bivirkninger - ogsa i tvilstilfeller - ber vi om at dette alltid
meddeles oss, sammen med en s& nayaktig beskrivelse av forholdene
rundt som mulig. Vi vil undersake hvert meddelt tilfelle.

Risikoer ved overdosering er ikke kjent.

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

Lagring
Produktet ber lagres mellom 0 °C - 22 °C.

Minste holdbarhet
Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Varianter
33 156 119 Simplee fissurforsegling,
hvit 2 sprayter x 2,0 ml + kanyler

Kassasjon
Ubrukt materiale kan kasseres herdet eller uherdet som metakrylatavfall.

Alle alvorlige hendelser som oppstér 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.

H319 forarsaker alvorlig gyeirritasjon
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(1) Kéayttoohije

Kohdepotilasryhmé
Lapset, nuoret, aikuiset ja ickkadt potilaat

Suunniteltu kayttéjé
Hammasladkari

Koostumus

Kvalitatiiviset tiedot:

oligomeeriset metakrylaatit, natriumfluoridi, kamforikinoni,
epdorgaaniset tdyteaineet

Kvantitatiiviset tiedot, paino-%:
metakrylaatti 79, ep&orgaaniset tdyteaineet 20, natriumfluoridi 1

Tuotteen kayttétarkoitus
Simplee-fissuurapinnoite on fissuurien pinnoittamiseen tarkoitettu
valokovetteinen komposiitti.

Indikaatiot

Simplee-fissuurapinnoite on fissuurien pinnoittamiseen
tarkoitettu, fluoridia siséltéivéa valokovetteinen komposiitti. Se on
kariesprofylaksiassa kéytettéva okklusaalipintojen pinnoite.

Vasta-aiheet
Materiaali siséltéé metakrylaattia. Materiaalia ei saa kéyttas
potilailla, joiden tiedetddn olevan allergisia ainesosille.

Tuotteen suoritusominaisuudet
Komposiittimateriaali kovettuu valokovettamalla.

Erityiset varotoimenpiteet
Ei mitaan

Kéytts

1. Puhdista pinta huolellisesti ja peité se etsausgeelillé
(ortofosforihappo), jonka sininen véri helpottaa tarkkaa ja
tasaista applikointia. Anna etsausgeelin vaikuttaa 60 sekuntia.

Lyhennd etsausaikaa nuorten hampaiden kiilteessa noin

30 sekuntiin, ja pidennd etsausaikaa noin 120 sekuntiin, jos
kiilteen s&rmié on véhaistd tai kiille on fluorattu. Huuhtele sen
icilkeen huolellisesti riittéivalla vedelld. Kuivaa pinnoitettava
pinta hyvin. Etsattujen hammaspintojen on oltava maidon-
tai kalkinvalkoisia. Kosketus nesteiden kanssa on estettévé
kuivauksen jalkeen.

2. Annostele vain 1 pisara Simplee-fissuurapinnoitetta
sekoitusalustalle, ja applikoi siveltimellé ohut kerros tuotetta
efsatuille pinnoille. Koveta sitten LED-lamppu 20-30 sekuntia.
Valokovettimien tehon on oltava 450 nm 500 mW /cm?2:ssa,
ja valokovetin on tarkastettava saénnéllisesti. Pida valo
niin léhelld pinnoitetta kuin mahdollista. Sulje huolellisesti
kayton jalkeen.

Achtun
Warnin
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H315 aiheuttaa ihodrsytystd

<l
1 e —
2N CE€ o

2025-REV-001
Stand031125

Varoitukset

Ja&nnosriskit

Tuotetta koskevassa kéyttéohjeessa kuvattuja késittelyohjeita ja
varotoimenpiteitd on ehdottomasti noudatettava. Jos potilaalla ilmenee
ei-toivottu reaktio tai muita ei-toivottuja vaaratilanteita néiden ohjeiden
noudattamisesta huolimatta, pyyd@mme ilmoittamaan niistd aina meille
sekd kuvaamaan kyseiset olosuhteet mahdollisimman tarkasti.

Sivuvaikutukset

Téman |&dkinnallisen laitteen ei-toivotut sivuvaikutukset ovat erittéin
harvinaisia, kun sité kasitellaan jo kéytetdan oikein. Jos havaitset
ei-foivottuja sivuvaikutuksia — my&s epéselvissa tapauksissa -
pyyd&@mme ilmoittamaan niist& aina meille seké kuvaamaan
kyseiset olosuhteet ja oireet mahdollisimman tarkasti. Késittelemme
kaikki ilmoitukset.

Yliannostuksen riskejé ei ole tiedossa.

Yhteisvaikutukset
Tuotteen yhteisvaikutuksia muiden ladkinndllisten laitteiden, laékkeiden
tai muiden aineiden kanssa ei ole tiedossa.

Varastointi
Tuotetta on varastoitava 0-22°C:n lampétilassa.

Vahimmdissdilyvyys
Alg kaytd viimeisen kdyttépdivan jdlkeen.

Tuotevaihtoehdot
33 156 119 Simplee-fissuurapinnoite,

valkoinen 2 ruiskua x 2,0 ml + kanyyli&

Hdvittdminen
Ké&yttéamatén materiaali voidaan havittéé kovettuneena tai
kovettumattomana metakrylaattijétteen tavoin.

Kaikista laitteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista tulee
ilmoittaa valmistajalle ja sen jésenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttdjé ja/tai potilas on sijoittautunut.

H319 aiheuttaa vakavaa silmien &rsytysté
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Brugsanvisning

Patientmalgruppe
Barn, unge, voksne og zeldre patienter

Tiltaenkt bruger
Tandleege

Sammensztning

Kvalitative data:

Oligomere methacrylat, natriumfluorid, kamferquinon,
vorganiske fyldstoffer

Kvantitative data i % g/g:
Methacrylat 79, uorganiske fyldstoffer 20, natriumfluorid 1

Erklaeret forméal for produktet
Simplee fissurforsegler en lyshaerdende komposit il forsegling
af fissurer.

Indikationer

Simplee fissurforsegler er en lyshaerdende komposit med fluorid
til forsegling of fissurer. Det er et forseglingsmiddel til okklusale
overflader med henblik p& kariesprofylakse.

Kontraindikationer
Materialet indeholder methacrylat. Mé ikke anvendes fil patienter
med kendt allergi over for indholdsstofferne.

Produktets egenskaber
Kompositmaterialet haerder, nér det bestrales med lys.

Seerlige forsigtighedsregler
Ingen

Anvendelse

1. Renger overfladen grundigt og deek den med en zetsende gel
(orthophosphorsyre), hvis bl& farve ger det lettere at pafere
preecist og jeevnt. Lad den atsende gel virke i 60 sekunder.
Afkort setsningstiden for tandemaljen til ca. 30 sekunder, nér
det drejer sig om unge menneskers taender. Ved manglende
emaljeprismer eller fluorideret tandemalje afkortes fil ca.
120 sekunder. Skyl derefter grundigt med tilstraekkeligt vand.
Tor overfladen, der skal forsegles, grundigt. De aetsede
tandoverflader skal have en meelkehvid farve. Efter tarring m&
overfladerne ikke have kontakt med vaesker.

2. Pafer kun 1 drébe Simplee fissurforsegler pa en blandeblok,
og péfer et tyndt lag pa de aetsede overflader med en pensel.
Derefter haerdes med en halogenlampe i 20-30 sekunder.
Lysudstyret skal udsende 450nm ved 500mW,/cm? og
skal kontrolleres regelmaessigt. Derefter haerdes med en
LED-lampe i 20-30 sekunder. Lysudstyret skal udsende
450nm ved 500mW /cm?2 og skal kontrolleres regelmaessigt.
Luk omhyggeligt efter brug.

Achtun
Warnin

H315 fordarsager hudirritation
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Advarsler

Restrisici

Bearbejdningsanvisningerne og forsigtighedsreglerne, der er beskrevet
i produktets tilhgrende brugsanvisning, skal altid overholdes. Sé&fremt
der trods overholdelse af disse anvisninger opstér en ugnsket reakfion
hos patienten eller andre ugnskede haendelser, beder vi i hvert enkelt
tilfzelde om at indsende en indberetning med en praecis beskrivelse of
de ledsagende omsteendigheder.

Bivirkninger

Ugnskede bivirkninger of dette medicinske produkt er yderst sjseldent
ved korrekt bearbejdning og anvendelse. Sé&fremt der skulle opsté
ugnskede bivirkninger som du métte blive bekendt med - ogsd i
tvivistilfeelde -, bedes du meddele os hvert enkel haendelse samtidig
med en praecis beskrivelse af de ledsagende omsteendigheder og
symptomer. Vi falger op pa alle indberetninger.

Der er ingen kendte risici i filfeelde af en overdosering.

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

Opbevaring
Produktet skal opbevares mellem 0 °C - 22 °C.

Mindste holdbarhedsdato

Ma ikke anvendes efter udlabsdatoen.

Varianter
L33 156 119 Simplee fissurforsegler,
hvid 2 sprajter x 2,0 ml + kanyler

Bortskaffelse
lkke benyttet materiale, bade haerdet og uhaerdet, kan bortskaffes
som methacrylat-affald.

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

H319 forarsager alvorlig gjenirritation
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Kasutusjuhend

Patsientide sihtrihm
Lapsed, noorukid, téiskasvanud ja eakad patsiendid

Sihtkasutaja
Hambaarst

Koostis

Kvalitatiivsed andmed:

oligomeer-metakrilaat, naatriumfluoriid, kamphertsiinoon,
anorgaanilised téiteained

Kvantitatiivsed andmed massiprotsentides:
metakriilaadid 79, anorgaanilised tditeained 20, naatriumfluoriid 1

Toote sihtotstarve
Simplee fissuurihermeetik on valguskdvenev komposiitmaterjal
fissuuride tihendamiseks.

Néidustused

Simplee fissuurihermeetik on valguskdvenev komposiitmaterial
fissuuride tihendamiseks fluoriidiga. See on oklusaalpindade
hermeetik kaariese profilaktika eesméirgil.

Vastundidustused

Materjal sisaldab metakriilaati.

Arge kasutage patsientidel, kellel on teadaolev allergia
koostisainete suhtes.

Toote toimivusomadused
Komposiitmaterjal kdveneb, kui see puutub kokku valgusega.

Erilised ettevaatusabinoud
Puuduvad

Kasutamine

1. Puhastage pind pahijalikult ja katke sé&vitusgeeliga
(ortofosforhappega), mille sinine vérvus halbustab tépset ja
Uhtlast kasutamist. Laske séévitusgeelil 60 sekundit toimida.

Lihendage noorte hammaste emaili sé&vitamise aega umbes
30 sekundini, madala prismaga vai fluoreeritud emailiga
hammastel pikendage umbes 120 sekundini. Seejérel loputage
pohijalikult piisava veega. Kuivatage tihendatav pind p&hjalikult.
Sédvitatud hambapinnad peavadolema piimjasvalged. Pérast
kuivatamist tuleb véltida kokkupuudet vedelikega.

2. Kandke vaid 1 tilk Simplee fissuurihermeetikut segamisplokile ja
kandke pintsliga huke kiht sé6vitatud pindadele. Seejérel
kdvendage 20-30 sekundit LED-lamp. Valgustusseadmed
peavad téétama 450 nm valgustustihedusega 500 mW,/cm?
juures ja neid tuleb regulaarselt kontrollida. Paigutage valgusti
hermeetikule vaimalikult Iéhedale. Pérast tarvitamist sulgege
hermeetik hoolikalt.

2025-REV-001
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Hoiatusjuhised

Jadkohud

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

K&rvaltoimed

Selle meditsiinitoote asjakohasel paigaldamisel ja kasutamisel esineb
soovimatuid kdrvalmajusid Gérmiselt harva. Kui soovimatuid
kdrvalmajusid esineb, tuleb ka kaheldavatel juhtudel nendest igal
juhul teavitada, lisades nendega kaasnevad asjaolud ja simptomid.
Me jalgime kaiki esitatud vihjeid.

Uleannustamisega seotud ohtusid ei ole teada.

Kérvalmaijud
Toote kdrvalmajusid muude mesitsiinitoodete, ravimite véi muude
ainetega ei ole teada.

Sdilitamine
Toodet tuleb hoida tempeatuurivahemikus O °C - 22 °C.

Minimaalne séilivusaeg
Arge kasutage toodet pdrast aegumiskuupéeva méddumist.

Variandid
33 156 119 Simplee fissuurihermeetik,
valge 2 pihustit x 2,0ml + kaniili

Kasutuselt kérvaldamine
Kasutamata j@énud materijal tuleb kdvenenud voi kévenemata olekus
kasutuselt kdrvaldada metakrilaadijéétmena.

Kaigist olulistest vahejuhtumitest, mis on toimunud seoses
tootega, tuleb teavitada tootjat ja pddevaid ametiasutusi
likmesriigis, kus kasutaja ja/vai patsient elavad.

Achtun H315 po&hjustab nahapaletikku
Warnin H319 pdhjustab tsist silmapsletikku
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(v) Lietosanas pamdciba

Pacientu mérka grupa
Bérni, jauniedi, pieaugusie un pavecaki pacient

Paredzétie lietotaji
Zobarsts

Sastavdalas

Kvalitativie raditaii:

oligoméri metakrilati, natrija fluorids, kamparhinons,
neorganiskas pildvielas

Kvantitativie raditaji % g/g:

metakrilati 79, neorganiskas pildvielas 20, natrija fluorids 1

Paredzétais produkta izmantojums
Simplee fistru hermétikis ir gaisma ciet&joss kompozitmateridls,
kas paredzsts fistru hermetizacijai.

Indikacijas

Simplee fistru hermétikis ir gaisma cietéjoss kompozitmateridls ar
fluoridu, un fas ir paredzéts fistru hermetizacijai. Tas ir okluzalo
virsmu hermétikis, kura mérkis ir kariesa profilakse.

Kontrindikacijas
Materidls satur metakrilatus.
Nelietot pacientiem, kuriem ir alergija pret kadu no sastavdalam.

Produkta veikispéjas ipasibas
Kompozitmateridls sacietg, kad tiek apstarots ar gaismu.

Ipasi piesardzibas pasakumi
Nav

Lietosana

1. Kartigi nofiriet virsmu un uzklgijiet kodinosu gelu (ortofosforskabi),
kuras zila krasa |auj vienkarsak panakt precizu un vienmérigu
parklajumu. Laujiet kodinosajam gelam iedarboties 60 sekundes.
Kodinasanas laiku jauniesu zobu emaljai saisiniet lidz
30 sekundem, bet emaljai, kura ir maz prizmas elementu vai
emalja ir fluorizéta, pagariniet lidz 120 sekundém. P&c tam
kartigi noskalojiet ar pietiekamu tdens daudzumu. Nodrosiniet
hermetiz&jamai virsmai piendcigu sausumu. Kodingtajam zobu
virsmam jabit pienaina kalku baltuma. Péc nozisanas jaizsledz
saskare ar kidrumiem.

2. Uz sajaukdanas bloka uzpiliniet tikai 1 pilienu Simplee fistru
hermétika un ar ofinu uzklgjiet planu kartinu uz kodindtajam
virsmam. P&c tam ar LED lampu cietiniet 20-30 sekundes.
Gaismas iericém ar 450 nm vajadzétu emitst 500 mW,/cm?,
un tas ir regulari japarbauda. Gaisma japieliek pie hermétika,
cik tuvu vien iesp&jams. P&c lietoSanas kartigi noslgdziet.

Achtun
Warnin
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Bridingjuma noradijumi

Paréjie riski

Jebkura gadijuma jgievéro produkta lietodanas pamaciba apraksfitie
apstrades noradijumi un ari piesardzibas pasdkumi. Ja, neskatoties

vz 30 noradijumu ievérosanu, pacientam tomér rodas nevélama reakcija
vai iestajas citadi nevélami atgadijumi, jebkurd gadijuma ladzam zinot,
sniedzot iesp&jami precizdku aprakstu par apkartgjiem apstak|iem.

Blakusparadibas

Ja 3o medicinas produktu apstrada un lieto pareizi, tad nevélamas
blakusparadibas ir iespgjamas arkartigi reti. Ja jums kldst zinamas
nevélamas blakusparadibas - ari neskaidros gadijumos, katra zing
|ddzam zinot, sniedzot iesp&jami precizaku aprakstu par apkartgjiem
apstakliem un simptomiem. M&s izpétisim katru noradi.

Pardozésanas risks nav zinams.

Mijiedarbiba
Produkta mijiedarbiba ar citiem medicinas produktiem, medikamentiem
vai citdm vieldm nav zinama.

Uzglabasana
Produkts jauzglaba 0°C - 22°C temperatura.

Deriguma termins
Neizmantojiet produktu péc ta deriguma termina beigam.

Varianti
33 156 119 Simplee fisru hermatikis,
balts 2 slirces x 2,0 ml + kanulas

Likvidacija
Neizlietoto materialu sacietgju3a vai nesacietgjusa stavokli var
likvidet ka metakrilata atkritumus.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas radusies saistiba
ar produktu, jGzino raZotdjam un tas dalibvalsts atbildigajai
iestadei, kura dzivo lietotdjs un/ vai pacients.

H319 izraisa smagu acu kairingjumu
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(sD Navodila za uporabo

Ciljna skupina pacientov
Otroci, mladostniki, odrasli in starejsi pacienti

Predvideni uporabnik
Zobozdravnik

Sestava

Kvalitativni podatki:

oligomerni metakrilati, natrijev fluorid, kafrni kinon,
anorganska polnila

Kvantitativni podatki v % m/m:
metakrilati 79, anorganska polnila 20, natrijev fluorid 1

Predvideni namen izdelka
Fisurno polnilo Simplee je kompozit za zalivanie fisur,
ki se strjuje s svetlobo.

Indikacije

Fisurno polnilo Simplee je kompozit za zalivanje fisur, ki vsebuje
fluorid in se strjuje s svetlobo. To je polnilo za okluzalne povrsine,
ki prepreduje nastanek kariesa.

Kontraindikacije

Material vsebuje metakrilate.

Pri pacientih z znano alergijo na sestavine tega izdelka ne
uporabljaite.

Znadilnosti izdelka
Kompozitni material se strjuje z obsevanjem s svetlobo.

Posebni previdnostni ukrepi
Jih ni.

Uporaba

1. Povriino temeljito ocistite in prekrijte z gelom za jedkanije
(ortofosforna kislina), katerega modra barva pomaga pri
natanénem in enakomernem nanasanju. Gel za jedkanje
naj deluje 60 sekund.
Cas delovanja sredstva za jedkanie skrajaite na priblizno
30 sekund pri sklenini otroskih zob, podaljajte pa na priblizno
120 sekund pri sklenini z malo skleninskimi prizmami ali
fluorirani sklenini. Nato temeljito sperite z zadostno koli¢ino
vode. Povrsino, ki jo zelite zaliti, dobro osusite.

2. Jedkane zobne povriine morajo biti mle¢no-bele barve. Po
sudenju je treba prepreciti stik s tekocinami. Na me3alni blok
nanesite le 1 kapljico fisurnega polnila Simplee in s opi¢em
nanesite fanko plast na jedkane povrine. Nato strjujte s
LED Zarnico 20-30 sekund. Polimerizacijske lu¢i morajo
oddaijati svetlobo pri 450 nm pri 500 mW/cm? in jih
je treba redno preveriati. Lu¢ko postavite &im bliZje polnilu.
Po uporabi tesno zaprite.
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Opozorila

Preostala tveganja

V vsakem primeru je treba upostevati navodila za obdelavo fer
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 fem
obvestite in €&im natanéneje opisete spremljajoce okolid&ine.

Nezeleni uéinki

Nezeleni ucinki tega medicinskega pripomocka so ob pravilni
obdelavi in uporabi izredno redki. Ce opazite nezelene uéinke in
tudi, e ste v dvomih, vas prosimo, da nas o tem obvestite in &im
natanéneje opisete spremljajoce okolii¢ine in simptome. Vsako
obvestilo bomo preverili.

Tveganja pri uporabi prevelikega odmerka niso znana.

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

Shranjevanje
Izdelek je treba shranjevati pri temperaturi od 0 °C do 22 °C.

Najkrajsi rok uporabnosti
Po izteku roka uporabnosti izdelka ne uporabljaite.

Razli¢ice
33 156 119 Fisurno polnilo Simplee, belo 2 brizgi x 2,0 ml + kanil

Odlaganje med odpadke
Neuporablien material se lahko odstrani kot metakrilatni odpadki,
ne glede na to, ali je strien ali ne.

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.

Achtun H315 povzroéa drazenje koze

Warnin H319 izraisa smagu acu kairingjumu povzroéa hudo draZenje oéi

g /ﬂfzzf’c <l
AT~
’ o |
0°C /.\ C € 0482 MD Made in Germany

LIFCO Dental AB - Verkméastaregatan 1 - 745 39 Enk&ping, Sweden

Ml dent o pharm Produktionsgesellschaft mbH « Schusterring 35 - 25355 Barmstedt/ Germany



() Naudojimo instrukcija

Tiksliné pacienty grupé
Vaikai, jaunuoliai, suauge ir pagyvene pacientai

Numatytasis naudotojas
Odontologas

Sudeétis

Kokybiniai duomenys:

oligomeriniai metakrilatai, natrio fluoridas, kamparchinonas,
neorganiniai uzpildai

Kiekybiniai duomenys, masés %:
metakrilatai 79, neorganiniai uzpildai 20, natrio fluoridas 1

Numatytoji gaminio paskirtis
,Simplee” vageliy sandariklis yra $viesa kietinamas kompozitas,
skirtas vageléms uZsandarinti.

Indikacijos

,Simplee” vageliy sandariklis yra $viesa kietinamas kompozitas
su fluory, skirtas vageléms uzsandarinti. Tai kramtomyjy pavirsiy
sandariklis, naudojamas éduonies profilaktikai.

Kontraindikacijos
Medziagos sudétyje yra metakrilaty. Nenaudokite pacientams
su zinoma alergija sudedamosioms medziagoms.

Gaminio veiksmingumo charakteristikos
Kompozitiné medziaga sukietéja, jq $vitinant Sviesa.

Specialiosios atsargumo priemonés
Néra

Naudojimas

1. Kruops¢iai nuvalykite pavirsiy ir padenkite jj ésdinimo geliu
(ortofosforo ragstimi), kurio mélyna spalva naudojimg daro
tikslesniu ir tolygesniu. Palikite ésdinimo gelj veikti 60 sekundziy.
Jauny pacienty danty emalivi ésdinimo laikg sutrumpinkite iki apie
30 sekundziy, emalio su mazai prizmiy arba fluoriduoto emalio
ésdinimo laikq padidinkite iki apie 120 sekundziy. Po to
kruopsgiai nuskalaukite pakankamu kiekiu vandens. Norima
sandarinti pavirsiy gerai nusausinkite. Nuésdinti danties plotai turi
buti pieniskai kalkinio baltumo. Po dZiovinimo turi biti apsaugota
nuo bet kokio sglycio su skys¢iais.

2. Ant maiSymo padéklivko uZlasinkite tik 1 la3q , Simplee” vageliy
sandariklio ir teptuku uztepkite plong sluoksnj ant nuésdinty
pavirsiy. Po to 20-30 sekundziy kietinkite LED lempa.
Polimerizatoriai turi spindulivoti 450 nm prie 500 mW/cm?
ir buti reguliariai tikrinami. Sviesq priartinkite prie sandariklio
kaip jmanoma arciau. Po naudojimo ripestingai uzdarykite.
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Ispéjamosios nuorodos

Liekamoiji rizika

Visada bitina laikytis prie gaminio pridétoje naudojimo instrukcijoje
nurodyty apdorojimo nuorody bei atsargumo priemoniy. Jei, nepaisant
$iy nuorody laikymosi, pasireiskia nepageidaujamos paciento reakcijos
arba jvyksta kiti nepageidaujami jvykiai, prasome JGsy mums apie tai
botinai pranesti, kuo tiksliau apradant jvykio aplinkybes.

Salutiniai poveikiai

Teisingai apdorojant ir naudojant nepageidaujami ios medicinos
priemonés $alutiniai poveikiai yra labai mazai tikétini. Jei susidurtuméte
su nepageidaujamais $alutiniais poveikiais, — net jeigu ir tokius tik

jtariate, — pradome Jisy mums apie tai bdtinai pranesti, kuo tiksliau
apra3ant jvykio aplinkybes ir simptomus. Mes analizuojame visas

nuorodas.

Zinomos rizikos dél perdozavimo néra.

Sqveika
Zinomy gaminio sqveiky su kitomis medicinos priemonémis, vaistais
arba kitomis medZiagomis néra.

Laikymas
Ganminj reikia laikyti nuo 0 °C iki 22 °C temperatiroje

Minimalus tinkamumo vartoti terminas
Praéjus tinkamumo naudoti datai nebenaudokite

Variantai
3 156 119 |, Simplee” vageliy sandariklis,

baltas 2 svirkstai x 2,0 ml + kaniules

Atlieky salinimas
Nesunaudotg medZziagq galima sukietintg arba nesukietintg
utilizuoti kaip metakrilato atliekas.

Apie visus gaminiu susijusius rimtus incidentus reikia pranesti
gamintojui ir $alies narés, kurioje jsikires naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

Achtun H315 sukelia odos sudirginimg
Warnin H319 sukelia stipry akiy sudirginimg
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