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Instruction for use

Patient target group
All those for whom Simplee Temporary Luting Cement is required for treat-
ment, except people who are allergic to the ingredients, here especially

moisten them first. Simplee Temporary Luting Cement can be used for 1 to 2
minutes and cures in the mouth in 3 to 6 minutes. Remove excess material
approx. 3 to 5 minutes after curing.

rosin. Additional notes:

Softer material and longer working times can be achieved by adding a litfle
more Simplee Temporary Luting Cement base paste (brown) or a small amount
of Vaseline. In addition, moisture (damp stumps) makes it easier to remove later.
Harder and faster setting material can be achieved by adding a little more
Simplee Temporary Luting Cement catalyst paste (white) or by mixing in zinc
oxide. Such a harder material is better suited for multi- and large-surface
cavities as well as temporary long-term closures (maximum 1 month). Residues
of Simplee Temporary Luting Cement can easily be removed from crowns by
treating them with a cold spray.

Intended user
Dentist

Composition

Essential components:

Resin acid and metal oxides

Qualitative data:

Paraffin, peanut oil, calcium hydroxide, magnesium oxide,
hydroxyapatite, zinc oxide, ethanol (traces), fatty acid from

L L Processing instructions:
coconut, rosin, silicon dioxide.

The processing instructions and precautionary measures described in the

Quantitative data:
Calcium hydroxide 2%, rosin 45%, fatty acid 25%, zinc oxide 10%.

Intended purpose of the product

Simplee Temporary Luting Cement is an easy-to-handle, eugenol-free
cement that does not inhibit the curing of resin-based filling

and luting materials. Simplee Temporary Luting Cement is indicated for
allergies to eugenol. Simplee Temporary Luting Cement contains calcium

instructions for use belonging to the product must be observed in any case.
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.

Warnings/residual risks
The product contains rosin. Persons who have an allergy to rosin should not
come into contact with the product. Avoid contact of mixed cement with skin

hydroxide and hydroxyapadtite to protect the teeth and preserve them. or mucous membrane. If contact does occur, remove the material with cotton
wools soaked in alcohol and rinse with plenty of water. In case of eye contact,

Indications rinse with plenty of water with the eyelids open and consult an ophthalmologist.

Simplee Temporary Luting Cement is a temporary bonding cement for
crowns and bridges.

Contraindications
The material contains rosin. Do not use in patients with an allergy fo rosin,
peanut oil or other substances contained in the product.

Performance characteristics of the product
The product cures after mixing.

Preparation
Allow the product to reach room temperature for 2 hours before use.

Application

Type of application:

Simplee Temporary Luting Cement is processed at room temperature.
Longer processing times result at low temperatures (cooled glass plate).
The mixing ratio of the base (brown) and catalyst paste (white) is 2 to 1
in terms of volume (= 1 to 1 weight ratio). Therefore, the expressed strand
of the base paste should be twice as long as the strand of the catalyst
paste. Apply both pastes to a mixing block of non-absorbent material or
a glass plate. Mix the paste for about 30 seconds until a homogeneous
mass is obtained. Apply a thin layer to the inside of the temporary crown
or bridge or wet die preparation. Never use on dry stumps, always
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H315 - causes skin irritation
H318 - causes serious eye damage
H410 - very toxic to aquatic life with long lasting effects
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Risks/side effects

Risks of overdose are not known. Adverse side effects are not known.

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.
Close the tubes well after use.

Do not interchange closures.

Minimum shelf life
Do not use Simplee Temporary Luting Cement after the expiry date.

Variants
33 156 128 - 25,0 g base paste in tube,
25,0 g catalyst paste in tube

Disposal
Uncured material should be disposed of as hazardous waste.

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

Patientenzielgruppe

Alle, fir die zur Behandlung Simplee provisorischer Befestigungszement
benétigt wird, auBBer Personen, die allergisch auf die Inhaltsstoffe, hier vor
allem Kolophonium, reagieren.

Vorgesehener Anwender
Zahnarzt

Zusammensetzung
Wesentliche Bestandteile:
Harzsdure und Metalloxide

Qualitative Angaben:
Paraffin, Oleum Arachidis, Calciumhydroxid, Magnesiumoxid,

Hydroxylapatit, Zinkoxid,Ethanol (Spuren), Fettsdure aus Kokosnuss,
Kolophonium, Siliciumdioxid.

Quantitative Angaben:

Calciumhydroxid 2 %, Kolophonium 45 %, Fettséiure 25%, Zinkoxid 10 %.

Zweckbestimmung des Produkts

Simplee provisorischer Befestigungszement ist ein leicht zu handhabender,
eugenolfreier Zement, der die Aushértung von Fiillungs- und Befestigungs-
materialien auf Kunststoffbasis nicht hemmt. Bei Allergien gegen Eugenol ist
Simplee provisorischer Befestigungszement indiziert. Simplee provisorischer
Befestigungszement enthélt Calciumhydroxid und Hydroxylapatit zum
Schutz der Z&hne und zur Zahnerhaltung.

Indikationen
Simplee provisorischer Befestigungszement ist ein temporérer Haftzement
fir Kronen und Briicken.

Kontraindikationen

Das Material enthélt Kolophonium. Bei Patienten mit einer Allergie gegen
Kolophonium, Erdnuss-Ol oder andere in dem Produkt enthaltene Stoffe,
nicht anwenden.

Leistungsmerkmale des Produkts
Das Produkt hartet nach dem Anmischen aus.

Vorbereitung
Das Produkt vor der Anwendung fiir 2 Stunden auf Raumtemperatur
temperieren.

Anwendung

Art der Anwendung:

Die Verarbeitung von Simplee provisorischer Befestigungszement erfolgt bei
Raumtemperatur. Léingere Verarbeitungszeiten ergeben sich bei tiefen Tem-
peraturen (gekihlte Glasplatte). Das Mischungsverhéltnis der Basis- (braun)
und Katalysatorpaste (weif3) ist 2 zu 1 beziglich des Volumens

(=1 zu 1 Gewichtsverhdltnis). Deshalb soll der ausgedriickte Strang der
Basispaste doppelt so lang wie der Strang der Katalysatorpaste sein. Beide
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Pasten auf einen Anmischblock von nicht absorbierendem Material oder eine
Glasplatte auftragen. Die Paste wihrend ungeféhr 30 Sekunden mischen bis
eine homogene Masse entsteht. Eine diinne Schicht auf die Innenseite der
temporéren Krone oder Briicke oder nasse Stumpfpréparation auftragen. Nie
auf frockenen Stimpfen anwenden, diese immer erst anfeuchten. Simplee
provisorischer Befestigungszement l&sst sich wéhrend 1 bis 2 Minuten ver-
arbeiten und hértet in 3 bis 6 Minuten im Mund aus. Ca. 3 bis 5 Minuten
nach der Aushértung Uberschiissiges Material entfernen.

Zusétzliche Hinweise:

Weicheres Material und verléingerte Verarbeitungszeiten erzielt man durch
Zugabe von etwas mehr Simplee provisorischer Befestigungszement-Basispaste
(braun) oder einer kleinen Menge Vaseline. Zusétzlich erleichtert Feuchtigkeit
(feuchte Stimpfe) spéter die Entfernbarkeit. Harteres und schneller abbindendes
Material erzielt man durch Zugabe von etwas mehr Simplee provisorischer Be-
festigungszement-Katalysatorpaste (weif) oder durch Zumischen von Zinkoxid.
Ein solch hérteres Material ist besser fir mehr- und grofflachige Kavitéiten sowie
provisorische Langzeitverschliisse (maximal 1 Monat) geeignet. Reste von
Simplee provisorischer Befestigungszement lassen sich leicht aus Kronen ent-
fernen, indem man sie mit einem Kéltespray behandelt.

Verarbeitungshinweise:

Die in der zum Produkt gehdrenden Gebrauchsanweisung beschriebenen Ver-
arbeitungshinweise sowie VorsichtsmaBBnahmen 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
Begleitumsténde.

Warnhinweise/Restrisiken

Das Produkt enthélt Kolophonium. Personen die eine Allergie gegen Kolophonium
haben, sollten nicht mit dem Produkt in Kontakt kommen. Der Kontakt von ange-
mischtem Zement mit Haut oder Schleimhaut ist zu vermeiden. Falls es doch zu
einem Kontakt kommt, ist das Material mit alkoholgetrénkten Watteb&uschchen
zu entfernen und mit viel Wasser nachzuspiilen. Bei Augenkontakt ist mit viel
Wasser bei gedfnetem Lidspalt zu spiilen und ein Augenarzt zu konsultieren.

Risiken/Nebenwirkungen
Risiken einer Uberdosierung sind nicht bekannt. Unerwiinschte Nebenwirkungen
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. Tuben nach
Gebrauch gut verschlieBBen. Verschlissse nicht vertauschen.

Mindesthaltbarkeit
Simplee provisorischer Befestigungszement nach Ablauf des Verfalldatums
nicht mehr verwenden.

Varianten
33 156 128 - 25,0 g Basis-Paste in Tube,
25,0 g Katalysator-Paste in Tube

Entsorgung
Nicht ausgehdrtetes Material sollte dem Sondermiill zugefihrt werden.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwer-
wiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zustéindigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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(&) Notice d‘utilisation

Groupe cible de patients

Tous ceux pour qui Simplee Ciment de scellement provisoire est nécessaire
au traitement, & |'exception des personnes allergiques aux ingrédients, ici
surtout la colophane.

Utilisateur prévu
Dentiste

Composition

Composants clés :
Acide résinique et oxydes métalliques

Données qualitatives :
Paraffine, oleum arachidis, hydroxyde de calcium, oxyde de magnésium,

hydroxyapatite, oxyde de zinc, éthanol (traces), acide gras de noix de
coco, colophane, dioxyde de silicium.

Données quantitatives :
Hydroxyde de calcium 2 %, colophane 45 %, acide gras 25 %, oxyde
de zinc 10 %.

Utilisation conforme du produit

Simplee Ciment de scellement provisoire est un ciment sans eugénol, facile
& manipuler, qui n‘inhibe pas la polymérisation desrestaurations et des
matériaux de scellement & base de résine. Simplee Ciment de scellement
provisoire est indiqué pour les allergies a I'eugénol. Simplee Ciment

de scellement provisoire contient de I'hydroxyde de calcium et de
I'hydroxyapatite pour la protection des dents et leur conservation.

Indications
Simplee Ciment de scellement provisoire est un ciment de liaison temporaire
pour les couronnes et les bridges.

Contre-indications

Le matériau contient de la colophane. Ne pas utiliser chez les patients
présentant une allergie & la colophane, & I'huile d’arachide ou & d‘autres
substances contenues dans le produit.

Caractéristiques de performance du produit
Le produit durcit aprés le mélange.

Préparation
Laisser le produit & température ambiante pendant 2 heures avant
de I'tiliser.

Application

Mode d'application :

Simplee Ciment de scellement provisoire est traité & température ambiante.
Les temps de traitement sont plus longs & basse température (plaque de
verre refroidie). Le rapport de mélange de la base (brune) et de la pate
de catalyseur (blanche) est de 2 pour 1 en termes de volume (= rapport
pondéral de 1 pour 1). Par conséquent, le brin extrudé de la péte de base
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doit étre deux fois plus long que le brin de la péte de catalyseur. Appliquez

les deux padtes sur un bloc de mélange en matériau non absorbant ou sur une
plaque de verre. Mélangez la pate pendant environ 30 secondes jusqu’a
I'obtention d’'une masse homogéne. Appliquez une fine couche sur I'intérieur de
la préparation de la couronne, du bridge temporaire ou de la matrice humide.
Ne jamais utiliser sur des souches séches, toujours les humidifier au préalable.
Simplee Ciment de scellement provisoire peut étre utilisé pendant 1 & 2 minutes
et durcit en 3 & 6 minutes dans la bouche. Retirer I'excédent de matériau environ
3 & 5 minutes aprés le durcissement.

Notes supplémentaires :

Un matériau plus souple et des temps de travail plus longs peuvent étre obtenus
en ajoutant un peu plus de péte de base Simplee Ciment de scellement provisoire
(brune) ou une petite quantité de vaseline. En outre, I'humidité (souches humides)
facilite ultérieurement I'enlévement. Un matériau plus dur et & prise plus rapide
peut étre obtenu en ajoutant un peu plus de péte catalytique Simplee Ciment de
scellement provisoire (blanche) ou en ajoutant de I'oxyde de zinc. Ce matériau
plus dur est mieux adapté aux cavités & surfaces multiples et importantes ainsi
qu'aux fermetures temporaires de longue durée (1 mois maximum). Les résidus
de Simplee Ciment de scellement provisoire peuvent étre facilement éliminés des
couronnes en les traitant avec un spray froid.

Instructions de traitement :

Les instructions de traitement et les mesures de précaution décrites dans le mode
d‘emploi appartenant 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 en cas d'autres événements indésirables, nous demandons dans
tous les cas une notification avec une description aussidétaillée que possible des
circonstances qui l‘accompagnent.

Avertissements/risques résiduels

Le produit contient de la colophane. Les personnes allergiques & la colophane
ne doivent pas entrer en contact avec le produit. Eviter tout contact du ciment
mélangé avec la peau ou les muqueuses. En cas de contact, enlever la matiére
avec des cotons-figes imbibés d'alcool et rincer abondamment & I'eau.

En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment & I'eau en gardant les
paupiéres ouvertes et consulter un ophtalmologiste.

Risques/ effets secondaires
Les risques de surdosage ne sont pas connus. Des effets secondaires indésirables
ne sont pas connus.

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

Stockage
Le produit doit étre conservé entre 0° C et 22°C. Fermez hermétiquement les
tubes aprés utilisation. Ne pas interchanger les bouchons.

Durée de conservation
Ne pas utiliser Simplee Ciment de scellement provisoire aprés la date de
péremption.

Variantes
33 156 128 - 25,0 g de pate de base en tube,
25,0 g de péte catalytique en tube

Elimination
Les matériaux non polymérisés doivent étre éliminés comme des déchets
dangereux.

Tous les incidents graves liés au produit doivent étre signalés au
fabricant et a I’autorité compétente de |’Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ ou le patient est établi.
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Cit) Istruzioni per l'uso

Gruppo di pazienti target

Tutti coloro per i quali il Simplee Cemento provvisorio & necessario per il
trattamento, tranne le persone allergiche agli ingredienti, in questo caso
soprattutto la colofonia.

Utilizzatore previsto
Dentista

Composizione

Componenti essenziali:

acido di resina e ossidi di metallo

Informazioni qualitative:

Paraffing, oleum arachidis, idrossido di calcio, ossido di magnesio,
idrossiapatite, ossido di zinco, etanolo (tracce), acido grasso di cocco,
colofonia, biossido di silicio.

Informazioni quantitative:
Idrossido di calcio 2%, colofonia 45%, acidi grassi 25%, ossido di
zinco 10%.

Destinazione d’uso del prodotto

Simplee Cemento provvisorio & un cemento di facile uso privo di eugenolo
che non inibisce I'indurimento die materiali di otturazione e cementazione

a base di resina. Simplee Cemento provvisorio & indicato in caso di allergie
note all'eugenolo. Simplee Cemento provvisorio contiene idrossido di calcio
e idrossiapatite per la protezione die denti e la conservazione dei denti.

Indicazioni
Simplee Cemento provvisorio & un cemento adesivo temporaneo per
corone e ponti.

Controindicazioni
Il materiale contiene colofonia. Non usare in pazienti con un‘allergia alla
colofonig, all'clio di arachidi o ad altre sostanze contenute nel prodotto.

Caratteristiche del prodotto
Il prodotto si indurisce dopo la miscelazione.

Preparazione
Prima di utilizzare il prodotto, portarlo a temperatura ambiente per 2 ore.

Modalita d'uso

Modalits di applicazione:

Simplee Cemento provvisorio viene lavorato a temperatura ambiente. Le
basse temperature (piastra di vetro raffreddata) comportano tempi di
lavorazione piv lunghi. Il rapporto di miscelazione della pasta di base
(marrone) e catalizzatrice (bianca) & di 2 a 1 in termini di volume

(= rapporto di peso 1 a 1). Pertanto, il filo estruso della pasta base
dovrebbe essere due volte pid lungo del filo della pasta catalizzatrice.
Applicare entrambe le paste su un blocco di miscelazione di materiale
non assorbente o su una piastra di vetro. Mescolare la pasta per circa
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30 secondi fino a ottenere una massa omogenea. Applicare uno strato sottile
all'inferno della preparazione della corona o del ponte temporaneo o del
moncone bagnato. Non usare mai su monconi asciutti. Inumidirli sempre prima.
Simplee Cemento provvisorio pud essere usato per 1 o 2 minufi e si indurisce in
bocca nel giro di 3-6 minuti. Rimuovere il materiale in eccesso circa 3-5 minuti
dopo I'indurimento.

Note aggiuntive:

Materiale pit morbido e tempi di lavoro pit lunghi possono essere oftenuti
aggiungendo un po’ pit di pasta base Simplee Cemento provvisorio (marrone)
o una piccola quantita di vaselina. Inoltre, I'umiditd (monconi umidi) facilita la
rimozione in un secondo momento. Un materiale pit duro e a presa pit rapida
pud essere oftenuto aggiungendo un po’ piv di pasta catalitica Simplee
Cemento provvisorio (bianca) o aggiungendo ossido di zinco. Un materiale
cosi duro & pib adatto per cavitd a superficie multipla e larga e per chiusure
temporanee a lungo termine (massimo 1 mese). | residui di Simplee Cemento
prowvisorio possono essere facilmente rimossi dalle corone, trattandoli
brevemente con del ghiaccio spray.

Avvertenze per il frattamento:

Le istruzioni di lavorazione e le misure precauzionali descritte nelle istruzioni
per |'uso appartenenti 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 informarci in ogni caso, descrivendo le circostanze nel modo
piU preciso possibile.

Avvertenze/rischi residui

Il prodotto contiene colofonia. Le persone con un‘allergia nota alla colofonia
non devono entrare a contatto con il prodotto. Evitare il contatto del cemento
miscelato con la cute o le mucose. In caso di contatto, rimuovere il materiale
con batuffoli di cotone imbevuti di alcol e sciacquare con abbondante acqua.
In caso di contatto con gli occhi, sciacquare con abbondante acqua tenendo
le palpebre aperte e consultare un oculista.

Rischi/ effetti collaterali
I rischi di sovradosaggio non sono noti. Non sono noti effetti collaterali
indesiderati.

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.
Chiudere bene i tubetti dopo |'uso. Non scambiare i tappi.

Durata minima
Non usare Simplee Cemento provvisorio dopo la data di scadenza.

Varianti
33 156 128 - Pasta base in tubetto 25,0 g,
Pasta catalitica in tubetto 25,0 g

Smaltimento
Il materiale non polimerizzato deve essere smalfito come rifiuto speciale.

Qualsiasi incidente verificatosi in correlazione con il prodotto deve
essere segnalato al produttore e all’autorita competente dello Stato
membro in cui dimora l'utilizzatore e/ o il paziente.
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(es) Ndvod k pouziti

Cilové skupina pacientd

Kazdy, pro koho je lé¢ba pomoci Provizorni Fixaéni Cement Simplee
vyzadovdna, s vyjimkou lidi, ktefi jsou alergicti na slozky, zde zejména
na kalafunu.

Pfedpokladany uvZivatel
Zubni [ékaF

Slozeni

ZAakladni slozky:

Pryskyficnd kyselina a oxidy kovd

Kvalitativni Gdaije:

parafin, arasidovy olej, hydroxid vépenaty, oxid hofeénaty,
hydroxyapatit, oxid zineénaty, etanol (stopy), mastné kyseliny
z kokosového ofechu, kalafuna, oxid kfemicity.

Kvantitativni ddaje:
hydroxid vépenaty 2%, kalafuna 45%, mastné kyseliny 25%,
oxid zine¢naty 10%.

Uréeny ucel pouZiti vyrobku

Provizorni Fixaéni Cement Simplee je snadno pouzitelny cement bez
obsahu eugenolu, ktery nebrani vytvrzeni vypliovych a fixagnich
materiald na bazi plastd. Provizorni Fixaéni Cement Simplee je indikovén
u alergii na eugenol. Provizorni Fixaéni Cement Simplee obsahuje
hydroxid vépenaty a hydroxyapatit k ochrané a konzervaci zubo.

Indikace
Provizorni Fixaéni Cement Simplee je dogasny lepici cement pro korunky
amUstky.

Kontraindikace
Materidl obsahuje kalafunu. Nepouzivat u pacientd s alergii na kalafuny,
arasidovy olej nebo jiné latky obsazené v produktu.

Funkéni vlastnosti produktu
Produkt po namichdni vytvrdne.

Priprava
Pfed pouzitim nechte vyrobek zahfat na pokojovou teplotu po

dobu 2 hodin.

Pouziti

Druh pouziti:

Provizorni Fixaéni Cement Simplee se zpracovéva pfi pokojové teploté.

Pri nizkych teplotach dochdzi k delsi dobé zpracovéni (ochlazend s
klenénd podlozka). Smésovaci pomér zékladni pasty (hnédd) a
katalyzatorové pasty (bila) je z hlediska objemu 2:1 (= hmotnostni

pomér 1:1). Vytlaéeny pramen zdkladni pasty by proto mél byt dvakrat

tak dlouhy jako pramen katalyzatorové pasty. Obé pasty naneste na nami-
chévaci blok z nenasékavého materidlu nebo na sklenénou podlozku. Pastu
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michejte asi 30 sekund, dokud neziskate homogenni hmotu. Naneste

tenkou vrstvu na vnitini stranu do&asné korunky nebo mistku nebo vlhké
preparace hrotu. Nikdy nepouZiveijte na suché hroty, vzdy je nejprve
navlhéete. Provizorni Fixacni Cement Simplee Ize zpracovévat 1 az 2 minuty
a vytvrdne v Ustech za 3 az 6 minut. Asi 3 az 5 minut po vytvrzeni odstrarite
piebyte¢ny materidl.

Dodateéné informace:

Mékéiho materidlu a delsi doby zpracovéni Ize dosdhnout pfiddnim trochu
vice zdkladni pasty Provizorni Fixaéni Cement Simplee (hnédd) nebo malého
mnozstvi vazeliny. Vlhkost (vlhké hroty) navic usnadrivje pozd&j3i odstrafovéni.
Tvrdsiho a rychleji tuhnouciho materidlu Ize dosahnout pfidénim trochu vice
katalyzdtorové pasty Provizorni Fixa&ni Cement Simplee (bil&) nebo pfidanim
oxidu zineénatého. Takovy tvrdsi materidl je vhodné&jsi pro viceplo$né a
velkoplo$né dutiny i pro do¢asné dlouhodobé uzdvéry (maximdlné 1 mésic).
Zbytky Provizorni Fixa&ni Cement Simplee Ize z korunek snadno odstranit
o3etfenim studenym sprejem.

Pokyny pro zpracovéni:

Vzdy musite dodrzovat pokyny pro zpracovdni a preventivni opatfeni popsand
v navodu k pouziti, ktery patii k produktu. Pokud by pacient i pfes dodrzovéni
téchto pokynd zaznamenal nezédouci reakei nebo se vyskytnou jiné nezéddouci
uddlosti, prosime vds, abyste nés v kazdém pfipadé informovali a co nejpresnéii
popsali doprovodné okolnosti.

Varovnd upozornéni / zbytkovd rizika
Vyrobek obsahuije kalafunu. Lidé, ktefi jsou alergiéti na kalafunu, by neméli
piijit do kontaktu s produktem.

Namichany cement by nemé&l pfijit do kontaktu s kizi nebo sliznici. Pokud
prece dojde ke kontaktu, odstrarite materidl choméekem vaty namoéenym

v alkoholu a opléchnéte velkymmnozstvim vody. V pfipadé kontaktu s ocima
vyplachujte velkym mnoZstvim vody se Siroceotevienym vickem a vyhledeijte
oéniho lékare.

Rizika / vedlejsi ocinky
Nejsou zndma 2&dnd rizika pfeddvkovéni. Nechténé vedlejsi G¢inky
nejsou zndmé.

Interakce
Interakce vyrobku s jinymi zdravotnickymi vyrobky, léky a jinymi latkami
nejsou zndmé.

Skladovani
Vyrobek by mé&l byt skladovén pri teploté 0 °C - 22 °C.
Tuby po pouziti pevné uzaviete. Nezamérivjte uzavéry.

Minimdlni trvanlivost
Nepouzivejte Provizorni Fixaéni Cement Simplee po uplynuti doby pouZitelnosti.

Varianty

[ 156 128 - 25,0 g zdkladni pasty v tubé
25,0 g katalyzatorové pasty v tubé

Likvidace
Nevytvrzeny materidl by mél byt zlikvidovan jakonebezpeény odpad.

Vsechny zdvazné uddlosti, které se vyskytly v souvislosti s timto
vyrobkem, je tfeba nahlésit vyrobci a pfislusnému Ufadu élenského
stétu, kde mé své sidlo/misto pobytu uzivatel a/nebo pacient.
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(hu) Haszndlati Gtmutaté

Betegcélcsoport

Mindenki, akinek a kezeléséhez Simplee Ideiglenes Régzitécementre
szikséges, kivéve azokat a személyeket, akik allergidsak az &sszetevékre,
kiléndsen a gyantdra.

Célfelhasznélék
Fogorvosok

Osszetétel

Alapvet8 &sszetevék:

Gyantasav és fém-oxidok

Kvalitativ adatok:

Paraffin, f8ldimogyoré-olaj, kalcium-hidroxid, magnézium-oxid,
hidroxi-apatit, cink-oxid, etanol (nyomokban), kékuszzsirsavak,
gyanta, szilicium-dioxid.

Kvantitativ adatok:

Kalcium-hidroxid 2%, gyanta 45%, zsirsav 25%, cink-oxid 10%.

A termék rendeltetése

A Simplee Ideiglenes Rgzit6cementre egy kdnnyen haszndlhats,
eugenolmentes cement, amely nem gétolja a mianyag alapd

t6lt6- és rogzitéanyagok megkeményedését. A Simplee Ideiglenes
Régzitécementre haszndlata javallott az eugenolra allergids személyek
kezelésében. A Simplee Ideiglenes Rgzitécementre kalcium-hidroxidot
és hidroxi-apatitot tartalmaz a fogak védelme és megtartésa érdekében.

Javallatok
A Simplee Ideiglenes Régzit6cementre egy ideiglenes tapadécement
korondkhoz és hidakhoz.

Ellenjavallatok

Az anyag gyantdt tartalmaz. Nem alkalmazhaté olyan betegeknél,
akik allergigsak a gyantdra, aféldimogyoré-olajra vagy a termékben
taldlhaté egyéb anyagokra.

A termék teljesitményjellemz&i
A termék keveredés utdn megkeményedik.

El&készités
Haszndlat el8tt a terméket 2 ran keresztiil szobah&mérsékletre temperdlja.

Alkalmazds

Alkalmazés médja:

A Simplee Ideiglenes R3gzit6cementre termék megmunkdlasa
szobah&mérsékleten torténik. Alacsony hdmérsékleten hosszabb a
megmunkdlési id& (lehGtstt iveglemez). A bézis (barna) és a

katalizétorpaszta (fehér) keverési térfogatardnya 2:1 (= a témegarany 1:1).

Ezért a bazispaszta kipréselt szaldnak kétszer olyan hosszinak kell lennie,
mint a katalizdtorpaszta szalanak. Vigye fel mindkét pasztdt egy nem
nedvszivé anyagi kever8blokkra vagy egy iiveglemezre. Kevergesse
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a pasztét kérilbelil 30 mésodpercig, amig homogén massza nem képz&dik.
Vigyen fel egy vékony réteget az ideiglenes korona, hid vagy nedves
csonkkészitmény belsé oldaldra. Soha ne hasznélja szdraz csonkokon,
elészér mindig nedvesitse meg 8ket. A Simplee Ideiglenes Régzitécementre
megmunkdldsa 1-2 percet vehet igénybe, és 3-6 perc alatt megkeményedik
a szdjban. A megkeményedés utdn kb. 3-5 perccel tavolitsa el a felesleges
anyagot.

Tovdbbi informdcidk:

Valamivel t8bb Simplee Ideiglenes Régzitécementre bazispaszta (barna)
vagy kis mennyiségl vazelin hozzdaddsaval az anyag puhdbbé tehets, ill.
a megmunkaldsi id8 névelhetd. Ezenkiviil a nedvesség (nedves csonkok)
megkénnyiti a késébbi eltdvolitdst. Egy kicsit tobb Simplee Ideiglenes
Régzitdcementre katalizétorpaszta (fehér) vagy cink-oxid hozzdadaséval
az anyag keményebbé tehetd, és kétési tulajdonsdga javithatd. Az ilyen
keményebb anyag jobban alkalmazhaté a nagyobb méret( Gregekhez,
valamint ideiglenes, tartds (legfeliebb 1 hénapos) zardsokhoz. A Simplee
Ideiglenes Régzitécementre hitéspray-vel kezelt maradvanyai kénnyen
ltavolithaték a korondkrdl.

Megmunkdlési utasitésok:

A termékhez tartozé haszndlati utasitdsban ismertetett megmunkaldsi
utasitdsokat és dvintézkedéseket minden esetben be kell tartani. Amennyiben
a betegnél az emlitett utasitésok betartdsa ellenére is nemkivanatos reakcié
vagy mds nemkivdnatos esemény ép fel, kérjik, hogy mindenképpen
tjékoztasson minket, és a lehetd legpontosabban ismertesse a kériilményeket.

Figyelmeztetések / fennmaradé kockazat
A termék gyantét tartalmaz. A gyantdra allergids személyek nem
érintkezhetnek a termékkel.

A kevert cement nem kerilhet a bérre vagy a nydlkahdrtydra. Ha ez mégis
megtdrténik, tavolitsa el az anyagot alkohollal dtitatott vattacsoméval, és
alkalmazzon bé vizes 8blitést. Ha a termék a szembe keril, a szemhéjakat
tagra nyitva bé vizzel éblitse ki, és forduljon szemorvoshoz.

Kockdazatok/mellékhatasok
A toladagoldsnak nincs ismert kockézata. Nemkivanatos mellékhatdsok
nem ismertek.

Kdlesénhatasok
A terméknek mds orvostechnikai eszkdzékkel, gyodgyszerekkel vagy egyéb
anyagokkal valé klcsénhatdsa nem ismert.

Térolds
Atermék O °C és 22 °C kdzotti hdmérsékleten tarolands.
Haszndlat utan ¢l zérja le a tubusokat. Ne cserélie 6ssze a zaréelemeket.

Szavatossdgi idé
Ne hasznélja a Simplee Ideiglenes Régzitécementre terméket a lejarati
idejének lejarta utan.

Vdltozatok

33 156 128 - 25,0 g bazispaszta tubusban
25,0 g katalizétorpaszta Tubusban

Artalmatlanitds
A meg nem keményedett anyagot veszélyes hulladékként kell &rtalmatlanitani.

A termékkel kapcsolatban eléfordulé silyos varatlan eseményeket
jelenteni kell a gydrténak és a felhaszndlé és/vagy a beteg
letelepedési helye szerinti tagéllam illetékes hatésdgénak.
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(sv) Bruksanvisning

Patientmélgrupp
Alla som behdver Simplee Provisorisk Féistcement fér respektive behandling,
utom personer som &r allergiska mot ingredienserna, sérskilt kolofonium.

Avsedd anvéndare
Tandlakare

Sammanfattning

Viktiga komponenter:
Hartssyra och metalloxider

Kvalitativ uppagifter:
Paraffin, jordnétsolja, kalciumhydroxid, magnesiumoxid, hydroxylapatit,

zinkoxid, etanol (spar), kokosfettsyror, kolofonium, kiseldioxid.

Kvalitativa uppgifter:
Kalciumhydroxid 2 %, kolofonium 45 %, fettsyra 25 %, zinkoxid 10 %.

Avsedd anvéndning av produkten

Simplee Provisorisk Féstcement @r ett ttanvént, eugenolfritt cement som
inte hindrar hérdningen av plastbaserade fyllnings- och féstmaterial.
Simplee Provisorisk Féstcement &r indicerat fér personer som ér allergiska
mot eugenol. Simplee Provisorisk Féstcement innehéller kalciumhydroxid
och hydroxylapatit fér att skydda och bevara ténderna.

Indikationer
Simplee Provisorisk Féstcement &r ett tempordrt sjélvhéftande cement for
tandkronor och tandbryggor.

Kontraindikationer

Materialet innehéller kolofonium. Fér ej anvéindas p& patienter som
&r allergiska mot kolofonium, jordnétsolja eller andra &mnen som
finns i produkten.

Produktens egenskaper
Produkten hérdar efter blandning.

Forberedelser
L&t produkten n& rumstemperatur i 2 timmar fére anvéndningen.

Anvéndning

Typ av anvéndning:

Simplee Provisorisk Féstcement bearbetas vid rumstemperatur. Léngre
bearbetningstider krévs vid laga temperaturer (kyld glasplatta).
Blandningsférhéllandet mellan bas- (brun) och katalysatorpasta (vit)
ar 2 1ill 1 uttryckt i volym (= 1 il 1 vikiférhallande). Dérfér bér den
stréng av baspastan som tryckts ut vara dubbelt s& ldng som stréingen
av katalysatorpastan. Applicera b&da pastorna pé& en blandningsplatta
av icke-absorberande material eller en glasplatta. Blanda pastan i
cirka 30 sekunder tills en homogen massa erhdlls. Applicera ett tunt
lager péd insidan av den tillfélliga kronan eller bryggan eller den véta
forberedelsen av stumpen. Fér aldrig anvéndas pé torra stumpar,
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fukta dem alltid férst. Simplee Provisorisk Féstcement kan anvéndasi 1 till
2 minuter och hérdar i munnen pa 3 till 6 minuter. Ta bort éverflédigt material
ca 3 till 5 minuter effer hérdning.

Yiterligare upplysningar:

Miukare material och Iéngre bearbetningstider kan uppnés genom att tillsétta
lite mer Simplee Provisorisk Féstcement-baspasta (brun) eller en liten méngd
vaselin. Dessutom underlattar fukt (fuktiga stumpar) den senare borttagningen.
Hardare och snabbare hardningsmaterial kan uppnas genom att tillsétta lite
mer Simplee Provisorisk Féstcement-katalysatorpasta (vit) eller genom fillséttning
av zinkoxid. Ett sédant hérdare material &r béttre ldmpat fér halrum i flera
omrdaden och stora ytor samt f&r provisoriska l@ngvariga férslutningar (hégst

1 ménad). Rester av Simplee Provisorisk Féstcement kan enkelt avléigsnas fran
kronor genom behandling dem kylspray.

Bearbetningsinformation:

Bearbetningsinformationen och férsiktighetsatgérderna som beskrivs i
produktens bruksanvisning méste under alla omsténdigheter iakttas. Om
patienten upplever en odnskad reaktion eller andra odnskade héndelser
intréffar trots att dessa instruktioner iakttas, ber vi dig aft du meddelar oss detta
och dérvid lamnar en s& exakt beskrivning som méjligt av sammanhanget.

Varningsinformation/kvarstadende risker

Produkten innehéller kolofonium. Personer som ér allergiska mot kolofonium
bér inte komma i kontakt med produkten. Det blandade cementet far inte
komma i kontakt med huden eller slemhinnan. Om trots allt en kontakt uppstér,
ska materialet avlégsnas med bomullstussar som dréinkts i alkohol. Skélj
dérefter med mycket vatten. Vid kontakt med 8gonen, skélj med mycket vatten
med &gonlocket dppet och uppsdk en dgonlékare.

Risker/biverkningar
Det finns inga kénda risker vid &verdosering. Det finns inga kéinda odnskade
biverkningar.

Interaktioner
En interaktion mellan produkten med andra medicinprodukter, lékemedel eller
andra &mnen &r infe kénd.

Férvaring
Produkten ska férvaras mellan 0°C och 22°C. Sténg tuberna ordentligt
efter anvéndning. Férvéixla inte férslutningar.

Minsta héllbarhetstid
Simplee Provisorisk Féstcement fér inte anvéndas efter utgangsdatumet.

Varianter
33 156 128 - 25,0 g baspasta i en tub
25,0 g katalysatorpasta i en tub

Avfallshantering
Ohérdat material méste l&mnas fill avfallshantering som farligt avfall.

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med produkten
maste rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten
i den medlemsstat dér anvéndaren och/ eller patienten ér etablerad.
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Bruksanvisning

Pasientmaélgruppe

Alle som trenger Simplee Provisorisk Festesement til behandlingen,

med unntak av personer som far en allergisk reaksjon pé& ingrediensene,
spesielt kolofonium.

Tiltenkt bruker
Tannlege

Sammensetning

Viktige komponenter:

Harpikssyre og Metalloksider

Kvalitative opplysninger:

Paraffin, oleum arakidis, kalsiumhydroksid, magnesiumoksid,
hydroksyapatitt, sinkoksid, etanol (spor), fettsyrer fra kokosnett,
kolofonium, silisiumdioksid.

Kvantitative opplysninger:

Kalsiumhydroksid 2 %, kolofonium 45 %, fettsyre 25 %, sinkoksid 10 %.

Produktets tiltenkte bruk

Simplee Provisorisk Festesement er en brukervennlig, eugenolfri sement
som ikke hemmer herdingen av fyll- og festematerialer basert pa plast.
Simplee Provisorisk Festesement er indisert for allergi mot eugenol.
Simplee Provisorisk Festesement inneholder kalsiumhydroksid og
hydroksyapatitt for & beskytte og bevare tennene.

Indikasjoner
Simplee Provisorisk Festesement er en midlertidig klebende sement for
kroner og broer.

Kontraindikasjoner
Materialet inneholder kolofonium. Mé ikke brukes p& pasienter som er
allergiske overfor kolofonium, peangttolje eller andre stoffer i produktet.

Produktets ytelsesegenskaper
Produktet herdes etter blanding.

Forberedelse
La produktet ligge i romtemperatur i o timer far bruk.

Bruk

Type bruk:

Simplee Provisorisk Festesement behandles ved romtemperatur. Lengre
behandlingstider resulterer ved lave temperaturer (avkielt glassplate).
Blandingsforholdet mellom basen (brun) og katalysatorpastaen (hvit)
er 2 il 1 nér det gjelder volum (= 1 til 1 vektforhold). Derfor ber den
ekstruderte strengen av basispastaen vaere dobbelt s& lang som strengen
til katalysatorpastaen. Pafer begge pastaene pd en blandingsblokk
av ikke-absorberende materiale eller en glassplate. Bland pastaen i
ca. 30 sekunder til en homogen masse oppnés. Péfer et tynt lag pé
innsiden av den midlertidige kronen eller broen eller det véte
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stubbepreparatet. Bruk aldri pa terre stubber, fukt dem alltid ferst. Simplee
Provisorisk Festesement kann behandles i 1 il 2 minutter og stivner i munnen
pé& 3 til 6 minutter. Fiern overfladig materiale ca. 3 fil 5 minutter etter herding.

Yiterligere informasjon:

Mykere materiale og lengre behandlingstider kan oppnés ved a tilsette litt mer
Simplee Provisorisk Festesement basepasta (brun) eller en liten mengde vaselin.
I tillegg gjer fuktighet (fuktige stubber) det lettere & fierne senere. Hardere

og raskere herdende materiale kan oppnés ved 4 tilsette litt mer Simplee
Provisorisk Festesement katalysatorpasta (hvit) eller ved  tilsette sinkoksid.

Et slikt hardere materiale er bedre egnet for hulrom med flere hulrom og store
hulrom samt provisoriske langvarige stengninger (maksimalt 1 méned). Rester av
Simplee Provisorisk Festesement kann enkelt fiernes fra kroner ved & behandle
dem med en kald spray.

Behandlingsinformasjon:

Behandlingsinstruksjonene og forholdsreglene som er beskrevet i
bruksanvisningen som filharer produktet, mé& falges. Hvis pasienten opplever
en ugnsket reaksjon eller andre ugnskede hendelser fil fross for at disse
instruksjonene er fulgt, ber vi deg om @ informere oss om dette og beskrive
de forholdene s& nayaktig som mulig.

Advarsler/restrisiko

Produktet inneholder kolofonium. Personer som er allergiske mot kolofonium
skal ikke komme i kontakt med produktet. Den blandede sementen skal ikke
komme i kontakt med huden eller slimhinnen. Hvis det kommer i kontakt, fierner
du materialet med bomullsdott dynket i alkohol og skyller med rikelig med vann.
I tilfelle kontakt med @ynene, mé du skylle med rikelig med vann med ayelokket
&pent og konsultere en gyelege.

Risikoer/bivirkninger
Det er ingen kjente risikoer for overdosering. Ugnskede bivirkninger er ikke kjent.

Interaksjoner
Interaksjoner mellom produktet med andre medisinske produkter, legemidler
eller andre stoffer er ikke kjent.

Lagring
Produktet bar oppbevares mellom 0°C - 22°C.
Tuben ma lukkes godt etter bruk. lkke bland lukkene.

Minste holdbarhet
Simplee Provisorisk Festesement mé ikke brukes etter utlapsdatoen.

Varianter
33 156 128 - 25,0 g basispasta i tube
25,0 g katalysatorpasta i tube

Kassering
Ikke-herdet material skal kastes som spesialavfall.

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med produktet

ma rapporteres il produsenten og vedkommende myndighet i
medlemsstaten der brukeren og/ eller pasienten har sitt bosted.
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(1) Kéayttoohije

Potilaskohderyhmé

Kaikille, joiden hoitoon tarvitaan Simplee Véliaikaista Kiinnityssementtidid,
lukuun ottamatta henkilitd, jotka ovat allergisia ainesosille, etenkin
kolofonille.

Suunniteltu kéyttéjé
Hammaslaakéri

Koostumus
Keskeiset komponentit:
Hartsihappo ja Metallioksidit

Kvalitatiiviset tiedot:

Parafiini, oleum arachidis, kalsiumhydroksidi, magnesiumoksidi,
hydroksiapatiitti, sinkkioksidi, etanoli (j&i&mié), kookosrasvahappo,
kolofoni, piidioksidi.

Kvantitatiiviset tiedot:

Kalsiumhydroksidi 2 %, kolofoni 45 %, rasvahappo 25 %, sinkkioksidi 10 %.

Tuotteen tarkoituksen médritys

Simplee Véliaikaista Kiinnityssementtié on helppokéyttdinen,
eugenolivapaa sementti, joka ei esté muovipohjaisten téyte- ja
kiinnitysmateriaalien kovettumista. Simplee Véliaikaista Kiinnityssementtia:
t& voidaan kéyttad eugenoliallergioiden yhteydessd. Simplee
Véliaikaista Kiinnityssementtid sisdiltéié kalsivmhydroksidia ja
hydroksiapatiittia hampaiden suojaamiseksi ja niiden sdilyttamiseksi.

Indikaatiot
Simplee Véliaikaista Kiinnityssementti& on kruunujen ja siltojen
véliaikainen sidossementti.

Kontraindikaatiot
Materiaali siséltéé kolofonia. Ei saa kayttad potilailla, jotka ovat allergisia
kolofonille, maapahkingéliylle tai muille tuotteen siséltéimille aineille.

Tuotteen ominaisuudet
Tuote kovettuu sekoittamisen jélkeen.

Valmistelu
Anna tuotteen tasaantua huoneenlédmpéén 2 tuntia ennen kaytéd.

Kaytto

Kayttotapa:

Simplee Véliaikaista Kiinnityssementtié késitelléén huoneenldmméssa.
Késittelyaikaa voidaan pidentdd matalissa lampétiloissa (jaéhdytetty
lasilevy). Pohja- (ruskea) ja katalysaattoritahnan (valkoinen)

sekoitussuhde on 2:1 tilavuuden suhteen (= painosuhde 1:1). Témén

vuoksi perusmassan pursotetun sdikeen on oltava kaksi kertaa pidempi kuin
katalysaattorimassan séikeen. Levitéd molemmat tahnat ei-imukykyisesté
materiaalista valmistetulle sekoitusalustalle tai lasilevylle. Sekoita tahnaa
noin 30 sekuntia, kunnes saat homogeenisen massan. Levitd ohut kerros
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véliaikaisen kruunun tai sillan siséipuolelle tai mé&rén muotin valmisteluun.

Alg koskaan kayta kuiviin muotteihin, vaan kostuta ne aina ensin. Simplee
Véliaikaista Kiinnityssementticic voidaan tyéstdd 1-2 minuuttia ja se kovettuu
suussa 3-6 minuutissa. Poista ylimé&drdinen materiaali noin 3-5 minuutin

kuluttua kovettumisesta.

Liséohieita:

Pehmedmpi materiaali ja pidemmét ty&stdajat voidaan saavuttaa liséamalla
hieman enemmén Simplee Véliaikaista Kiinnityssementtia-perustahnaa (ruskeaal)
tai pieni madrd vaseliinia. Listksi kosteus (kosteat muotit) helpottaa mydhemmin
irrotettavuutta. Kovempi ja nopeammin kovettuva materiaali saadaan liséamaélla
hieman enemmén Simplee Viliaikaista Kiinnityssementtié-katalysaattoritahnaa
(valkoinen) tai liséémalla sinkkioksidia. Téllainen kovempi materiaali soveltuu
paremmin moni- ja suuripintaisiin reikiin sekd filapaéisiin pitk&aikaisiin paikkauksiin
(enintédn 1 kuukausi). Simplee Véliaikaista Kiinnityssementtig-jaamét voidaan
helposti poistaa kruunuista késittelemalla ne kylmasprayllg.

Késittelyohieet:
Tuotteeseen kuuluvassa kdyttéohjeessa kuvattuja kasittelyohieita ja

varotoimenpiteité on ehdottomasti noudatettava. Jos potilaalla iimenee
ei-foivottuja reaktioita tai muita ei-toivottuja oireita ndiden ohjeiden
noudattamisesta huolimatta, pyyddmme teité ilmoittamaan meille asiasta
joka tapauksessa ja kuvaamaan mahdollisimman yksityiskohtaisesti asiaan
liittyvét seikat.

Varoitukset/J&&nnasriskit

Tuote sisdltad kolofonia. Kolofonille allergiset henkilst eivét saa joutua
kosketuksiin tuotteen kanssa. Vélta sekoitetun sementin joutumista iholle tai
limakalvoille. Jos materiaali kuitenkin joutuu kosketukseen ihon tai limakalvon
kanssa, poista se alkoholiin kastetulla pumpulipuikolla ja huuhtele runsaalla
vedellg. Silm&kosketuksen sattuessa huuhtele runsaalla vedelld silméluomien
ollessa auki ja ofa yhteys silméladkériin.

Riskit/ Sivuvaikutukset
Yliannostuksen riskit eivét ole tiedossa. Ei-toivottuja sivuvaikutuksia ei ole tiedossa.

Yhteisvaikutukset
Tuotteen vuorovaikutusta muiden ladketieteellisten tuotteiden, ladkkeiden
tai muiden aineiden kanssa ei tunneta.

Sdilytys
Tuote tulee sdilyttad O - 22 °C:ssa. Sulje tuubit huolellisesti kéyton jalkeen.

Ala vaihda niiden korkkeja.

Sdilyvyys
Alg kaytd Simplee Véliaikaista Kiinnityssementtigic viimeisen kéyttépdivén
jélkeen.

Versiot
33 156 128 - 25,0 g pohjatahnaa tuubissa
25,0 g katalysaattoritahnaa Tuubissa

Hévittéminen
Ei-kovettunut materiaali tulee hévittad erikoisjétteend.

Kaikki tuotteeseen liittyvét vakavat tapaukset on ilmoitettava
valmistajalle ja sen j@senvaltion asianomaiselle virastolle, jossa
kéyttéjd ja/tai potilas on kirjoilla.

\\://
—_— AT~
AN
) Made in Germany

Ml denta pharm Produktionsgesellschaft mbH - Schusterring 35 + 25355 Barmstedt/ Germany



Brugsvejledning

Patientmélgruppe

Til alle, hvor Simplee Provisorisk Fastgerelsescement er nadvendig
til behandling, men undtagen personer, der er allergiske over for
indholdsstofferne, iszer kolofonium.

Tilteenkt bruger
Tandleege

Samensaetning
Veesentlige komponenter:
Harpikssyre og Metaloxider

Kvalitative angivelser:

Paraffin, oleum arachidis, calciumhydroxid, magnesiumoxid, hydroxyapatit,

zinkoxid, ethanol (spor), fedtsyrer fra kokosnad, kolofonium, siliciumdioxid.

Kvantitative angivelser:
Calciumhydroxid 2%, kolofonium 45%, fedtsyrer 25%, zinkoxid 10%.

Produktets tilsigtede brug

Simplee Provisorisk Fastgarelsescement er en brugervenlig, eugenolfri
cement, der ikke haemmer heerdningen af plastbaserede fyldnings-

og fastgarelsesmaterialer. Simplee Provisorisk Fastgerelsescement er
indiceret til allergi over for eugenol. Simplee Provisorisk Fastgerelsescement
indeholder calciumhydroxid og hydroxyapatit il beskyttelse og bevaring
af teenderne.

Indikationer

Simplee Provisorisk Fastgerelsescement er en midlertidig kleebende
cement til kroner og broer. Materialet indeholder kolofonium. Mé ikke
anvendes fil patienter med allergi over for kolofonium, jordngddeolie
eller andre stoffer indeholdt i produktet.

Produktets egenskaber
Produktet haerder efter blanding.

Forberedelse
Lad produktet né& stuetemperatur i 2 timer for brug.

Anvendelse

Form for anvendelse:

Simplee Provisorisk Fastgarelsescement forarbejdes ved stuetemperatur.
Lave temperaturer (kelet glasplade) bevirker laengere forarbejdningstider.
Blandingsforholdet mellem basis- (brun) og katalysatorpastaen (hvid)
er 2 til 1, udtrykt i volumen (=1 fil 1 udtrykt i veegtforhold). Derfor ber
den ekstruderede stribe af basispastaen vaere dobbelt s& lang som
katalysatorpastaens stribe. Péfar begge pastaer p& en blandingsblok
af ikke-absorberende materiale eller en glasplade. Bland pastaen i

ca. 30 sekunder, indtil der opnés en homogen masse. P&fer et tyndt lag
pé& indersiden of den midlertidige krone eller bro eller praeparat til vad
stumpforberedelse. Brug aldrig pé terre stumper, fugt dem altid farst.
Simplee Provisorisk Fastggrelsescement kan bruges i 1 fil 2 minutter
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og haerder i munden pé 3 fil 6 minutter. Fiern overskydende materiale
ca. 3 til 5 minutter efter haerdning.

Yderligere information:

Blgdere materiale og leengere behandlingstider kan opnds ved at filsaette

lidt mere Simplee Provisorisk Fastgarelsescement basispasta (brun) eller en

lile maengde vaseline. Derudover ger fugt (fugtige stumper) det lettere at

fierne senere. Der kan opndes et hardere og hurtigere haerdende materiale,

ved at tilszette lidt mere Simplee Provisorisk Fastgerelsescement-katalysatorpasta
(hvid) eller ved at tilszette zinkoxid. Et sédant hardere materiale er bedre egnet
til hulrum p& mange, eller store omr&der, samt il midlertidige langvarige
lukninger (maksimalt 1 méned). Rester af Simplee Provisorisk Fastgerelsescement
kan let fiernes fra kroner ved at behandle dem med en kuldespray.

Oplysninger om forarbejdningen:

De behandlingsinstruktioner og forsigtighedsforanstaltninger, der er beskrevet

i brugsveijledningen til produktet, skal altid overholdes. Hvis patienten oplever
en ugnsket reaktion eller andre ugnskede haendelser pé trods af overholdelse of
disse instruktioner, beder vi dig om at underrette os under alle omsteendigheder,
og beskrive de ledsagende omstaendigheder s& praecist som muligt.

Advarsler/restrisici

Produktet indeholder kolofonium. Personer, der er allergiske over for kolofonium,
bar ikke komme i kontakt med produktet. Den blandede cement bgr ikke

komme i kontakt med huden eller slimhinden. Hvis der kommer kontakt, skal du
fierne materialet med alkohol-gennembladte vatkugler og skylle med rigeligt
vand. | tilfeelde af kontakt med ajnene skal du skylle med rigeligt vand med
gienlaget abent og konsultere en gjenlaege.

Risici/bivirkninger
Der er ingen kendte risici ved en overdosering. Der er ingen kendte
uenskede bivirkninger.

Interaktioner
En interaktion mellem produktet med andet medicinsk udstyr, leegemidler
eller andre stoffer er ikke kendt.

Opbevaring
Produktet skal opbevares mellem 0°C - 22°C. Ombyt ikke haetterne.

Mindste holdbarhed

Brug ikke Simplee Provisorisk Fastgerelsescement efter udlgbsdatoen.

Varianter
33 156 128 - 25,0 g basispasta i et rar
25,0 g katalysatorpasta i et rer

Bortskaffelse
Uhaerdet materiale skal bortskaffes som farligt affald.

Alle alvorlige haendelser, der er opstéet i forbindelse med produktet,
skal meldes til producenten og den kompetente myndighed i det land,
hvor brugeren og/ eller patienten befinder sig.
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Kasutusjuhend

Patsientide sihtrihm
Kaik, kelle ravimiseks on vaja Simplee Ajutist Kinnitustesementi, v.a isikud,
kes on koostisosade, siin eelkdige kolofooniumi suhtes allergilised.

Ettenéhtud kasutaja
Hambaarst

Koostis
Peamised koostisosad:

Vaikhape ja Metalloksiidid

Kvalitatiivsed andmed:

Parafiin, Oleum Arachidis, kaltsiumhiidroksiid, magneesiumoksiid,
hidrokstlapatiit, tsinkoksiid, etanool (j&&gid), kookospahkli rasvhape,
kolofoonium, rénidioksiid.

Kvantitatiivsed andmed:
Kaltsiumhiidroksiid 2%, kolofoonium 45%, rasvhape 25%, tsinkoksiid 10%.

Toote sihtotstarve

Simplee Ajutist Kinnitustesement on lihtsasti kasutatav, eugenoolivaba
hambatsement, mis ei takista plastipshiste tidisja kinnitusmaterjalide
kdvastumist. Simplee Ajutist Kinnitustesement on néidustatud eugenooli
suhtes allergilistele isikutele. Simplee Ajutist Kinnitustesement

sisaldab kaltsiumhidroksiidi ja hidroksilapatiiti hammaste kaitsmiseks
ja sdilitamiseks.

Néidustused
Simplee Ajutist Kinnitustesement on ajutine nakkuv tsement hambakroonide
ja -sildade jaoks.

Vastundidustused
Materjal sisaldab kolofooniumi. Kolofooniumi, maapéhkliali véi muude
tootes sisalduvate ainete vastu allergilistel patsientidel mitte kasutada.

Toote néitajad
Toode k&vastub pérast segamist.

Ettevalmistus
Laske tootel enne kasutamist 2 tundi toatemperatuuril seista.

Kasutamine

Kasutusviis:

Simplee Ajutist Kinnitustesementi t6édeldakse toatemperatuuril. Pikemad
té6tlusajad on lubatud madalatel temperatuuridel (jahutatud klaasplaat).
Baas- (pruun) ja katalisaatorpasta (valge) segamissuhe on 2: 1,
arvestades mahtu (= 1 : 1 massisuhe). Seepérast peab baaspasta
véljasurutav triip olema kaks korda nii pikk kui katalisaatorpasta triip.
Pastad tuleb kanda segamisplokile, mis on valmistatud mitteimavast
materjalist, v&i klaasplaadile. Pastat tuleb segada 30 sekundit, kuni
saadakse Ghtlane mass. Kandke dhuke kiht ajutise krooni vai silla sisekilljele
v&i kandke peale marg kéndipreparaat. Arge kandke kunagi kuivadele
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kéntidele — need tuleb alati esmalt niisutada. Simplee Ajutist Kinnitustesementi
saab td6delda 1 kuni 2 minutit ja see kdveneb suus téielikult 3 kuni 6 minutiga.
Ligikaudu 3 kuni 5 minutit pérast kdvenemist eemaldage liigne materjal.

Taiendavad soovitused:

Pehmem materjal ja pikemad t6&tlusajad saavutatakse véikese koguse Simplee
Ajutist Kinnitustesementi baaspasta (pruun) vai véikese koguse vaseliini
lisamisega. Lisaks lihtsustab niiskus (niisked k&ndid) hiliem eemaldamist.

K&vema ja kiiremini nakkuva materjali saab véikese koguse Simplee Ajutist
Kinnitustesementi katalisaatorpasta (valge) lisamise vai tsinkoksiidi
juurdesegamisega. Selline kévem materjal sobib paremini mitmel vai suurel
pinnal olevate kaviteetide ning ajutiste pikaajaliste (max 1 kuu) téidiste jaoks.
Simplee Ajutist Kinnitustesementi jaiéigid saab kroonidest hdlpsamini eemaldada,
kui neid t66deldakse kilmaspreiga.

Téstlemissoovitused:

Toote juurde kuuluvas kasutusjuhendis kirjeldatud t66tlussoovitusi ja
ettevaatusabindusid tuleb alati jérgida. Kui vaatamata nende juhiste jérgimisele
tekivad patsiendil soovimatud reakisioonid v&i muud soovimatud juhtumid,
andke palun alati meile sellest teada, kirjeldades tépselt kaasuvaid héiringuid.

Hoiatused / muud riskid

Toode sisaldab kolofooniumi. Isikud, kes on kolofooniumi suhtes allergilised,
ei fohi tootega kokku puutuda. Tuleb véiltida juurdesegatud hambatsemendi
kokkupuudet naha véi limaskestadega. Kui kokkupuude siiski toimub,

tuleb materjal eemaldada alkoholiga immutatud vatitampoonide abil ja
kokkupuutekohta tuleb loputada rohke veega. Silmadega kokkupuute korral
tuleb avatud silmi loputada rohke veega ja vatta Shendust silmaarstiga.

Riskid/korvaltoimed

Uleannustamise riskid ei ole teada. Ebasoovitavad kérvaltoimed ei ole teada.

Koostoimed
Toote koostoime teiste meditsiinitoodete, ravimite véi muude ainetega ei ole teada.

Sdilitamine
Toodet tuleb sailitada vahemikus 0°C - 22°C.
Sulgege tuubid pérast kasutamist korralikult. Arge ajage korke segi.

Sdilitusaeg
Simplee Ajutist Kinnitustesementi ei ole lubatud kasutada pérast
séilivusaja md8dumist.

Variandid
4 156 128 - 25,0 g baaspastat tuubis
25,0 g katalisaatorpastat tuubis

Kasutuselt kérvaldamine
K&vastumata materjal tuleb kasutuselt kdrvaldada erijéétmetena.

Kaikidest seoses tootega tekkinud rasketest juhtumitest tuleb
teavitada tootjat ja selle likmesriigi pédevat asutust, kus
kasutaja ja/ véi patsient elavad.
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(v) Lietosanas instrukcija

Pacientu mérka grupa
Visi, kuriem Simplee Pagaidu Nostipring3anas ir nepiecie$ams arstesanai,
iznemot cilvekus, kuriem ir alergija pret sastavdalam, ipasi kolofoniju.

Paredzétais lietotdijs
Zobarsts

Sastavs

Batiski komponenti:

Sveku skabe un metala oksidi

Kvantitates dati:

Parafins, oleum arachidis, kalcija hidroksids, magnija oksids,
hidroksiapatits, cinka oksids,etanols (pédas), taukskabes no
kokosriekstiem, kolofonija, silicija dioksids.

Kvantitdtes dati:
Kalcija hidroksids 2%, kolofonijs 45%, taukskabe 25%, cinka oksids 10%.

Paredzétais izstraddjuma izmantosanas veids

Simplee Pagaidu Nostipringdanas ir viegli lietojams cements, kas
nesatur eugenolu, un tas neaizkavé plastmasas uzpildes un limes
materialu sacieté3anu. Simplee Pagaidu Nostipring3anas ir indicéts
alergijam pret eigenolu. Zobu aizsardzibai un saglabasanai Simplee
Pagaidu Nostipringdanas satur kalcija hidroksidu un hidroksiapatitu.

Indikacijas
Simplee Pagaidu Nostipring3anas ir Tslaicigs limgjoss cements
vainagiem un tiltiem.

Kontrindikacijas

Sis materidls satur metakrildtu. Nelietojiet pacientiem ar alergiju pret
metakriltu vai citam izstrdd@juma sastdva eso3ajdm vieldm. Izstradajuma
ipasibas péc sajaukianas saciets.

Sagatavosana
Pirms lieto3anas atstaijiet produktu uz 2 stundam, lidz sasniedz
istabas temperaturu.

Pielietojums

Pielietojums:

Simplee Pagaidu Nostipring3anas apstrdda istabas temperatird.
ligaks apstrades laiks rada zemu temperatiru (atdzeséta stikla plaksne).
Bazes (brona) un katalizatora pastas (balta) sajaukdanas attieciba
péc tilpumair 2 pret 1 (= 1: 1 svara attieciba). Tapéc bazes pastas
ekstrudétajai dalai jGbut divreiz garakai par katalizatora pastas
virknei. Abas pastas uzklgjiet uz neabsorbgjosa materiala spilventina
vai stikla plaksnes. Maisa pastu apméram 30 sekundes, lidz iegUst
viendabigu masu. Uzklgijiet planu kartu uz pagaidu vainaga vai filta
vai mitras formas sagataves iek$pusi. Nekad nelietojiet uz sausiem
celmiem, vispirms tos vienmér samitriniet. Simplee Pagaidu
Nostiprina3anas var lietot 1 lidz 2 mingtes, un tas sacieté mute
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3 lidz 6 minG3u laika. Nonemiet lieko materialu apméram
3 lidz 5 minites péc sacietédanas.

Papildus informécija:

Mikstciks materidls un ilgaks apstrades laiks tiek sasniegts, pievienojot nedaudz
vairgk Simplee Pagaidu Nostipring$anas bazes pastas (brinas) vai nelielu
daudzumu vazelina. Turkldt mitrums (mitri celmi) atvieglo ta nonem3anu vélak.
Cietdku un atraku cieteé3anas materidlu var pandkt, pievienojot nedaudz vairdk
Simplee Pagaidu Nostipring3anas katalizatora pastas (baltas krasas) vai
pievienojot cinka oksidu. Sads cietdks materidls ir labak piemérots vairdku
laukumu un lielu laukumu dobumiem, ka ar islaicigiem ilgtermina slégumiem
(maksimums 1 ménesis). Simplee Pagaidu Nostiprina$anas atliekas var viegli
nonemt no vainagiem, apstraddjot tos ar aukstu aerosolu.

Informacijas apstrade:

Vienmér jgievéro produkta lietosanas instrukcija apraksfitie apstrades
norddijumi un piesardzibas pasdkumi. Ja pacientam ir nevélama reakcija

vai rodas citi nevélami notikumi, neraugoties uz 3o instrukciju ievérosany,

més lidzam jTs jebkura gadijuma informét mus, péc iespéjas precizak aprakstot
pavado3os apstak|us.

Bridingjuma pazinojumi / atlikusie riski

Sis materidls satur metakriltu. Cilvakiem, kuriem ir alergija pret kolofoniju,
nevajadzétu nondkt saskaré ar produktu. Jauktajam cementam nevajadzétu
nonakt saskaré ar adu vai glotadu. Ja tas tomér nondk saskarg, nonemiet
materialu ar spirtu piestcingtdam kokvilnas bumbinam un noskalojiet ar lielu
daudzumu Gdens. Ja nok|dst acis, izskalojiet ar lielu daudzumu Gdens ar plasi
atvértu plakstinu un konsultgjieties ar oftalmologu.

Riski / Blakusparadibas
Nav zindms par nevélamam blakném. Nav zingmu nevélamu blakusparadibu.

Mijiedarbiba
Produkta mijiedarbiba ar citdm medicinas iericém, zalém vai citam
vielam nav zinGgma.

Uzglabasana
Produkts jGuzglaba 0°C - 22°C temperatird.
P&c lietodanas ciesi noslegiet caurules. Nesajauciet aizbaznus.

Deriguma termins
Nelietojiet Simplee Pagaidu Nostipringdanas péc deriguma
termina beigam.

Varianti
33 156 128 - 25,0 g bazes pastas mégend
25,0 g katalizatora pastas Mégena

Likvidacija
Cietais materidls jgiznicina ka bistami atkritumi.

Par visiem nopietniem incidentiem, kas notikusi saistiba ar
produktu, jGzino razotdjam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura ir registréts lietotdjs un / vai pacients.
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(sD Navodila za uporabo

Cilina skupina pacientov
Vsi, za katere je za zdravljenje potreben Za&asni Lepilni Cement Simplee,
razen za osebe, ki so alergine na sestavine, zlasti kolofonijo.

Predvideni uporabnik
Zobozdravnik

Sestava
Bistvene sestavine:
smolna kislina in kovinski Oksidi

Kvalitativni podatki:
parafin, aradidovo olje (oleum arachidis), kalcijev hidroksid, magnezijev

oksid, hidroksilni apatit, cinkov oksid, etanol (sledi), ma3Zobne kisline iz
kokosa, kolofonija, silicijev dioksid.

Kvalitativni podatki:
kalcijev hidroksid 2 %, kolofonija 45 %, mas¢obna kislina 25 %,

cinkov oksid 10 %.

Namembnost izdelka

Zacasni Lepilni Cement Simplee je enostaven za uporabo, cement brez
evgenola, ki ne zavira strjevanja polnilnih materialov na osnovi plastike.
Zaéasni Lepilni Cement Simplee je indiciran pri alergijah na evgenol.
Zacasni Lepilni Cement Simplee vsebuje kalcijev hidroksid in hidroksilni
apatit za zadéito in ohranitev zob.

Indikacije
Zacasni Lepilni Cement Simplee je zacasni lepilni cement za krone
in mosfove.

Kontraindikacije
Material vsebuje kolofonijo. Ne uporabljajte pri pacientih z alergijo na
kolofonijo, arasidovo olje ali druge snovi, ki jih vsebuje izdelek.

Znaéilnosti izdelka
Izdelek se po mesanju strdi.

Priprava
Pred uporabo poéakaite dve uri, da izdelek doseze sobno temperaturo.

Uporaba

Vrsta uporabe:

Za&asni Lepilni Cement Simplee se obdeluje pri sobni temperaturi. Cas
obdelave se podalja pri nizkih temperaturah (ohlajena steklena ploséal).
Mesalno razmerje baze (rjave) in katalizatorske paste (bele) je 2 profi 1
glede na prostornino (= 1:1 utezno razmerje). Zato mora biti iztisnjeni
pramen osnovne paste dvakrat dalj$i od pramena katalizatorske paste.
Obe pasti nanesite na blazinico iz nevpojnega materiala ali stekleno
plo$éo. Pasto mesaite priblizno 30 sekund, dokler ne dobite homogene
mase. Na notranjo stran zagasne krone ali mosta ali skrbino zoba
nanesite tanek sloj. Nikoli ne uporabljajte na suhih skrbinah zoba,
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vedno jih najprej navlazite. Zaéasni Lepilni Cement Simplee lahko
uporabljate T do 2 minuti, v ustih pa se strdi v 3 do 6 minutah.
Odveéni material odstranite priblizno 3 do 5 minut po strievanju.

Dodatne informacije:
Mehkeij3i material in dalj$i Eas obdelave je mogo&e doseéi z dodajanjem

malo ve¢ Za&asni Lepilni Cement Simplee osnovne paste (rjave) ali majhne
koli¢ine vazelina. Poleg tega vlaga (vlazne 3krbine zoba) pozneije olajia
odstranjevanije. Tr3i in hitrej3i strjevalni material je mogoce dosedi z
dodajanjem malo ve& Za&asni Lepilni Cement Simplee katalizatorske paste
(bele) ali z dodajanjem cinkovega oksida. Tak trsi material je bolj primeren
za kavitete z ve povriine in velike povriine ter za¢asna dolgotrajna polnila
(najved 1 mesec). Ostanke Zacasni Lepilni Cement Simpleea je mogoce
enostavno odstraniti iz kron, tako da se obdelajo s hladnim razprsilom.

Informacije za obdelavo:

Vedno je treba upostevati navodila za obdelavo in previdnostne ukrepe,
opisane v navodilih za uporabo, ki pripadajo izdelku. Ce pacient kljub
skladnosti s temi navodili doZivi nezeleno reakcijo ali druge nezelene
dogodke, vas prosimo, da nas v vsakem primeru obvestite s &im natanéne;sim
opisom spremljajocih okolis¢in.

Opozorila/preostala tveganja

Izdelek vsebuije kolofonijo. Ljudje, ki so alergiéni na kolofonijo, ne smejo
priti v stik z izdelkom. Me3ani cement ne sme priti v stik s koZo ali sluznico.
Ce pride do stika, odstranite material z alkoholom namo&enimi vatiranimi
kroglicami in sperite z veliko vode. Ce pride do sfika z o&mi, sperite z veliko
vode s Siroko odprto veko in se posvetuijte z oftalmologom.

Tveganja/ stranski uinki
Tveganija za preveliko odmerjanije niso znana. Nezazeleni stranski u&inki
niso znani.

Vzajemno uéinkovanje
Vzajemno uéinkovanie izdelka z drugimi medicinskimi izdelki, zdravili
ali drugimi snovmi ni znano.

Shranjevanje
Izdelek je treba hraniti pri temperaturi od 0 °C do 22 °C. Po uporabi
tesno zaprite tube. Ne pomesaite zapiral med seboj.

Rok uporabe
Zdravila Zacasni Lepilni Cement Simplee ne smete uporabljati po
datumu izteka roka uporabnosti.

Razli¢ice
3156 128 - 25,0 g osnovne paste v tubi
25,0 g katalizatorske paste v tubi

Odstranjevanje med odpadke
Nestrjen material zavrzite med posebne odpadke.

O vseh tezavnih primerih v povezavi z izdelkom morate
obvestiti proizvajalca in pristojni urad drzave ¢lanice,
v kateri prebiva uporabnik in/ ali pacient.
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() Naudojimo instrukcija

Tiksliné pacienty grupé

Visiems, kuriems reikalingas gydymas , Simplee” Laikinasis Tvirtinimo
Cementas, i3skyrus sudedamosioms dalims alergidkus asmenis,
pirmiausiai tuos, kuriems pasireiskia alerginé reakcija j kanifolijq.

Numatyti naudotojai
Odontologas

Sudétis
Pagrindinés sudedamosios dalys:
kanifolijos rdgstys ir metalo oksidai

Kokybiniai duomenys:
parafinas, Zemés rieuty aliejus, kalcio hidroksidas, magnio oksidas,

hidroksiapatitas, cinko oksidas, etanolis (pédsakai), riebaly rigstys
i§ kokoso rieduto, kanifolijg, silicio dioksidas.

Kiekybiniai duomenys:
kalcio hidroksidas 2 %, kanifolija 45 %, riebaly rogstys 25 %,
cinko oksidas 10 %.

Numatytas produkto naudojimas

,Simplee” Laikinasis Tvirtinimo Cementas yra patogiai naudojamas
cementas, kurio sudétyje néra eugenolio, kuris neslopina uzpildancios
bei tvirtininamos medziagos plastiko pagrindu sfingimo. Jeigu pacientas
alergiskas eugenolivi, , Simplee” Laikinasis Tvirtinimo Cementas
nenaudokite. ,Simplee” Laikinasis Tvirtinimo Cementas sudétyje yra
kalcio hidroksido ir hidroksiapatito dantims apsaugoti ir i§saugoti.

Indikacijos
,Simplee” Laikinasis Tvirtinimo Cementas naudojamas kaip laikinas
tvirfinantis cementas kargnéléms ir tiltams.

Kontraindikacijos

Medziagoje yra kanifolijos. Negalima naudoti pacientams, kurie yra
alergiski kanifolijai, Zemés rie3uty aliejui arba kitoms produkto sudétyje
esandioms medziagoms.

Produkto savybés, produktas
sumaisius stingsta.

Paruosimas
Prie$ naudojimq leiskite produktui 2 valandas pabiti
kambario temperatiroje.

Naudojimas

Naudojimo bidas:

,Simplee” Laikinasis Tvirtinimo Cementas apdorokite kambario
temperatiroje. llgesné apdorojimo trukmé pasiekiama esant zemoms
temperatiroms (atdaldyta stiklo plokstelé). Bazés (rudos spalvos) ir
katalizatoriaus pastos (baltos spalvos) maidymo santykis yr 2:1
atsizvelgiant j kiekj (= 1:1 svorio santykis). Todél isspausta bazés
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juostelé turi biti dvigubai ilgesné negu katalizatoriaus pastos. Abi pastas
uztepkite ant maidymo bloko i§ nesiabsornuojanciy medziagy arba ant stiklo
plokstelés. Pastq maidykite mazdaug 30 sekundziy, kol masé taps vientisa.
Plong sluoksnj uztepkite vidinéje laikinosios kardnélés arba filto puséje arba
drégno kontakfinio pavirsiaus ruosinio. Niekada nenaudokite ant sauso
kontaktinio pavirsiaus, visuomet jj pirma sudrékinkite. ,Simplee” Laikinasis
Tvirtinimo Cementas apdorojamas 1-2 minutes ir stingsta burnoje per

3-6 minutes. Praéjus mazdaug 3-5 minutéms nuo sukietéjimo, pertekling
medZiagq pasalinkite.

Papildomai nurodymai:

minkstesne medZiagq ir ilgesne apdorojimo trukme isgausite dar Siek tiek
pridédami ,Simplee” Laikinasis Tvirtinimo Cementas bazés pastos
(rudos spalvos) arba pridéje siek tiek vazelino. Be to, drégmé (drégni
kontaktiniai paviriai) palengvina vélesnj pasalinimg. Kietesne ir greiiau
prikimbangiq medziagq gausite jdéje Siek tiek daugiau , Simplee”
Laikinasis Tvirtinimo Cementas katalizatoriaus pastos (balta spalval)

arba jmaise cinko oksido. Tokia kietesné medziaga yra geresné didesnio
ploto ertméms bei provizorinio tipo ilgalaikiams uzdoriams (ilgiausiai

1 ménesiuvi). ,Simplee” Laikinasis Tvirtinimo Cementas liku&ius nesudétinga
pasalinti i§ kartnélés apipurikiant 3alto oro purskikliu.

Nurodymai dél apdorojimo:

visuomet atsizvelkite j gaminiui priklausancioje naudojimo instrukcijoje
aprasytus nurodymus dél apdorojimo bei atsargumo priemones. Vis délto,
ieigu ir laikantis 3io nurodymo pacientams pasireiskia nepageidautina reakcija
arba jvyksta kiti nepageidaujami jvykiai, bet kokiu atveju prasome informuoti,
pateikiant tiksly aplinkybiy aprasymg.

|spéjamieji nurodymai / liekamoiji rizika

Ganminyje yra kanifolijos. Asmenys, kurie alergiski kanifolijai, neturéty turéti
jokio sqly&io su produktu. Reikéty vengti sumaiyto cemento sqlycio su oda
arba gleivine. Jeigu vis dél to sqlytis buvo, medziagq pasalinkite naudodami
alkoholiv sudrékintq vatos tampong ir gausiai nuskalaukite vandeniu. Jeigu
buvo sqlytis su akimis, reikia gausiai skalauti vandeniu atvertus vokq ir kreiptis
j okulistq.

Rizika / 3alutiniai poveikiai
Rizika, kylanti dél perdozavimo néra Zinoma. Salutiniai poveikiai néra Zinomi.

Sqgveika su kitomis medziagomis
Produkto sqveika su kitais medicinos produktais, vaistais ar kitomis medziagomis
néra zinoma.

Laikymas
Produktas turi biti laikomas nuo 0 °C iki 22 °C temperatiroje.
Tobele panaudoje tinkamai uzdarykite. Nesupainiokite uzdoriy.

Geriausias iki
Pasibaigus galiojimo laikui, , Simplee” Laikinasis Tvirtinimo
Cementas nenaudokite.

Galimi variantai
4 156 128 - 25,0 g bazés pasta tibeléje
25,0 g katalizatoriaus pasta Tobeléje

Salinimas
Nesustingusiq medziagq reikéty mesti j specialigsias atliekas.
Apie visus rimtus su gaminiu susijusius incidentus reikia pranesti

gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra registruotas vartotojas
ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
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