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Pro-Fill ®

Gebrauchsanweisung

Patientenzielgruppe
Kinder, Jugendliche, Erwachsene und dltere Patienten

Vorgesehener Anwender
Zahnarzt

Zusammensetzung

Qualitative und quantitative Angaben:

1 g enthdlt 229 mg Siliciumdioxid, 595 mg Urethan Methacrylat,
176 mg TEDMA

Iweckbestimmung des Produkts
Provisorischer Verschluss von Kavitéten.

Indikationen
FUr provisorische FUllungen, provisorischen Schutz bei Inlay- und
Onlay-Techniken geeignet.

Kontraindikationen
Bei Patienten mit bekannter Allergie gegen Acrylate nicht verwenden.

Leistungsmerkmale des Produkts
Pro-Fill ist ein provisorisches Verschlussmaterial, welches mit Licht aushartet.

Spezielle VorsorgemaBnahmen
Keine

Anwendung

1. Préparieren, UnterfGllung und Abdrucknahme wie gewohnt, mit
Wasser grindlich spUlen und Kavitat gut trocknen.

2. Pro-Fill wird mit einem geeigneten Instrument (flacher Plastikspatel,
Kugelstopfer etc.) in der Kavitét plaziert.

3. Mit Hilfe einer Matrize die Oberfldche glatten.

4. AnschlieBend wird die provisorische Fillung mindestens 20-40 Sekunden
mit einer LED-Lampe ausgehdrtet. Die Aushdrtezeit richtet sich nach der
Schichtdicke der Fillung (z.B. 1 mm = 5 Sek.; 5 mm = 20 Sek.)

Sollte die LED-Lampe nicht nah genug an die auszuhdrtende Stelle
gebracht werden kénnen, muss die Aushdrtezeit verléngert werden.
Lichtger&te sollten Licht mit einer Wellenldnge von 450 nm ausstrahlen
oder emittieren. Die Intensitét der Strahlung sollte bei 500 mW pro cm?
liegen.

5. Uberprifen Sie die Oberfiéiche. Uberschissiges Material kann mit einem
Skalpell entfernt werden. Die provisorische FUllung wie Ublich bearbeiten
und finieren.

Entfernen der provisorischen FUllung

Durch Eindricken eines spitzen Instrumentes (Sonde) in die provisorische
FUllung, Iasst sich diese problemlos entfernen. Die Pré&paration wird dabei
nicht beschédigt, da Pro-Fill im ausgehdrteten Zustand elastisch bleibt.
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Warnhinweise

Restrisiken

Die in der zum Produkt gehérenden Gebrauchsanweisung beschriebenen
Verarbeitungshinweise sowie VorsichtsmaBnahmen sind in jedem Fall zu
beachten. Sollte es trotz Einhaltung dieser Hinweise zu einer unerwinschten
Reaktion beim Patienten kommen oder sonstige unerwinschte Vorkommnisse
eintreten, bitten wir in jedem Fall um Mitteilung unter méglichst genauer
Beschreibung der Begleitumsténde.

Nebenwirkungen

Unerwinschte Nebenwirkungen dieses Medizinproduktes sind bei sachge-
rechter Verarbeitung und Anwendung duBerst selten zu erwarten. Sollten
Ihnen unerwinschte Nebenwirkungen - auch in Zweifelsfdllen - bekannt wer-
den, bitten wir in jedem Fall um Mitteilung unter méglichst genauer Beschrei-
bung 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. Die Lagerung im
KUhlschrank ist moéglich. Vor Anwendung auf Raumtemperatur bringen.
LichtgeschUtzt lagern!

Mindesthaltbarkeit
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Varianten
[REFJWP4041 2 x 4,5 g in Drehspritzen

Entsorgung

Nicht verwendetes Material kann ausgehdrtet und dem Hausmall zugefUhrt
werden. Nicht ausgehdrtetes Material sollte wie Methacrylat-Abfdlle entsorgt
werden.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden

Vorfdlle sind dem Hersteller und der zustéindigen Behérde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Made in Germany
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Pro-Fill ®

Instructions for use

Patient target group
Children, adolescents, adults and older patients

Intended users
Dentist

Composition

Qualitative and quantitative data:

1 g contains 229 mg of silicon dioxide, 595 mg of urethane methacrylate,
176 mg of TEDMA

Intended purpose of the product
Temporary closure of cavities.

Indications
Suitable for temporary fillings, temporary protection involving inlay and
onlay techniques.

Contraindications
Do not use in patients with known allergy to acrylates.

Performance characteristics of the product
Pro-Fill is a temporary closure material that cures with light.

Specific precautions
None

Application

1. Prepare, underfill and take the impression as usual, rinse thoroughly with
water and dry the cavity well.

2. Pro-Fillis placed in the cavity with a suitable instrument (flat plastic
spatula, spherical stopper, etc.).

3. Smooth the surface with the help of a matrix.

4. The temporary filling is then cured with a LED lamp for at least
20-40 seconds. The curing time depends on the layer thickness of the
filing (e.g. 1 mm = 5sec.; 5mm = 20 sec.)
If the LED lamp cannot be brought close enough to the place to be
cured, the curing time must be extended. Light devices should emit or
emit light with a wavelength of 450 nm. The intensity of radiation should
be at 500 mW per cm? be.

5. Check the surface. Excess material can be removed with a scalpel. Work
and finish the provisional filling as usual.

Removing the temporary filling

Pressing a pointed instrument (probe) into the temporary filing allows it to be
removed easily. The preparation is not damaged, as Pro-Fill remains elastic in
the cured state.
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Warnings

Residual risks

The working instructions and precautionary measures described in the instruc-
tions for use of the product must be observed in all cases. 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. If you are aware of undesirable side
effects — even in doubtful cases — we ask in any case for notification with as
precise a description of the accompanying circumstances and symptoms 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. Storage in the refrigerator
is possible. Bring o room temperature before use.

Store away from light!

Minimum shelf life
Do not use after the expiry date.

Variants
[REFIWP4041 2 x 4.5 g in screw syringes

Disposal

Unused material can be cured and disposed of with household waste. Uncu-
red material should be disposed of like 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.

Made in Germany
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Pro-Fill ®

Manuel d'instruction

Groupe cible de patients
Enfants, adolescents, adultes et séniors

Utilisateurs prévus
Dentiste

Composition

Données qualitatives et quantitatives:

1 g contient 229 mg de dioxyde de silicium, 595 mg de méthacrylate
d‘uréthane, 176 mg de TEDMA

Utilisation conforme du produit
Obturation provisoire de cavités.

Indications
Convient pour les obturations provisoires, la protection provisoire pour les
techniques d'inlay et d‘onlay.

Contre-indications

Ne pas utiliser chez les patients présentant une allergie connue aux acrylates.

Caractéristiques du produit
Pro-Fill est un matériau d‘obturation provisoire qui durcit & la lumiere.

Mesures de précaution spéciales
Aucune

Application

1. Préparation, remplissage et prise d‘empreinte comme d‘habitude, rincer
abondamment & I'eau et bien sécher la cavité.

2. Placer Pro-Fill dans la cavité & I‘aide d‘un instrument approprié
(spatule plate en plastique, bouchon sphérique, etc.).

3. Lisser la surface & I'aide d‘une matrice.

4. Ensuite, I'obturation provisoire est durcie pendant au moins
20 & 40 secondes avec une lampe LED. Le temps de durcissement
dépend de I'épaisseur de la couche de remplissage (parex. 1 mm=5s;
5mm=20s)
Sila lampe LED ne peut pas étre approchée suffisamment de la zone &
durcir, il faut prolonger le temps de durcissement. Les appareils
d‘éclairage doivent émettre ou diffuser une lumiére d‘une longueur
d‘onde de 450 nm. L'intensité du rayonnement doit étre de 500 mW
par cm?.

5. Vérifier la surface. L'excédent de matériau peut étre retiré a |‘aide d‘un
scalpel. Travailler et finir I'cbturation provisoire comme d‘habitude.

Retrait de I'obturation provisoire

L‘obturation provisoire peut étre retirée sans probleme en y enfoncant un
instrument pointu (sonde). La préparation n‘est alors pas endommagée, car
Pro-Fill reste élastique & |‘état durci.
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Avertissements

Risques résiduels

Les instructions de fraitement et les mesures de précaution décrites dans le
manuel d'instruction relatif au produit doivent toujours étre respectées. Si,
malgré le respect de ces instructions, une réaction indésirable se produit chez
le patient ou en cas d‘autres événements indésirables, nous vous deman-
dons dans tous les cas de nous en informer, en décrivant de fagon aussi
détaillée que possible les circonstances qui I'‘accompagnent.

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 indésirables, méme en cas de doute, nous vous prions de nous
en informer dans tous les cas en décrivant le plus précisément possible les
circonstances et les symptémes. Nous donnons suite & chaque signalement.

Aucun risque connu en cas de surdosage.

Interactions
Une inferaction 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. La conservation au réfrigéra-
teur est possible. Amener & température ambiante avant utilisation.
Conserver a I'abri de la lumiere!

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

Variantes
[REFIWP4041 2 x 4,5 g en seringues rotatives

Elimination
Le matériau non utilisé peut étre durci et éliminé avec les déchets ménagers.
Le matériau non durci doit étre éliminé comme les déchets de méthacrylate.

Tous les incidents graves liés au produit doivent étre signalés au

fabricant et & I'autorité compétente de I‘Etat membre dans lequel
I'vtilisateur et/ou le patient est établi.

Made in Germany
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Pro-Fill ®

Instrucciones de uso

Grupo objetivo de pacientes
Ninos, adolescentes, adultos y pacientes mayores

Usuarios previstos
Dentistas

Composicién

Datos cualitativos y cuantitativos:

1 g contiene 229 mg de diéxido de silicio, 595 mg de metacrilato de uretano,
176 mg de TEDMA

Finalidad del producto
Cierre temporal de cavidades.

Indicaciones
Adecuado para rellenos temporales, proteccion temporal para técnicas
de inlay y onlay.

Contraindicaciones
No utilizar en pacientes con alergia conocida a los acrilatos..

Caracteristicas del producto
Pro-Fill es un material de cierre temporal que se endurece con luz.

Medidas preventivas especiales
Ninguna

Aplicacién

1. Preparar, rellenar y ftomar la impresién como de costumbre, enjuagar
bien con agua y secar bien la cavidad.

2. Pro-Fill se coloca en la cavidad con un instrumento adecuado
(espdtula de pldstico plana, empujador de bola, etc.).

3. Alisar la superficie con la ayuda de un troquel.

4. A continuacién, el relleno temporal se endurece con una ldmpara
LED durante al menos 20-40 segundos. El tiempo de endureci-
miento depende del grosor de la capa de relleno (por ejemplo,
1 mm = 5 segundos; 5 mm = 20 segundos).
Sila lédmpara LED no puede acercarse lo suficiente a la zona a
endurecer, el tiempo de curado debe prolongarse. Los dispositivos de
iluminacién deben emitir o irradiar luz con una longitud de onda de
450 nm. La intensidad de la radiacion debe ser de 500 mW por cm?.

5. Compruebe la superficie. El exceso de material se puede eliminar con
un bisturi. Procese y termine el relleno temporal como de costumbre.

Retirada del empaste provisional

Presionando un instrumento puntiagudo (sonda) en el relleno temporal, éste
puede retirarse facilmente. La preparacién no se dana en el proceso, ya
que Pro-Fill sigue siendo eldstico en estado endurecido.
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Advertencias

sobre riesgos residuales

Deben respetarse en todo caso las instrucciones de procesamiento y las
medidas de precaucién descritas en las instrucciones de uso pertenecien-
tes al producto. Si se produce una reaccién no deseada en el paciente u
otros sucesos no deseados a pesar del cumplimiento de estas instrucciones,
solicitamos en cualquier caso una notificacién con una descripcion lo mds
detallada posible de las circunstancias que la acompanan.

Efectos secundarios

Si se procesa y utiliza correctamente, los efectos secundarios de este
producto son muy poco frecuentes. En caso de que quiera comunicarnos
algun efecto secundario no deseado o en caso de duda, le rogamos que
nos remita una descripcion lo mds detallada posible de las circunstancias y
sintoras. Hacemos un seguimiento de todas las notificaciones.

No se conocen los riesgos en caso de sobredosis.

Interacciones
Se desconoce la interaccion del producto con ofros productos médicos,
medicamentos u otras sustancias.

Almacenamiento

El producto debe almacenarse entre 0° C y 22°C. Se puede conservar en el
frigorifico. Calentar a temperatura ambiente antes de usar.

Almacenar protegido de la luz.

Vida otil
No utilizar después de la fecha de caducidad.

Variantes
REFIWP4041 2 x 4,5 g en jeringas rotativas

Eliminacién

El material no utilizado puede eliminarse con los residuos domésticos después
de su endurecimiento. El material no curado debe eliminarse como residuo
de metacrilato.

Todos los incidentes graves relacionados con el producto se comunicardn al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario o el paciente.

Made in Germany

c € 0482
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Pro-Fill ®

Istruzioni per I'uso

Gruppo di pazienti target
Bambini, adolescenti, adulti e pazienti anziani

Utenti previsti
Dentista

Composizione

Dati qualitativi e quantitativi:

1 g contiene 229 mg di biossido di silicio, 595 mg di uretano metacrilato,
176 mg di TEDMA

Destinazione d'uso del prodotto
Ofturazione temporanea di cavita.

Indicazioni
Adatto per otturazioni temporanee, protezione temporanea per tecniche
inlay e onlay.

Controindicazioni
Non usare in pazienti con allergia nota agli acrilati.

Caratteristiche del prodotto
Pro-Fill & un materiale per I'ofturazione temporanea che siindurisce
conlaluce.

Precauzioni speciali
Nessuna

Modalita d'uso

1. Preparare, riempire e prendere |'impronta come al solito, sciacquare
bene con acqua e asciugare bene la cavitd.

2. Pro-Fill viene inserito nella cavitd con uno strumento adatto
(spatola piatta di plastica, otturatore a sfera, ecc.).

3. Lisciare la superficie con I'aiuto di uno stampo.

4. L'otturazione temporanea viene poi polimerizzata con una lampada
LED per almeno 20-40 secondi. Il tempo di indurimento dipende dallo
spessore dello strato dell’otturazione (es. 1 mm = 5 sec;

5 mm =20 sec)

Se non ¢ possibile portare la lampada LED abbastanza vicino alla

zona da polimerizzare, il tempo di polimerizzazione deve essere prolun-
gato. Gli apparecchi a luce dovrebbero emettere o irradiare luce a una
lunghezza d‘onda di 450 nm. L'intensita della radiazione dovrebbe essere
di 500 mW per cm?.

5. Controllare la superficie. Il materiale in eccesso pud essere rimosso con
un bisturi. Lavorare e rifinire I'otturazione temporanea come al solito.

Rimozione dell'otturazione temporanea

Premendo uno strumento appuntito (sonda) nell‘otturazione temporanea,
questa puod essere faciimente rimossa. La preparazione non viene danneg-
giata nel processo, poiché Pro-Fill imane elastico allo stato indurito.
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Avvertenze

rischi residui

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

Effetti collaterali

Gli effetti collaterali indesiderati di questo prodotto medico sono estre-
mamente rari, se correttamente lavorato e utilizzato. Qualora veniste a
conoscenza di effetti collaterali non desiderati, anche in caso di dubbio, vi
preghiamo in ogni caso di comunicarcelo, descrivendo nel modo piu preciso
possibile le circostanze e i sintomi. Approfondiremo adeguatamente ogni
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. La conservazione in frigo-
rifero & possibile. Portare a temperatura ambiente prima dell‘uso.
Conservare al riparo dalla luce!

Durata minima
Non usare dopo la data di scadenza.

Varianti
[REFWP4041 2 x 4,5 g in siringhe girevoli

Smaltimento
Il materiale non utilizzato pud essere indurito e conferito insieme ai rifiuti do-
mestici. Il materiale non indurito deve essere smaltito nei rifiuti dei metacrilati.

Qualsiasi incidente verificatosi in correlazione con il prodotto deve

essere segnalato al produttore e all’autoritd competente dello Stato membro
in cui dimora I'utilizzatore e/o il paziente.

Made in Germany
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Pro-Fill ®

Uputstvo za upotrebu

Ciljna grupa pacijenata
Djeca, adolescenti, odrasli i starije osobe

Predvideni korisnici
Zubar

Sastav
Kvalitativni i kvantitativni podaci:
1 g sadrzi 229 mg silicijum dioksida, 595 mg uretan metakrilata, 176 mg TEDMA

Namjena proizvoda
Privremeno zatvaranje Supljina zuba.

Indikacije
Pogodan za privremene ispune, priviemenu zastitu za inlay i onlay tehnike.

Kontraindikacije
Ne koristiti kod pacijenata s poznatom alergijom na akrilate.

Karakteristike proizvoda
Pro-Fill je privremeni materijal za zatvaranje, koji se stvrdnjava svjietlom.

Posebne preventivhe mjere
Nema

Primjena

1. Pripremite, bazirajte i uzmite ofisak kao i obi¢no, dobro isperite vodom
i dobro osusite kavitet.

2. Pro-Fill se postavija u kavitet odgovarajucim instrumentom
(plosnata plasticna lopatica, kugli¢ni Cep, itd.).

3. Zagladite povriinu matricom.

4. Priviemena ispuna se zatim stvrdnjava LED lampa najmanje
20-40 sekunda. Vrijeme stvrdnjavanja zavisi o debljini sloja ispune
(npr. 1 mm = 5 sekunda; 5 mm = 20 sekunda)
Ako se LED lampa ne moze dovolino pribliziti podrucju koje se stvrdnja-
va, vriieme stvrdnjavanja se mora produZiti. Svjetlosni aparati frebaju zraditi
il emitirati svjetlost talasne duzine od 450 nm. Intenzitet zracenja treba da
bude 500 mW po cm?.

5. Provjerite povriinu. Visak materijala moze se ukloniti skalpelom.
Obraditi i zavrsiti privremenu ispunu kao i obi¢no.

Uklanjanje priviemene ispune

Pritiskom Siljastog instrumenta (sonde) u priviemenu ispunu, ista se moze lako
ukloniti. Preparat se pri tome ne ostecuje, jer Pro-Fill ostaje elastiCan kada se
stvrdne.
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Upozorenja

na preostale rizike

Neophodno je u svakom slu¢aju pridrzavati se napomena o obradi i mjera
opreza, opisanih u pripadaju¢em uputstvu za upotrebu proizvoda. Ako i uz
pridrzavanje tih napomena kod pacijenta dode do pojave nezeljene reakcije
ili drugih nezeljenin dogadaja, u svakom slu¢aju nas obavijestite uz §to je
moguce precizniji opis popratnih okolnosti.

Nuspojave

U slu€aju propisne obrade i primjene ovog medicinskog proizvoda, nezeliene
nuspojave izuzetno su rijetke. Ako primijetite nezeljene nuspojave - pa i kod
postojanja sumnji - u svakom sluc¢aju nas obavijestite uz $to je moguce preciz-
niji opis popratnih okolnosti i simptoma. Provjeravamo svaki navod.

Nisu poznati rizici u slucaju predoziranja.

Interakcije
Nije poznata interakcija proizvoda s drugim medicinskim proizvodima, lijekovi-
mai ili drugim supstancama.

Cuvanje

Proizvod treba cuvati na temperaturi izmedu 0 °C - 22 °C. Moguce je Cuvanje
u frizideru. Prije upotrebe iznijeti preparat na sobnu temperaturu.

Cuvati dalje od svjetlostil

Rok upotrebe
Proizvod ne upotrebljavati nakon isteka datuma roka trajanja.

Varijante
[REFIWP4041 2 x 4,5 g u rotacionim 3pricevima

Odlaganje

Neupotrijeblieni materijal se moze odloZziti s kuénim otpadom, nakon §to se
stvrdne. Nestvrdnuti materijal treba odloZiti kao metakrilatni otpad.

Svi ozbiljni incidenti koji su se dogodili u vezi s proizvodom moraju se prijaviti

proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj korisnik
i/ili pacijent ima sjediste odn. prebivaliste.

Made in Germany
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Pro-Fill ®

Instructiuni de utilizare

Grupul tinta de pacienti
Copii, adolescenti, adulti si pacienti varstnici

Utilizatorul preconizat
Medicul stomatolog

Compozitie
Informatii calitative si cantitative:
1 g contine 229 mg dioxid de siliciu, 595 mg metacrilat de uretan, 176 mg TEDMA

Scopul prevazut al produsului
Inchiderea provizorie a cavitatilor.

Indicatii
Potrivit pentru plombe provizorii, protectie provizorie in tehnicile inlay si onlay.

Contraindicatii
Nu se utilizeaza la pacientii cu alergie cunoscuta la acrilat.

Caracteristicile de performanta ale produsului
Pro-Fill este un material de inchidere provizorie, care se intareste sub
actiunea luminii.

Masuri speciale de precautie
Nu exista

Utilizare

1. Pregatiti, umpleti baza si amprentati ca de obicei, clatiti temeinic cu apa
si uscati bine cavitatea.

2. Pro-Fill este plasat in cavitate cu un instrument adecvat
(spatula plata din plastic, instrument de inserare cu varf sferic etc.).

3.  Neteziti suprafata cu ajutorul unei matrite.

4.  Plomba provizorie se intareste ulterior cu o lampa LED timp de cel putin 20-40
de secunde. Timpul de intarire depinde de grosimea stratului plombei (de ex.
1 mm =5 sec.; 5 mm = 20 sec.)
in cazul in care lampa LED nu poate fi adus suficient de aproape de zona
care urmeaza sa fie intarita, timpul de intarire trebuie prelungit. Dispoziti-
vele de iluminat trebuie sa radieze sau sa emita lumina cu o lungime de unda
de 450 nm. Intensitatea radiatiei trebuie sa fie de 500 mW pe cm?.

5.  Verificati suprafata. Excesul de material poate fi indepartat cu un bisturiu.
Prelucrati si finantati plomba provizorie ca de obicei.

Eliminarea plombei provizorii

Prin apasarea unui instrument ascutit (sonda) in plomba provizorie, aceasta poate fi
indepartat cu usurinta. Prin aceasta pregatirea nu se deterioreaza, deoarece Pro-Fill
ramane elastic in stare intarita.

“ dent a pharm
Produktionsgesellschaft mbH

Schusterring 35 Schusterring 35

Willmann & Pein GmbH

Atentionari

privind riscurile reziduale

Instructiunile de prelucrare descrise in instructiunile de utilizare care apartin produsu-
lui, precum si masurile de precautie trebuie respectate in orice caz. In cazul in care
n pofida respectarii acestor indicatii exista o reactie nedorita a pacientului sau alte
evenimente nedorite, va solicitam sa ne informati prin descrierea cat mai exacta a
circumstantelor insotitoare.

Reactii adverse

Reactiile adverse nedorite ale acestui dispozitiv medical sunt extrem de rare de
asteptat la prelucrarea si utilizarea corespunzatoare. Daca observati orice fel de
reactii adverse nedorite — si in caz de incertitudine — va solicitam, in orice situatie,
sa ne informati prin descrierea cat mai exacta a circumstantelor si a simptomelor
nsotitoare. Urmérim fiecare indicatie.

Riscurile in caz de supradozaj nu sunt cunoscute.

Interactiuni medicamentoase
Nu se cunoaste nicio interactiune a produsului cu alte produse medicale, medica-
mente sau alte substante.

Depozitare

Produsul trebuie depozitat in intervalul de temperatura 0 °C - 22 °C. Este posibila
depozitarea in frigider. inainte de utilizare, se va aduce la temperatura camerei.
A se depozita protejat de lumina!

Termen minim de valabilitate
A nu se utiliza dupa data de expirare.

Variante
WP4041 2 x 4,5 g in seringi rotative

Eliminarea ca deseu

Materialul neutilizat poate fi eliminat dupa intarire ca deseu menajer. Materialul
neintarit trebuie sa fie eliminat ca deseu de metacrilat.

Toate incidentele grave care implica produsul sunt raportate producatorului si

autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.

Made in Germany

c € 0482
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Pro-Fill ®

Kullanma kilavuzu

Hedef hasta grubu
Cocuklar, gencler, yetiskinler ve yasl hastalar

Angoriilen kullanicilar
Dis hekimi

Bilesim
Nitel ve nicel bilgiler:
1 g, 229 mg silisyum dioksit, 595 mg Uretan metakrilat, 176 mg TEDMA igerir

UrGnin amaci
Dis bosluklarnin gegcici olarak kapatimasi.

Endikasyonlar
Gegcici dolgular, inlay ve onlay tekniklerinde gecici koruma igin uygundur.

Kontraendikasonlar
Akrilatlara alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.

Uriiniin dzellikleri
Pro-Fill, 1sikla sertlesen gecici bir dolgu maddesidir.

Ozel 6nleyici tedbirler
Yoktur

Uygulama

1. Her zamanki gibi hazirlama, alt dolgu ve 8lcU alma islemlerini yapin, su ile
iyice durulayin ve boslugu iyice kurutun.

2. Pro-Fill, uygun bir aletle (dUz plastik spatula, kiresel basl fulvar vs.)
bosluga yerlestirilir.

3. Bir matriks yardimiyla yUzeyi pUrbzsUzlestirin.

4. Gecici dolgu daha sonra en az 20-40 saniye boyunca bir LED lamba ile
kUrlendirilir. Kirleme stresi dolgunun tabaka kalinigina baghdir
(6rn. 1 mm =5sn.; 5 mm =20 sn.)
LED lamba kirlenecek bélgeye yeterince yaklastnlamazsa kirlenme
sUresi uzatilmalidir. Aydinlatma cihazlar 450 nm dalga boyu ile 1sik
yaymalidir. Isinim yogunlugu cm? basina 500 mW olmalidir.

5. YUzeyi kontrol edin. Fazla malzeme nesterle ¢ikarilabilir. Gegici dolguyu
her zamanki gibi isleyin ve tfamamlayin.

Gegcici dolgunun c¢ikariimasi
Sivri bir alet (prob) ile gegici dolgu icine bastirlarak kolayca ¢ikarilabilir. Pro-Fill
kUrlenmis durumda esnek kaldigindan dolayi, preparat zarar gérmez.

“ dent a pharm
Produktionsgesellschaft mbH

Schusterring 35 Schusterring 35

Willmann & Pein GmbH

Uyarnilar

Diger riskler

Urdne ait kullanma kilavuzunda aciklanan isleme bilgilerine ve énleyici
tedbirlere her durumda uyulmalidir. Bu tavsiyelere uyulmasina ragmen,
hastada istenmeyen bir reaksiyon ya da arzu edilmeyen herhangi bir baska
gelisme gorilUrse, bizi her halUkarda bilgilendirmenizi ve eslik eden durumlarn
olabildigince acik bir sekilde tanimlamanizi rica ederiz.

Yan etkiler

Uygun sekilde islenip kullanildiginda, bu tibbi Grinin istenmeyen yan eftkileri
oldukga enderdir. Herhangi bir istenmeyen yan etkinin farkina varmaniz halin-
de - sUpheli durumlarda bile - bizi her halUkarda bilgilendirmenizi, eslik eden
durumlar ve belirtileri olabildigince acik bir sekilde tanimlamanizi rica ederiz.
Her uyariyla ilgileniyoruz.

Asin doz riskleri bilinmemektedir.

Etkilesimler
Urdnin diger tibbi UrOnlerle, ilacglarla veya diger maddelerle etkilesimi bilinme-
mektedir.

Saklama

Ur0n, 0°C - 22°C sicaklik araliginda depolanmalidir. Buzdolabinda muhafaza
mUmMkUndUr. Kullanmadan énce oda sicakligina getirin.

Isiktan koruyarak saklayin!

Son kullanma tarihi
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Secenekler
[REFJWP4041 2 x 4,5 g ddner sinnga icerisinde

Bertaraf
Kullanimayan materyal sertlestikten sonra evsel atiklarla bertaraf edilebilir.
Sertlesmemis malzeme tipki metakrilat atiklan gibi bertaraf edilmelidir.

Urinle ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay ireticiye ve
kullanici ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye devletin yetkili makamina
bildirilecekdir.

Made in Germany
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MHCTPYKUMA MO MPUMEHEHMIO

LleAeBas rpynna:
A€eTu, MOAPOCTKM, B3POCABIE U MOXMABIE AIOAM

MpeAHA3HA4YeHO AASl UCMOAB3OBAHUSA
BPAYOM-CTOMATOAOTOM

CocTas

KoAnyecTBeHHOE M KQ4ECTBEHHOE COAEPXKAHME!
1 IPAMM COAEPXKMT:

229 MI AMOKCUMAQ KPEMHMS,

595 Mr ypeTaH MeTakpUAaTa,

176 mr TEDMA

HasHavyeHue npoAyKTa
CTOMATOAOTMHECKNI MATEPUAA AAS BDEMEHHOTO MAOMOBOMPOBAHKSA MOAOCTEN.

MokasaHus K NpUMEHEHUIo
AAS BDEMEHHOTO MAOMOBUPOBAHUS MOAOCTEN, BOEMEHHOM 3ALLMTLI NEPEA
NPUMEHEHMEM BKAQAOK MHAEM M OHAEN.

NpoTuBonokasaHus
He npuMeHsTb Y NAUMEHTOB C QAAEPTMEN HO AKPUACTI.

XapakTepucTuku
Pro-Fill npeAcTaBAsSeT cOB0OM CBETOOTBEPXKAQEMBIN MATEPUAA AAS BDEMEHHOTO
MAOMOUPOBAHMS.

CneumaAbHble Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH
Het

Cnoco6 npumeHeHus

1. TNpenapupoBAHME NOAOCTU, HOAOXKEHME MPOKACAKM M CHATUE OTTUCKA
BbIMOAHSIOTCS OObIMHBIM CMOCOBOM. MOCAE ITOTO MOAOCTb HEOOXOAMMO
TLLLATEABHO MPOMBITh M XOPOLLIO MPOCYLLIMTb.

2. Pro-Fill BHOCUTCH B MOAOCTb C MOMOLLLBIO MOAXOASLLLETO MHCTPYMEHTA
(MAQCTUKOBOTO LLINATEAS, LLIAPUKOBOTO AMMAMKATOPA M T.A.).

3. TOBEPXHOCTb BbIPABHMBAETCS C MOMOLLLBIO MATPMLLBI.

4. TlocAe 2T0ro ¢ MoMoLLBO LED Aamnbl MPOM3BOAMTCS ADOTOMOAMMEPM3ALLMA
BPEMEHHOM NAOMOBbI B TedeHme 20-40 CeKYHA. NPOAOAKMTEABHOCT MOAMMEPHU-
3ALMM 3ABUCKT OT TOALLIMHBI MAOMOBSBI (Hanpumep, 1T mm =5 cek.; 5 mm = 20
cek.). Ecan LED AQMMYy HEBO3MOXHO MOAHECTM AOCTATOYHO BAM3KO K OOAQCTH,
MOAAEXALLLEM MOAMMEPU3ALLMM, BPEMS BO3AENCTBMA HEOOXOAMMO YBEAUHUTD.
MOAMMEPU3ALMOHHAS AQMMNA AOAXKHA TEHEPUPOBATH CBETOBOM MOTOK C AAMHOM
BOAHbI 450 HM. IHTEHCUMBHOCTb M3AY4EHMS AOAXKHA COCTABAATE 500 MBT/CM2.

5. TNocAe 3aBepLUEHUS MOAUMMEPUIALLUKM HEOBXOAMMO MPOBEPUTL OKKAIO3MIO.
M3AMLLIKM MATEPUAAT MOXHO YAQAMTb CKAABNEAEM. PUHMLLIHAS OBPABOTKA
BPEMEHHOM MAOMObI BbIMOAHIETCH CTAHACPTHBIM CMOCODOOM.

YAQAEHME BPEMEHHOM MAOMObI

AA YAQAEHNE TAOMBY HEOBXOAMMO MOALLEMMUTH OCTPLIM MHCTRYMEHTOM (30HAOM)
—NAOMBa AerKo m3saekaeTcs. Mockoabky Pro-Fill coxpaHseT onpeaeAeHHyo
3AQCTUHHOCTb MPU 3ATBEPAEBAHMM, MAOMOA M3BAEKAETCSH LLIEAMKOM 6e3 nospexae-
HMS MOAOCTM.
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MpeaocTepexeHus U Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH

OCTaTo4Hble PUCKU

MK NPUMEHEHUM NPENAPATA HEOBXOAMMO COBAIOACT PEKOMEHATLLMM MO
MPUMEHEHUIO 1 MEPBI MPEAOCTOPOXHOCTH, OMUCAHHBIE B MOUAQTAEMOMN
MHCTPYKLMM. B CAYHOE BO3HMKHOBEHUS HEXEAQTEABHOM PEAKLMM Y MALMEHTA
HECMOTPS HO COBAIOAEHME BCEX PEKOMEHATLIMIA U YKA3AHWM, MPUBEAEHHbIX B
MHCTPYKLMM, MPOCHOA COOBLLUTE HOM 06 STOM, KOK MOXHO TOYHEE OMUCAB
COMyTCTBYIOLLIME OBCTOATEALCTBA.

Bo3modxHble No6ou4Hble 3chdbeKTbl

Mpr NPABUABHOM HOHECEHMK U MCMOAB3OBAHMM MPENAPATA NOBOYHbIE SAPADEKTDI
BCTPEYTIOTCA KPAMHE PEAKO. ECAM BOM CTAAO M3BECTHO O HEXXEAQTEAbHbIX
NOBOYHbIX 2APAEKTAX - ACXKE B CAYHOE COMHEHWM - NPOCLOA COOBLLIMTE HOM 00
3TOM, KOK MOXHO TOYHEE OMMCAB COMYTCTBYIOLLIME OOCTOATEABCTBA M CMMMTOMbI.
Mbl OTCAEXMBAEM KOKAOE COOBLLIEHME.

CAy4am NepeA03nPOBKN HEN3BECTHDI.

B3aMmoaencTeue C APYrMMM NPENapaTammn
B3AMMOAEIMCTBME C ADYTMMM MPENAPATAMM, AEKAPCTBEHHBIMM CPEACTBAMM UAM
BELLLECTBAMM HEM3BECTHO.

YcAoBua XpaHeHuUs

XpaHutb npu Temneparype 0°C - 22°C. AONyCKAeTC XPAHEHME B XOAOANAbHMKE.
Mepea HOYAAOM MCMOAB3OBAHMS MPENAPAT HEOBXOAMMO AOBECTU AO KOMHOTHOM
TEMMNEPATYPbI. XPAHUTH B 3ALLMLLIEHHOM OT CBETA MmecTe!

CpOK roAHOCTH
He MCnoAb30BATH MOCAE UCTEYEHMS CPOKA FOAHOCTM.

POpMBbI BbINYCKA
[REF]WP4041 2 winpuua o6bemom no 4,51

YTuamsaums

HencnoAb30BAHHbBINM MATEPUAA MOXHO MOAMMEPUIUPOBATL U YTUAMIMPOBATL
BMECTE C ObITOBbIMM OTXOACMM. HE MOAMMEPM3IOBAHHbIM MATEPUAA YTUAMBUPYETCA
KOK OTXOAbl METAKPUAATA.

O AOGbIX Cepbe3HbIX MHLUAEHTAX, CBA3AHHbIX C NPOAYKTOM, HEOGXOAMMO
coobwaTb NMPOU3IBOAUTEAIO, A TAKXKE B KOMMEeTEHTHbIN OpraH rocyaapcTea-
YA€HQ, TPAXAAQHAMU KOTOPOTrO ABAAIOTCS MOAb3OBATEAb U/VIAU NALUEHT.

Made in Germany
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