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Gebrauchsanweisung

Patientenzielgruppe
Kinder, Jugendliche, Erwachsene und dltere Patienten

Vorgesehener Anwender
Zahnarzt

Zusammensetzung

Qualitative Zusammensetzung:

Pulver: Calcium-aluminium-fluor-silikat, Polyacrylséure, Eisenoxid
FlUssigkeit: Polyacrylséure, Weins@ure, Wasser

Quantitative Angaben:
Pulver: > 90 % Calcium-aluminium-fluor-silikat
FlUssigkeit: > 40 % Polyacrylséure, > 50 % Wasser

Zweckbestimmung des Produkts
Securdfil ist ein Glas-lonomer-Zement
bevorzugt zum Fillen von Kavitéten der
Klassen Il und V.

Indikationen
Zum FUllen von Kavitaten der Klasse Il und V.

Kontraindikationen
Bei Allergien gegen die Inhaltstoffe nicht anwenden.

Leistungsmerkmale des Produkts

Der Zement hartet aus und haftet chemisch an Dentin und Schmelz.
Eine Haftung an Dentin und Schmelz erfolgt Uber die Reaktion von
Carboxylatgruppen der Polycarbonsdure mit dem Kalzium des
Hydroxylapatits und dem Collagen. Durch diese direkte chemische
Bindung kann wesentlich mehr gesundes Zahnmaterial erhalten bleiben,
da keine Unterschnitte notwendig sind.

Spezielle VorsorgemaBnahmen

Weder das ungebundene Material noch den Zahnreiniger oder den
Lack mit den Augen in BerGhrung bringen. Sollte versehentlich doch ein
solcher Kontakt vorkommen, die Augen sofort mit reichlich Wasser
auswaschen

Anwendung

Vorbereitung der Kavitaten:

Gesundes Zahnmaterial sollte so weit wie mdglich erhalten bleiben, da
keine Unterschnitte zur besseren Haftung erforderlich sind. Der Rand
sollte nicht dUnner als 0,5 mm ausgearbeitet werden.

Pulpenschutz:

Die praparierten Kavitaten gut mit Wasser ausspUlen und im 6lfreien Luft-
strom trocknen. Bei sehr tiefen KavitGten Calciumhydroxid- Préparate
(z.B. Calcident 450) als PulpeniUberkappung anwenden.

Vorbereitung des Dentins:

Einen Zahnreiniger auf die frisch prdparierten Dentinfldchen und zum

Entfernen des Plaques anwenden, hier 10 Sekunden einwirken lassen,
mit Wasser spUlen und im Luftstrom trocknen. Dehydration vermeiden!

Anmischen von Securafil:

Pulver vor Entnahme aufschitteln! Zwei gestrichene Messldffel werden
fUr zwei volle Tropfen FlUssigkeit verwendet (ohne Luftbldschen bei senk-
recht gehaltener Flasche Tropfen mit leichtem Druck herausdricken).
Die Anmischung erfolgt zundchst mit der Halfte des Pulvers, dann weiter
mit der Hdlfte des zurGckbleibenden Pulvers usw., bis die gewUnschte
Konsistenz erreicht ist. Um das Verdunsten des Wassers zu minimieren
sollte nur eine kleine Fl&iche des Mischblocks benutzt werden.

Applikation von Securafil:

Das angemischte Material wird direkt in die Kavitat eingebracht, dort
festgestopft und die Oberfléiche gegebenenfalls mit einer passenden
Matrize geformt oder mit einem Lack (z.B. Secura Varnish) Uberzogen.
Securdfil ist fOr 2 Minuten (inklusive Mischzeit) verarbeitbar. Wenn der
Hartungsprozess beginnt, sollte das Material nicht mehr manipuliert wer-
den. Erhdrtungszeit betrégt ca. 3 Minuten.
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Ausarbeitung:

Nach der Aushdrtung kann die Matrize entfernt werden. Der jetzt unge-
schitzte Teil sollte mit Lack Gberzogen werden. Nach weiteren 6 Minuten
sollte mit der Ausarbeitung begonnen werden. Das UberschUssige Ma-
terial wird durch mit Vaseline Gberzogenen Edelkorundschleifern oder
flexiblen Schleifr&édern entfernt. Ein vollst&dndiges Polieren wird mit Vaseli-
ne Uberzogenen Schleifsteinen oder Scheiben vorgenommen. Achtung!
Kein Wasserspray verwenden! Danach wird die frisch prdparierte Stelle
nochmals mit einem Lack Uberzogen, um den lonomerzement in den
ersten 24 Stunden vor Wasser zu schiUtzen.

Warnhinweise

Restrisiken

Die in der zum Produkt gehérenden Gebrauchsinformation beschriebe-
nen Verarbeitungshinweise sowie VorsichtsmaBnahmen sind in jedem
Fall zu beachten. Sollte es frotz Einhaltung dieser Hinweise zu einer un-
gewlnschten Reaktion beim Patienten kommen oder sonstige uner-
wlnschte Vorkommnisse einfreten, bitten wir in jedem Fall um Mitteilung
unter moéglichst genauer Beschreibung der Begleitumsténde.

Hinweis: Instrumente sofort nach Gebrauch unter Wasser reinigen.

Nebenwirkungen

UnerwUnschte Nebenwirkungen dieses Medizinproduktes sind bei sach-
gerechter Verarbeitung und Anwendung duBerst selten zu erwarten.
Sollten Ihnen unerwUnschte Nebenwirkungen - auch in Zweifelsféllen -
bekannt werden, bitten wir in jedem Fall um Mitteilung unter moglichst
genauer Beschreibung der Begleitumstédnde und Symptome.

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

Lagerung
Trocken lagern. Das Produkt sollte zwischen 0°C - 22°C gelagert werden.

Mindesthaltbarkeit
Securdfil ist bei ungedffneter Packung 3 Jahre, bei gedffneter Packung 6
Monate haltbar.

Varianten

[REFIWP4142 - Securafil, A2, 15,0 g Pulver / 10,0 g FlUssigkeit + Dosierl&ffel
[REF\WP4143 - Securafil, A3, 15,0 g Pulver / 10,0 g FlUssigkeit + Dosierloffel
[REFWP4095 - Securdafil, A2, 7,0 g Pulver / 5,0 g Flussigkeit + Dosierléffel
[REFWP4096 - Securafil, A3, 7,0 g Pulver / 5,0 g Flissigkeit + Dosierléffel
[REFWP4145 - Securdafil, 10,0 g FlUssigkeit

Entsorgung
Nicht verwendetes Material entsprechend den Vorschriften entsorgen
(Sondermdll).

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegen-
den Vorfdlle sind dem Hersteller und der zustdndigen Behoérde des Mit-

gliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen
ist, zu melden.
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Instructions for use

Patient target group
Children, adolescents, adults and older patients

Intended user
Dentist

Composition

Qualitative composition:

Powder: Calcium aluminium fluorosilicate, polyacrylic acid, iron oxide
Liquid: Polyacrylic acid, tartaric acid, water

Quantitative data:
Powder: > 90 % calcium-aluminium-fluorosilicate
Liquid: > 40 % polyacrylic acid, > 50 % water

Intended purpose of the product
Securdfilis a glass-ionomer cement preferred for filling Class Ill and V
cavities.

Indications
For filing class Il and V cavities.

Contraindications
Do not use in case of allergies to the ingredients.

Performance characteristics of the product

The cement hardens and chemically adheres to the dentin and enamel.

Adhesion to dentin and enamel occurs via the reaction of carboxylate
groups of the polycarboxylic acid with the calcium of the hydroxy-

apatite and the collagen. This direct chemical bond allows much more
healthy tooth material to be preserved, as no undercuts are necessary.

Specific precautions

Do not allow the unbound material, the tooth cleaner or the varnish to
come into contact with the eyes. If such contact should occur acciden-
tally, wash the eyes immediately with plenty of water.

Application

Preparation of the cavities:

Healthy tooth material should be preserved as much as possible, as no
undercuts are required for better adhesion. The edge should not be
thinner than 0.5 mm.

Pulp protection:

Rinse the prepared cavities well with water and dry them in an oil-free
air stream. For very deep cavities, use calcium hydroxide preparations
(e.g. Calcident 450) as pulp capping.

Preparation of the dentine:

Apply a tooth cleaner to the freshly prepared dentin surfaces and to
remove the plaque (allow to act for 10 seconds here), rinse with water
and air dry. Avoid dehydration!

Mixing Securafil:

Shake the powder well before removing it! Two level measuring spoons
are used for two full drops of liquid (holding the bottle vertically without
air bubbles, squeeze out drops with slight pressure). Mixing is done first
with half of the powder, then further with half of the remaining powder
and so on until the desired consistency is reached. To minimise evapora-
fion of the water, only a small area of the mixing block should be used.

Application of Securdafil:

The mixed material is placed directly into the cavity, where it is tamped
down and, if necessary, the surface is shaped with a suitable matrix or
coated with a varnish (e.g. Secura Varnish). Securdfil is workable for 2
minutes (including mixing time). Once the curing process begins, the
material should no longer be manipulated. Curing time is approx. 3
minutes.
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Trimming:

After curing, the matrix can be removed. The now unprotected part
should be covered with varnish. After another 6 minutes, the frimming
should begin. The excess material is removed using precious corundum
grinders or flexible grinding wheels coated with Vaseline. A complete
polishing is done with Vaseline-coated grinding stones or discs. Atten-
tion! Do not use water spray! Afterwards, the freshly prepared area is
again covered with a varnish to protect the ionomer cement from water
during the first 24 hours.

Warnings Residual

risks

The working instructions and precautionary measures described in the
package leaflet accompanying the product must be observed in any
case. If an adverse reaction occurs in the patient or other adverse
events occur (despite following these instructions), we request that you
inform us in every case, describing the accompanying circumstances as
precisely as possible.

Note: Clean instruments under water immediately after use.

Side effects

Undesirable side effects of this medical device, when the device is
properly processed and used, are extremely rare. If you become aware
of any adverse effects — even in doubtful cases — please inform us and
describe the accompanying circumstances and symptoms as precisely
as possible.

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

Storage
Store in a dry place. The Product should be stored between 0° C - 22°C.

Minimum shelf life
Securdfil has a shelf life of 3 years if unopened and 6 months if opened.

Variants

[REFIWP4142 - Securafi, A2, 15.0 g powder / 10.0 g liquid + measuring spoon
[REFIWP4143 - Securafil, A3, 15.0 g powder / 10.0 g liquid + measuring spoon
[REFIWP4095 - Securafi, A2, 7.0 g powder / 5.0 g liquid + measuring spoon
[REFIWP4096 - Securafil, A3, 7.0 g powder / 5.0 g liquid + measuring spoon
[REFIWP4145 - Securafil, 10.0 g liquid

Disposal
Dispose of unused material according to regulations (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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Manuel d'instruction

Groupe cible de patients
Enfants, adolescents, adultes et séniors

Utilisateurs visés
Dentiste

Composition

Composition qualitative :

Poudre : Calcium-aluminium-fluoro-silicate, acide polyacrylique, oxyde de fer
Liquide : Acide polyacrylique, acide tartrique, eau

Données quantitatives :
Poudre : > 90 % calcium-aluminium-fluoro-silicate
Liquide : > 40% acide polyacrylique, > 50% eau

Utilisation conforme du produit
Securdfil est un ciment ionomere de verre de préférence pour le remplis-
sage des cavités des classes lll et V.

Indications
Pour le remplissage des cavités des classes lll et V.

Contre-indications
Ne pas utiliser en cas d'allergies aux ingrédients.

Caractéristiques de performance du produit

Le ciment durcit et adhere chimiguement & la dentine et a I'émail.
L'adhésion & la dentine et & I'émaiil se produit via la réaction de grou-
pes carboxylates d'acide polycarboxylique avec le calcium de I'hydro-
xyapatite et du collagene. Grace a cette liaison chimique directe, un
matériau dentaire beaucoup plus sain peut étre préservé, car aucune
contre-dépouville n'est nécessaire.

Mesures préventives spécifiques

Ne mettez pas le matériau non lié, le nettoyant pour dents ou la pein-
ture en contact avec les yeux. Si un tel contact se produit accidentelle-
ment, lavez immédiatement les yeux avec beaucoup d'eau

Utilisation

Préparation des cavités :

Un matériau dentaire sain doit étre préservé autant que possible, car
aucune contre-dépouille n'est nécessaire pour une meilleure adhéren-
ce. Le bord ne doit pas étre plus fin que 0,5 mm.

Protection de la pulpe :

Rincez bien les cavités préparées avec de I'eau et séchez-les dans un
flux d'air sans huile. Pour les cavités tres profondes, appliquez des prépa-
rations d’hydroxyde de calcium (e.B. Calcident 450) lorsque la pulpe se
chevauche.

Préparation de la denfine :

Appliquer un nettoyant dentaire sur les surfaces denfinaires fraichement
préparées et pour éliminer la plaque, laisser agir ici 10 secondes, rincer
& l'eau et sécher & I'air. Eviter la déshydratation !

Mélanger Securafil :

Secouer la poudre avant de la prélever | Deux cuilleres & mesurer rases
sont utilisées pour deux gouttes pleines de liquide (sans bulles d‘air, en
tenant le flacon verticalement, faire sortir les gouttes en exercant une
|égére pression). Le mélange est effectué d'abord avec la moitié de la
poudre, puis avec la moitié de la poudre restante, etc., jusqu’'d ce que
la consistance souhaitée soit atteinte. Afin de minimiser I'évaporation
de I'eau, seule une petite surface du bloc de mélange doit étre utilisée.

Application de Securafil :

Le matériau mélangé est directement introduit dans la cavité, y est
tassé et la surface est éventuellement faconnée avec une matrice
adaptée ou recouverte d'un vernis (par ex. Secura Varnish). Securafil
peut étre travaillé pendant 2 minutes (y compris le temps de mélange).
Lorsque le processus de durcissement commence, le matériau ne doit
plus étre manipulé. Le temps de durcissement est d'environ 3 minutes.
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Finition :

Aprés durcissement, la matrice peut étre retirée. La partie maintenant
non protégée doit étre recouverte de vernis. Aprés encore 6 minutes,
I"élaboration devrait commencer. L'excédent de matériau est éliminé

a |‘acide de meules en corindon supérieur recouvertes de vaseline ou

de roues abrasives flexibles. Le polissage complet est effectué avec des
pierres a aiguiser ou des disques enduits de vaseline. Attention | N'ufilisez
pas de spray d'eau ! Ensuite, la zone fraichement préparée est recou-
verte d'un vernis pour protéger le ciment ionomére de I'eau pendant
les premiéres 24 heures.

Avertissements et

risques résiduels

Les instructions de traitement et les précautions 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
demandons dans tous les cas de nous en informer, en décrivant de fa-
con aussi détaillée que possible les circonstances qui l'‘accompagnent.

Indice : Nettoyez les instruments sous I'eau immédiatement aprés utilisation.

Effets secondaires

Les effets secondaires indésirables de ce produit médical sont extréme-
ment 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 lescas en décrivant le plus précisé-
ment possible les circonstances et les symptomes.

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

Stockage
Aranger dans un endroit sec. Le produit doit étre conservé entre 0° C et 22°C.

Durée de conservation minimale
Securdfil a une durée de conservation de 3 ans lorsque I'emballage
n'est pas ouvert et de 6 mois lorsque le paquet est ouvert.

Variantes

[REFIWP4142 - Securafil, A2, 15,0 g poudre / 10,0 g liquide + cuillére doseuse
[REFIWP4143 - Securafil, A3, 15,0 g poudre / 10,0 g liquide + cuillére doseuse
[REFIWP4095 - Securafil, A2, 7,0 g poudre / 5,0 g liquide + cuillére doseuse
[REFIWP4096 - Securafil, A3, 7,0 g poudre / 5,0 g liquide + cuillére doseuse
[REFIWP4145 - Securafil, 10,0 g liquide

Elimination
Eliminer le matériau non utilisé conformément & la réglementation
(déchets spéciaux).

Tous les incidents graves liés au prod,uii doivent étre signalés au fabri-
cant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I‘utilisateur
et/ou le patient est établi.
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Instrucciones de uso

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

Usuarios previstos
Dentistas

Composicion

Composicidn cualitativa:

Polvo: Fluorosilicato de aluminio y calcio, dcido poliacrilico, éxido de hierro
Liquido: Acido poliacrilico, dcido tartdrico, agua

Datos cuantitativos:
Polvo: > 90 % de calcio-aluminio-fluorosilicato
Liquido: > 40 % dcido poliacrilico, > 50 % agua

Finalidad del producto
Securdfil es un cemento de iondmero de vidrio preferido para rellenar
cavidades de clase lll y V.

Indicaciones
Para rellenar cavidades de clase llly V.

Contraindicaciones
No utilizar en caso de alergia a los componentes.

Caracteristicas del producto

El cemento se endurece y se adhiere quimicamente a la dentina y al
esmalte. La adhesién a la dentina y al esmalte se produce a través de
la reaccién de los grupos carboxilicos del dcido policarboxilico con el
calcio de la hidroxiapatita y el coldgeno. Esta unién quimica directa
permite conservar una cantidad mucho mayor de material dental
sano, ya que no es necesario realizar recortes.

Medidas preventivas especiales

No permita que el material no ligado, el limpiador dental o el barniz
entren en contacto con los ojos. En caso de contacto accidental, lavar
inmediatamente los ojos con abundante agua

Aplicacion

Preparaciéon de las cavidades:

El material dental sano ha de conservarse en la medida de lo posible,
ya gue no se necesitan recortes para una mejor adhesion. El borde no
debe ser mds fino que 0,5 mm.

Proteccion de la pulpa:

Enjuague bien las cavidades preparadas con agua y séquelas en una
corriente de aire sin aceite. En caso de caries muy profundas, utilice
preparados de hidréoxido de calcio (p. ej. Calcident 450) como recubri-
miento pulpar.

Preparacion de la dentina:

Aplique un limpiador dental a las superficies de la dentina recién
preparadas y para eliminar la placa, déjelo actuar durante 10 segun-
dos, enjudguelo con agua y séquelo en una corriente de aire. jEvite la
deshidratacion!

Mezcla de Securafil:

jAgitar el polvo antes de sacarlo! Se utilizan dos cucharas medidoras
de nivel para dos gotas completas de liquido (sin burbujas de aire con
el frasco en posicién vertical, exprimiendo las gotas con una ligera

presiéon). La mezcla se realiza primero con la mitad del polvo, luego con

la mitad del polvo restante y asi sucesivamente hasta alcanzar la con-
sistencia deseada. Para minimizar la evaporacién del agua, solo debe
utilizarse una pequena superficie del bloque de mezcla.

Aplicacion de Securdfil:

El material mezclado se coloca directamente en la cavidad, donde

se aplana y, si es necesario, se da forma a la superficie con una matriz
adecuada o se recubre con un barniz (por ejemplo, Secura Varnish).
Securdfil se puede transformar durante 2 minutos (incluyendo el tiempo
de mezcla). Una vez que comienza el proceso de curado, el material
no ha de manipularse. El tiempo de curado es de aproximadamente 3
minutos.
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Elaboracion:

Tras el curado, la matriz puede retirarse. La parte ahora desprotegida
debe cubrirse con barniz. Después de otros 6 minutos, ha de comenzar
la elaboracion. El material sobrante se elimina mediante afiladores de
corinddn precioso o muelas flexibles recubiertas de vaselina. El pulido
completo se redliza con piedras o discos de esmerilado recubiertos

de vaselina. jAtencion! No utilice agua pulverizada. Después, la zona
recién preparadad se cubre de nuevo con un barniz para proteger el
cemento de iondmero del agua durante las primeras 24 horas.

Advertencias sobre

riesgos residuales

Deben respetarse siempre las instrucciones de procesamiento y las pre-
cauciones descritas en las instrucciones de uso que acompanan al pro-
ducto. 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 descripcién lo
mds detallada posible de las circunstancias que la acompanan.

Una pista: Limpie los insfrumentos con agua inmediatamente después
del uso.

Efectos secundarios

Si se procesa y utiliza correctamente, los efectos secundarios de este
producto son muy poco frecuentes. En caso de que quiera comuni-
carnos 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 sintomas.

Interacciones
Se desconoce la interaccién del producto con otros productos médi-
cos, medicamentos u otras sustancias.

Almacenamiento
Almacenar en un lugar seco. El producto debe almacenarse entre 0° C y 22°C.

Vida otil
Securdfil tiene una vida Util de 3 afos si no se abre y de é meses si se dbre.

Variantes

[REF]WP4142 - Securafil, A2, 15,0 g polvo / 10,0 g liquido + cuchara dosificadora
[REFIWP4143 - Securafil, A3, 15,0 g polvo / 10,0 g liquido + cuchara dosificadora
[REF]WP4095 - Securafil, A2, 7,0 g polvo / 5,0 g liquido + cuchara dosificadora
[REFIWP4096 - Securafil, A3, 7,0 g polvo / 5,0 g liquido + cuchara dosificadora
[REFIWP4145 - Securdfil, 10,0 g liquido

Eliminacion
Eliminar el material no utilizado de acuerdo con la normativa (residuos
peligrosos).

Todos los incidentes graves relacionados con el producto se deben co-
municar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que esté establecido el usuario o el paciente.
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Istruzioni per I'uso

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

Utilizzatore previsto
Dentista

Composizione

Composizione qualitativa:

Polvere: fluorosilicato di calcio e alluminio, acido poliacrilico, ossido di ferro
Liquido: acido poliacrilico, acido tartarico, acqua

Dati quantitativi:
Polvere: >90% calcio-alluminio-fluorosilicato
Liquido: >40% acido poliacrilico, >50% acqua

Destinazione d’uso del prodotto
Securdfil € un cemento vetroionomerico molto popolare per il iempi-
mento di cavitd delle classi lll e V.

Indicazioni
Per il iempimento di cavitd delle classi lll e V.

Controindicazioni
Non usare in caso di allergie agli ingredienti.

Caratteristiche del prodotto

Il cemento indurisce e si lega chimicamente allo smalto e alla dentina.
L'adesione alla dentfina e allo smalto avviene tramite la reazione dei
gruppi carbossilati dell’acido policarbossilico con il calcio dell’idros-
siapatite e del collagene. Questo legame chimico diretto permette

di conservare molto piu materiale dentale sano, dato che non sono
necessarie sottfosezioni.

Precauzioni speciali

Impedire che il materiale non legato, il pulitore dei denti o la vernice
vengano a contfatto con gli occhi. Qualora cid accadesse accidental-
mente, sciacquare immediatamente gli occhi con abbondante acqua

Modalita di applicazione

Preparazione delle cavitd:

il materiale dentale sano dovrebbe essere conservato il piU possibile,
poiché non sono necessarie sottosezione per una migliore adesione. Il
bordo non dovrebbe essere piu sottile di 0,5 mm.

Protezione della polpa:

sciacquare bene con acqua le cavitd preparate e asciugarle in un flus-
so d'aria senza olio. In caso di cavitd molto profonde, utilizzare prepa-
razioni a base diidrossido di calcio (ad esempio Calcident 450) come
copertura della polpa.

Preparazione della dentina:

applicare un pulitore per denti sulle superfici della denta appena pre-
parate e rimuovere la placca, lasciar agire il prodotto per 10 secondi,
risciacquare con acqua e asciugare all’aria. Evitare la disidratazione!

Miscelazione di Securdfil:

agitare la polvere prima della rimozione! Usare due misurini per due
gocce piene diliquido (senza bolle d’aria con il flacone tenuto in verti-
cale, far uscire le gocce esercitando una leggera pressione). Mescolare
prima metd della polvere, poil'altra metd della polvere rimanente e
cosi via fino a raggiungere la consistenza desiderata. Per ridurre al mi-
nimo I'evaporazione dell’acqua, si consigliare di utilizzare soltanto una
piccola area del blocco di miscelazione.

Applicazione di Securdfil:
il materiale miscelato viene applicato direttamente nella cavitd, dove
viene rincalzato e, se necessario, la superficie viene modellata con una

matrice adatta o rivestita con una vernice (ad esempio Secura Varnish).

Securdfil & lavorabile per 2 minuti (compreso il tempo di miscelazione).
Una volta iniziato il processo diindurimento, il materiale non dovrebbe
piu essere lavorato. Il tempo diindurimento & di circa 3 minuti.

N dent a pharm
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Finitura:

dopo I'indurimento, la matrice pud essere rimossa. Coprire la parte ora
non protetta con la vernice. Dopo altri 6 minuti, iniziare con la finitura. Il
materiale in eccesso viene rimosso per mezzo di preziose smerigliatrici
al corindone o mole flessibili ricoperte di vaselina. Viene eseguita una
lucidatura completa con pietre dilevigatura o dischi rivestiti di vaselina.
Attenzione! Non usare acqua spray! In seguito, coprire I'area appena
preparata con una vernice per proteggere il cemento ionomerico
dall'acqua durante le prime 24 ore.

Avvertenze rischi

residui

Le indicazioni 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 informarci in ogni caso, descrivendo le circos-
tanze nel modo piU preciso possibile.

Suggerimento: pulire gli strumenti sotto I'acqua immediatamente dopo
I'uso.

Effetti collaterali

Gli effetti collaterali indesiderati di questo prodotto medico sono estre-
mamente rari, se correttamente lavorato e utilizzato. Qualora si venisse
a conoscenza di effetti collaterali indesiderati, si prega di comunicarci
ogni caso, inclusi quelli dubbi, descrivendo nel modo piu preciso possibi-
le le circostanze e i sinfomi.

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

Conservazione
Conservare in luogo asciutto. Il prodotto deve essere conservato fra 0° C e 22°C.

Durata minima di conservazione
Securafil ha una durata di conservazione di 3 anniin caso di confezione
non aperta e di é mesi, dopo che la confezione € stata aperta.

Varianti

[REFIWP4142 - Securdafil, A2, 15,0 g di polvere / 10,0 g do liquido + misurino
[REFIWP4143 - Securdfil, A3, 15,0 g di polvere / 10,0 g di liquido + misurino
[REFIWP4095 - Securdafil, A2, 7,0 g polvere / 5,0 g diliquido + misurino
[REFIWP4096 - Securdfil, A3, 7,0 g polvere / 5,0 g di liquido + misurino
[REFWP4145 - Securdafil, 10,0 g di liquido

Smaltimento
Smaltire il materiale inutilizzato secondo le norme (rifiuti pericolosi).

Qualsiasi incidente verificatosi in relazione al prodotto deve essere

segnalato al produttore e all'autoritd competente dello Stato membro in
cvuirisiede I'vtilizzatore e/o il paziente.
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Uputstvo za upotrebu

Ciljna grupa pacijenata
Djeca, adolescenti, odrasli i starije osobe

Predvideni korisnik
Zubar

Sastav

Kvalitativni podaci:

Prasak: Kalcijev-aluminijev fluorosilikat, poliakrilna kiselina, Zeljezov oksid
Tecnost: poliakrilna kiselina, vinska kiselina, voda

Kvantitativni podaci:
Prasak: > 90% kalcijev-aluminijev fluorosilikat
TecCnost: > 40% poliakrilne kiseline, > 50% vode

Namjena proizvoda
Securdfil je staklenojonomerni cement koiji se preferira za popunjavanje
kaviteta klase llli V.

Indikacije
Za popunjavanje kaviteta klase Illi V.

Kontraindikacije
Ne koristiti kod alergije na sastojke.

Karakteristike proizvoda

Cement se stvrdnjava i hemijski prijanja na dentin i gled. Adhezija na
dentin i caklinu nastaje reakcijom karboksilatnin grupa polikarboksilne ki-
seline s kalcijem hidroksiapatita i kolagena. Ova direktna hemijska veza
znaci da se moze sacuvati mnogo zdraviji materijal zuba, bududi da nije
pofrebno podrezivanje.

Specijalne preventivhe mjere

Ne dovodite nevezani materijal, sredstvo za Cis¢enje zuba ili lak u kon-
takt s o¢ima. Ako nehotice dode do takvog kontakta, odmah isperite
ocCi s puno vode

Primjena

Priprema kaviteta:

Zdrav zubni materijal treba sacuvati $to je vise moguce jer za bolju ad-
heziju nisu potrebna podrezivanja. Rub ne smije biti tanji od 0,5 mm.

Zastita pulpe:

Pripremljene Supljine dobro isperite vodom i osusite u struji zraka bez ulja.
U sluc¢aju veoma dubokih kaviteta koristite preparate kalcijevog hidroksi-
da (npr. Calcident 450) za zatvaranje pulpe.

Priprema dentina:

Na svjeze pripremliene povrsine dentina nanesite sredstvo za Cis¢enje
zuba i uklonite plak, ostavite 10 sekundi da djeluje, isperite vodom i
osusite na zraku. Izbjegavajte dehidraciju!

MijeSanje Securdfil:

Protresite prasak prije upotrebe! Dvije mjerne kasike koriste se za dvije
pune kapi tecnosti (bez mjehuri¢a zraka, s bocom okomito, iscijediti kap
blagim pritiskom). MijeSanje se vr3i prvo s polovinom praska, zatim s po-
lovinom preostalog praska itd., dok se ne postigne Zelijena konzistencija.
Treba koristiti samo malu povriinu bloka za mijeSanje kako bi se smanjilo
isparavanje vode.

Nanoienje Securdfil:

Ilzmijesani materijal se sipa direktno u Supljinu, utiskuje se i povrsina se po
potrebi formira odgovaraju¢om matricom ili premazuje lakom (npr. Se-
cura Varnish). Securafil se moze obradivati 2 minute (ukljucujuci vrijeme
mijeSanja). Kada pocne proces stvrdnjavanja, materijalom se vise ne
freba manipulirati. Vrijeme stvrdnjavanja je oko 3 minute.
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Dorada:

Nakon stvrdnjavanja matrica se moze ukloniti. Sada nezasticeni dio
freba premazati lakom. Nakon jos é minuta trebali biste poceti raditi na
tfome. Visak materijala se uklanja vazelinom premazanim aluminij ok-
sidnim brusilicama ili fleksibilnim brusnim ploc¢ama. Potpuno poliranje se
vrsi brusima ili diskovima oblozenim vazelinom. Paznjal Nemojte koristiti
vodeni sprej! Svjeze pripremljeno podrucje se zatim ponovo premazuje
lakom kako bi se jonomerni cement zadtitio od vode prva 24 sata.

Upozorenja na

preostale rizike

Neophodno je u svakom slucaju pridrzavati se napomena o obradi i
mjera opreza opisanih u informacijama za upotrebu proizvoda. Ako i uz
pridrzavanje tih napomena kod pacijenta dode do nezeljene reakcije ili
drugih nezeljenih dogadaja, u svakom sluc¢aju nas obavijestite uz $to je
moguce precizniji opis popratnin okolnosti.

Napomena: Ocistite instrumente pod vodom odmah nakon upotrebe.

Nuspojave

Kod propisne obrade i primjene ovog medicinskog proizvoda, nezelje-
ne nuspojave izuzetno su rijetke. Ako primijetite nezelijene nuspojave,
takode kod postojanja sumnji, u svakom slucaju nas obavijestite uz §to je
moguce precizniji opis popratnin okolnosti i simptoma.

Interakcije
Nije poznata interakcija proizvoda s drugim medicinskim proizvodima,
lijekovima ili drugim supstancama.

Cuvanje
Cuvati na suvom mestu. Proizvod freba Euvati na femperaturi izmedu 0°C - 22°C.

Rok upotirebe
Securafilima rok trajanja od 3 godine ako je pakovanje neotvoreno i é
mjeseci ako je pakovanje otvoreno.

Varijante

[REFIWP4142 - Securafil, A2, 15,0 g praska / 10,0 g tecnosti + kasika za doziranje
[REFIWP4143 - Securafil, A3, 15,0 g praska / 10,0 g tecnosti + kasika za doziranje
[REFIWP4095 - Securafil, A2, 7,0 g praska / 5,0 g tecnosti + kaiika za doziranje
[REFIWP4096 - Securafil, A3, 7,0 g praska / 5,0 g fecnosti + kasika za doziranje
[REFIWP4145 - Securafil, 10,0 g te&nosti

Odlaganje
OdlozZite neiskoristeni materijal u skladu s propisima (opasni otpad).

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

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

Utilizatorul preconizat
Medicul stomatolog

Compozitie

Comporzitie calitativa:

Pulbere: Fluorosilicat de calciu si aluminiu, acid poliacrilic, oxid de fier
Lichid: acid poliacrilic, acid tartric, apa

Informatii cantitative:
Pulbere: > 90 % fluorosilicat de calciu si aluminiu
Lichid: > 40 % acid poliacrilic, > 50 % apa

Scopul prevazut al produsului
Securafil este un ciment ionomer de sticl3 utilizat preferential pentru umplerea
cavitatilor din clasele Il si V.

Indicatii
Pentru umplerea cavitatilor din clasele Il si V.

Contraindicatii
Nu se administreaza in cazul reactiilor alergice la ingrediente.

Caracteristicile de performanta ale produsului

Cimentul se intareste si adera chimic la dentina si smalt. Aderenta la dentina
si smalt are loc prin reactia gruparilor carboxilat ale acidului policarboxilic cu
calciul hidroxiapatitei si colagenul. Prin aceasta legatura chimica directs, se
poate pastra mult mai mult material dentar sdnatos, deoarece nu sunt necesa-
re zone retentive.

Masuri speciale de precautie

Nu permiteti contactul cu ochii nici a materialului neintérit, nici a agentului de
curatare a dintilor si nici a lacului. In cazul in care un astfel de contact are loc
accidental, spalati imediat ochii cu multa apa

Utilizare

Pregatirea cavitatilor:

Materialul dentar sanatos trebuie sa fie pastrat cat mai mult, deoarece nu sunt
necesare zone retentive pentru o aderenta mai buna. Marginea nu trebuie sa
fie prelucrata mai subtire de 0,5 mm.

Protectia pulpei:

Clatiti bine cavitatile pregatite cu apa si uscati-le cu un flux de aer fara urme
de ulei. Pentru cavitatile foarte adanci, aplicati preparate de hidroxid de calciu
(de ex. Calcident 450) ca suprapunere pulpara.

Pregatirea dentinei:

Aplicati un agent de curétare a dintilor pe suprafetele de dentina proaspat
pregatite si pentru a indeparta placa, lasati sa actioneze timp de 10 secunde,
clatiti cu apa si uscati in flux de aer. A se evita deshidratarea!

Amestecarea Securafil:

Agitati pulberea inainte de a o scoate! Doua linguri de masurare rase sunt
utilizate pentru doua picaturi de lichid (fara bule de aer, cu sticla tinuta ver-
tical, evacuati picaturile prin aplicarea unei presiuni usoare). Amestecarea se
efectueaza mai intéi cu jumatate din pulbere, apoi cu jumatatea din pulberea
ramasa etc., pana cand se obtine consistenta dorita. Pentru a minimiza evapo-
rarea apei, se va utiliza doar o mica suprafata a blocului de amestecare.

Aplicarea Securafil:
Materialul amestecat este introdus direct in cavitate, unde va fi tasat, daca
este necesar, suprafata este modelatad cu o matritad adecvata sau acoperita cu

un lac (de ex. Secura Varnish). Securafil poate fi prelucrat timp de 2 minute (in-
clusiv timpul de amestecare). Dupa inceperea procesului de intarire, materialul

nu mai trebuie manipulat. Timpul de intarire este de aproximativ 3 minute.

u dent a pharm
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Finisarea:

Matrita poate fi indepartata dupa intarire. Partea acum neprotejata trebuie sa
fie acoperita cu lac. Dupa alte 6 minute ar trebui s inceapa finisarea. Excesul
de material este indepartat cu ajutorul unor corpuri abrazive din corindon
sau discuri de slefuit flexibile acoperite cu vaselina. Lustruirea completa se
realizeaza cu corpuri abrazive sau discuri acoperite cu vaselina. Atentie! Nu
folositi apa pulverizata! Apoi, zona proaspat pregatita este acoperita din nou
cu lac pentru a proteja cimentul ionomeric de apa in primele 24 de ore.

Atentionari privind

riscurile reziduale

Se vor respecta instructiunile de prelucrare descrise in instructiunile de utili-
zare aferente produsului, precum si masurile de precautie. In cazul in care in
pofida respectérii acestor indicatii existd o reactie nedorita a pacientului sau
alte evenimente nedorite, va rugam sa ne informati prin descrierea cat mai
exactd a circumstantelor insotitoare.

Indicatie: Curatati instrumentele cu apa imediat dupa utilizare.

Reactii adverse

Reactiile adverse nedorite ale acestui dispozitiv medical sunt extrem de
improbabile in cazul unei prelucrari si utilizari corespunzatoare. Daca observati
orice fel de reactii adverse nedorite — si in caz de incertitudine — va rugam, in
orice situatie, sa procedati la notificarea acestora cu descrierea cat mai precisa
a circumstantelor si a simptomelor insotitoare.

Interactiuni
Nu se cunoaste nicio interactiune a produsului cu alte produse medicale,
medicamente sau alte substante.

Depozitare
Depozitati la loc uscat. Produsul trebuie depozitat in intervalul de temperatura 0 °C - 22 °C.

Termen minim de valabilitate
Securafil are un termen de valabilitate de 3 ani dacd ambalajul este nedeschis
si de 6 luni dupa deschiderea ambalajului.

Variante

REF|WP4142 - Securafil, A2, 15,0 g pulbere / 10,0 g lichid + lingura de dozare
WP4143 - Securafil, A3, 15,0 g pulbere / 10,0 g lichid + lingura de dozare
REFIWP4095 - Securafil, A2, 7,0 g pulbere / 5,0 g lichid + linguré de dozare
WP4096 - Securafil, A3, 7,0 g pulbere / 5,0 g lichid + lingura de dozare
REFIWP4145 - Securafil, 10,0 g lichid

Eliminarea ca deseu
Eliminati materialul neutilizat in conformitate cu reglementarile (deseuri
periculoase).

Toate incidentele grave aparute in legatura cu produsul vor trebui sa fie
raportate producatorului si autoritatii competente a statului membru in
care isi are rezidenta utilizatorul si/sau pacientul.
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Kullanma kilavuzu

Hedef hasta grubu
Cocuklar, gengler, yetiskinler ve yasl hastalar

Ongériilen kullanici
Dis hekimi

Bilesim

Nitel bilesim:

Toz: Kalsiyum-aluminyum-floro-silikat, poliakrilik asit, demir oksit
Sivi: Poliakrilik asit, tartarik asit, su

Nicel bilgiler:
Toz: > % 90 kalsiyum-alUminyum-floro-silikat
Sivi: > %40 poliakrilik asit, > %50 su

Urinin amaci
Securdfil, tercinen lll ve V sinifindaki kaviteleri doldurmak icin bir cam
iyonomer simandir.

Endikasyonlar
Il ve V sinifindaki kaviteleri doldurmak icin.

Kontraendikasyonlar
Bilesenlerine alerjisi oldugu bilinen hallerde kullanmayin.

Urinin ézellikleri

Siman sertlesir ve dentin ve mineye kimyasal olarak yapisir. Dentin ve
mineye yapisma, polikarbon asidinin karboksilat gruplarinin hidroksila-
patit kalsiyumu ve kolajen ile reaksiyona girmesiyle olusur. Bu dogrudan
kimyasal bag sayesinde ¢ok daha fazla saglikl dis materyali korunabilir,
cUnkU alttan kesitler gerekli olmaz.

Ozel 6nleyici tedbirler

Baglanmamis materyali ve dis temizleyicisini ya da vernigi gézle temas
ettirmeyin. Bu tUr bir temas yanlislikla gerceklesirse, gdzleri hemen bol
suyla yikayin

Uygulama

Kavitelerin hazilanmasi:

Saglikli dis materyali mimkin oldugu kadar korunabilmelidir, cUnkU
daha iyi bir yapisma icin alttan kesitlere ihtiyac yoktur. Kenar 0,5 mmyden
daha ince calisimamalidr.

Pulpa korumasi:

Hazirlanan kaviteleri suyla iyice yikayin ve yagsiz bir hava akimiyla kuru-
tun. Cok derin kaviteler i¢in kalsiyum hidroksit preparatlarn (&rn. Calci-
dent 450) ile kuafaj uygulayin.

Dentinin hazirlanmasi:

Yeni hazrlanmis dentin yUzeylerine ve plak temizligi icin dis femizleyicisini
uygulayin, burada 10 saniye etki etmesini bekleyin, su ile yikayin ve hava
akimiyla kurutun. Dehidrasyondan kaginin!

Securdfil karisimi:

Cikarmadan énce tozu calkalayin! iki sime 8lcU kasidi, iki tam sivi
damlasiigin kullanilir (dikey tutulan sisede hava kabarciklar oimadan,
hafif basincla damlatin). Kanistirma islemi, énce tozun yarisiyla, daha son-
ra istenen kivam elde edilene kadar kalan tozun yarisi ile gergeklestirilir.
Suyun buharlasmasini en aza indirmek icin karistirma blogunun sadece
kUc¢Uk bir alani kullaniimalidir.

Securafil uygulamasi:

Karistinlan materyal dogrudan kaviteye yerlestirilir, orada sikistinlarak
sabitlenir ve yUzeyi gerekirse uygun bir matriks ile sekillendirilir veya vernik
(6rn. Secura Varnish) ile kaplanir. Securafil 2 dakika boyunca islenebilir
(kanstirma sUresi dahil). Kdrleme islemi basladiginda, malzeme artik mani-
puUle ediimemelidir. Kirleme sUresi yaklasik 3 dakikadir.
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Son islem:

KUrlendikten sonra, matriks cikarlabilir. Simdi korumasiz olan kisim vernikle
kaplanmalidir. 6 dakika sonra, son islem baslamalidir. Fazla malzeme,
vazelin kapl alumina asindinci veya esnek asindirma diskleri ile fe-
mizlenir. Tam parlatma, vazelin kapl asindirma taslan veya diskleri ile
gerceklestirilir. Dikkat! Su spreyi kullanmayin! Daha sonra yeni hazirlanan
alan, iyonomer simani ilk 24 saat boyunca sudan korumak icin tekrar bir
vernik ile kaplanir.

Uyarilar Diger

riskler

Ur0ne ait kullanma kilavuzunda aciklanan isleme talimatlarina ve énleyi-
ci tedbirlere her durumda uyulmalidir. Bu tavsiyelere uyulmasina ragmen,
hastada istenmeyen bir reaksiyon ya da arzu ediimeyen herhangi bir
baska gelisme gorUlUrse, bizi her halUkarda bilgilendirmenizi ve eslik
eden durumlar olabildigince acik bir sekilde tanimlamanizi rica ederiz.

Uyar: Aletleri kullanimdan hemen sonra su altinda temizleyin.

Yan etkiler

Uygun sekilde islenip kullanildiginda, bu tibbi Orindn istenmeyen yan
etkileri olduk¢a enderdir. Herhangi bir istenmeyen yan etkinin farkina
varmaniz halinde - sUpheli durumlarda bile - bizi her halUkarda bilgilen-
dirmenizi, eslik eden durumlar ve belirtileri olabildigince acik bir sekilde
tanimlamanizi rica ederiz.

Etkilesimler
UrGnUn diger tibbi UrUnlerle, ilaglarla veya diger maddelerle etkilesimi
bilinmemektedir.

Saklama B
Kuru saklayin. Urdn, 0°C - 22°C sicaklik araliginda depolanmalidir.

Son kullanma tarihi
Securdfil, ambalajin aciimadigr durumlarda 3 yil, ambalajin acik oldugu
durumlarda ise 6 aylik raf dmrine sahiptir.

Segenekler

[REFIWP4142 - Securafil, A2, 15,0 g toz / 10,0 g sivi + dozaj kasid
REFIWP4143 - Securdfil, A3, 15,0 g toz / 10,0 g sivi + dozaj kasidi
[REFIWP4095 - Securafil, A2, 7,0 g toz / 5,0 g sivi + dozaj kasidi
[REFIWP4096 - Securafil, A3, 7,0 g toz / 5,0 g sivi + dozaj kasidi
[REFIWP4145 - Securafil, 10,0 g sivi

Bertaraf
Kullanimayan malzemelerin yénetmeliklere uygun olarak bertaraf edil-
mesi (tehlikeli atiklar) gerekir.

Uriinle baglantil olarak meydana gelen her tiirli ciddi olay ireticiye ve

uvygulayicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi Uye devletin yetkili resmi
kurumuna bildirilmelidir.

Made in Germany
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Instrukcja uzytkowania

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

Przewidywany uzytkownik
Stomatolog

Sktad

Informacije jakoSciowe:

Proszek: Fluorokrzemian glinowo-wapniowy, kwas poliakrylowy, tlenek zelaza
Ptyn: Kwas poliakrylowy, kwas winowy, woda

Informacije ilo$ciowe:
Proszek: > 90% fluorokrzemian glinowo-wapniowy
Ptyn: > 40% kwas poliakrylowy, > 50% woda

Przeznaczenie produkiu
Securdfil jest cementem glasjonomerowym przeznaczonym do
wypetniania ubytkdw klasy Il V.

Wskazania
W celu wypetniania ubytkow klasy Il V.

Przeciwwskazania
Nie stosowac w przypadku alergii na sktadniki preparatu.

Cechy produktu zapewniajace wtasciwy efekt

Cement twardnieje i chemicznie przylega do zebiny i szkliwa. Adhezja
do zebiny i szkliwa zachodzi poprzez reakcje grup karboksylanowych
kwasu polikarboksylowego z wapniem hydroksyapatytu i kolagenu.
Dzieki temu bezposredniemu wigzaniu chemicznemu mozna zachowad
znacznie zdrowszy materiat zeba, poniewaz nie sq konieczne zadne
podciecia.

Specjalne srodki zapobiegawcze

Nie dopuszczac do kontaktu niezwigzanego materiatu, srodka do czy-
szczenia zebdw lub lakieru z oczami. W razie przypadkowego kontaktu
natychmiast przemy¢ oczy duzq iloscig wody

Sposdb uzycia

Przygotowanie ubytkow:

Zdrowy materiat zeba nalezy zachowac w jak najwiekszym stopniu,
dzieki czemu nie sg wymagane zadne podciecia dla uzyskania lepszej
przyczepnosci. Krawedz nie powinna by¢ ciensza niz 0,5 mm.

Ochrona miazgi:

Przygotowane ubytki dobrze przeptukac wodg i wysuszy< sprezonym
powietrzem niezawierajgcym oleju. W przypadku bardzo gtebokich
ubytkdw do przykrycia miazgi zastosowac preparaty wodorotlenku
wapnia (np. Calcident 450).

Przygotowanie zebiny:

Natozy¢ srodek do czyszczenia zebdw na swiezo spreparowane po-
wierzchnie zebiny i usungc¢ ptytke nazebnaq, pozostawi¢ na 10 sekund,
sptukac wodgq i wysuszy< na powietrzu. Unika¢ odwodnienial

Mieszanie preparatu Securafil:

Przed uzyciem wstrzgsng¢ preparatem w proszku! Dwie miarki stuzg do
odmierzania dwdch petnych kropli ptynu (bez pecherzykédw powietrza,
trzymajgc butelke pionowo, wycisng¢ krople, stosujac delikatny nacisk).
Mieszanie wykonuje sie najpierw z uzyciem potowy proszku, nastepnie
dodajgc drugg potowe proszku itd., az do uzyskania pozgdanej kon-
systencji. Aby zminimalizowa¢ parowanie wody, nalezy uzywac tylko
niewielkiej powierzchni bloku do mieszania.

Zastosowanie preparatu Securafil:

Wymieszany materiat nalezy umiesci¢ bezposrednio w ubytku, ubic,

a powierzchnie w razie potrzeby uformowac odpowiednig matrycg
lub pokry¢ lakierem (np. Secura Varnish). Preparat Securafil mozna
przygotowywac przez 2 minuty (wliczajac czas mieszania). Po
rozpoczeciu procesu utwardzania nie nalezy juz modelowac¢ materiatu.
Czas utwardzania frwa ok. 3 minuty.

u dent a pharm
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Wykonczenie:

Po utwardzeniu matryce mozna usungcé. Niezabezpieczong czesc
nalezy pokry¢ lakierem. Po kolejnych é minutach mozna rozpoczqé
wykonczenie. Nadmiar materiatu usuwa sie za pomocg kamienia
szlifierskiego z tlenku glinu pokrytego wazeling lub elastycznych tarcz
szlifierskich. Petne polerowanie odbywa sie za pomocg kamieni lub tarcz
szlifierskich pokrytych wazeling. Uwagal Nie uzywac rozpylanej wody!
Swiezo przygotowany obszar nalezy nastepnie pokry¢ lakierem w celu
ochrony cementu jonomerowego przed wodq przez pierwsze 24 godzi-
ny.

Ostrzezenia

Ryzyko resztkowe

Nalezy zawsze przestrzegacd instrukciji przygotowywania i srodkdw
ostroznosci opisanych w instrukciji uzytkowania dotgczonej do produktu.
W przypadku wystgpienia u pacjenta reakcji niepozagdanej lub innych
zdarzeh niepozgdanych pomimo przestrzegania niniejszej instrukcii,
prosimy o kazdorazowe jej zgtoszenie z jok najbardziej szczegdtowym
opisem okoliczno$ci towarzyszgcych.

Uwaga: Narzedzia czysci¢ pod wodg natychmiast po uzyciu.

Dziatania uboczne

W przypadku prawidtowego przygotowania i stosowania niniejszego
wyrobu medycznego, niepozgdane dziatania uboczne sq niezwykle
rzadkie.

W przypadku pojawienia sie jakichkolwiek niepozgdanych dziatan
ubocznych — nawet w przypadku watpliwosci — prosimy o kazdorazowe
poinformowanie nas o nich, opisujgc jak najdoktadniej towarzyszgce im
okolicznosci i objawy.

Wzajemne oddziatywanie
Wzajemne oddziatywanie produktu z innymi wyrobami medycznymi,
lekami lub innymi substancjami nie jest znane.

Przechowywanie
Przechowywad w suchym miejscu.
Produkt nalezy przechowywac w temperaturze od 0°C do 22°C.

Data minimalnej frwatosci
Preparat Securafil ma okres waznosci 3 lata, jesli opakowanie jest nieot-
warte i 6 miesiecy po otwarciu opakowania.

Wersje

[REFIWP4142 - Securafil, A2, 15,0 g proszek / 10,0 g ptyn + tyzeczka dozujgca
[REFIWP4143 - Securafil, A3, 15,0 g proszek / 10,0 g ptyn + tyzeczka dozujgca
[REFIWP4095 - Securafil, A2, 7,0 g proszek / 5,0 g ptyn + tyzeczka dozujgca
[REFIWP4096 - Securafil, A3, 7,0 g proszek / 5,0 g ptyn + tyzeczka dozujgca
[REFIWP4145 - Securafil, ptyn 10,0 g

Utylizacja
Niezuzyty materiat utylizowac zgodnie z przepisami (jako odpad niebez-
pieczny).

Wszystkie zwigzane z produktem ciezkie przypadki, ktére wystgpity,

nalezy zgtaszaé producentowi i do odpowiedniego urzedu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

Made in Germany
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MHCTRYKLMSA MO NPUMEHEHMIO

LleAeBas rpynna NAwMeHTOB
AeTu, MOAPOCTKM, B3POCAbIE U MOXMAbIE MALMEHTbI

MpeAHA3HA4YE€HO AAS UCMOAb3OBAHMS
BOAYOM-CTOMATOAOTOM

CocrTas:

KayecTBeHHbIM COCTAB:

MNMopoLLoK: PTOPCUAMKAT KAAbLLUA, MOAMAKPUAOBAS KUCAOTA, OKCUA,
xeaesa

KunakocTb: MOAMAKPUAOBAS KMCAOTA, BUHHAS KMCAOTA, BOAC

KoAMYeCTBEHHbIE AQHHbIE:!
MopoLuok: > 90 % KAAbLNN-OAIOMUHUN-COTOPCUAMKAT
KuakocTtb: > 40 % NOAMAKPUAOBOM KMCAOTbI, > 50 % BOAbI

HasHa4yeHue npoaykTa
Securafil - 3T0 CTEKAOMOHOMEPHBIN LLEMEHT, MPEAMOYTUTEAbHbIN AAS
NAOMBUPOBAHKA MOAOCTEN Il U V KAQCCOB.

MokasaHua K NPUMEHEHUIO
AAS MTAOMOBUPOBAHMA NoAocTen lIl 1V KaaccoB.

MpoTuBonokasaHms
He MCMOAb30BATH MPU AAAEPTUM HO MHTPEAMEHTDI.

SKCNAYATALMOHHbIE XAPAKTEPUCTUKU MPOAYKTA

LleMeHT 3aTBEPAEBAET M XMMUYECKM CLLEMASETCH C AEHTUHOM U
3MAABIO. AATE3MS K AEHTUHY M SMAAM MPOUCXOAMT 30 CHET PEAKLLMM
KAPBOOKCUAQTHBIX FRYMMN MOAMKAPOOHOBOM KMCAOTbI C KAAbLIMEM
TMAPOKCHMAMNATUTA U KOAAQTEHA. DTA MPSMAST XMMHMYECKAS CBS3b
MO3BOASET COXPAHUTb FOPA3A0 BOAbLLIE 3A0POBOTO MATEPUAAC 3y6d,
TOK KOK HE TPEBYIOTCS MOAPE3AHMS.

Oco6ble Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTHU

He aonyckarte NnonaaaHMs HECBSI3AHHOIO MATEPUAAQ, CPEACTBA AAS
YMCTKM 3yOOB MAM ACKQ B TAQ3A. ECAM TOKOM KOHTOKT MPOM3OLLIEA,
HEMEAAEHHO MPOMOMTE TAQ3A BGOABLLIMAA KOAMHECTBOM BOAbI.

MpumeHexune

MOArOTOBKA MOAOCTM:

3A0POBbIM MATEPUAA 3yDA AOAXKEH ObITb MAKCUAMAABHO COXPAHEH, TAK
KAK AAS AyYLLIENM aAre3nn He TpebyeTca noapesaHme. Kpam He AOAKEH
ObITb TOHbLLIE 0,5 MM.

3ALLMTA MYAbMbI:

XOpOLLO MPOMOWTE MOATOTOBAEHHbBIE MOAOCTM BOAOW M BbICYLLIMTE MX
MOTOKOM BO3AYXQ B€3 MACAQ. AAR O4EHB TAYOOKMX MOAOCTEMN
MCMNOAb3YMTE NPENAPATHI TMAPOKCHAQ KAAbLLMS (Hanpumep, Calcident
450) AAS 3aNE4ATBIBAHMSA MYAbMbI.

MOArOTOBKA AEHTMHA:!

HaHecuTe Ha cBeXxenpenapUpOBAHHbIE MOBEPXHOCTM AEHTMHA
CPEACTBO AAS YMCTKM 3yOOB U YAQAUTE HOAET (AQUTE EMY
MOAEMCTBOBATL B Te4eHMe 10 CeKyHA), MPOMOMTE BOAOM M BbICYLLINTE
BO3AYXOC. U3beramte 00e3B0XMBAHMS!

Cmelumsanme Securdafil:

XOPOLLIO BCTPIXHUTE NOPOLLIOK NEPEA M3BAEYEHNEM! ABE MEPHbIE
AOXKKM UCMOAB3YIOTCS AASl ABYX MOAHBIX KAMEAb XXMAKOCTU (A€PXUTE
JOACKOH BEPTUKAABHO, HE AOTYCKAMTE MOSBAEHMUS My3blPbKOB BO3AYXJ,
BbIAGBAMBOMTE KAMAM C HEOOABLLMM AQBAEHMEM). CMELLIMBAHME
NPOU3BOAMTCS CHAYOAQ C MOAOBMHOM MOPOLLIKA, 3ATEM C NMOAOBUHOM
OCTABLLIETOCS MOPOLLKA M TAK AJAEE, MOKA HE BYAET AOCTUTHYTA
KEAQEMOAS KOHCUCTEHLMS. YTOObI CBECTU K MUHUMYMY UCTIAPEHMUE
BOAbI, CAEAYET MCMOABb3OBATb TOABKO HEOOABLLIOM Y4ACTOK BAOKA AAS
CMELLIMBAHMS.

HaHeceHrue Securdfil:

CMELLIAHHBIM MATEPUAA MOMELLLAETCS HEMOCPEACTBEHHO B MOAOCTb,
rA€ OH YTPAMOOBLIBAETCS U, MPU HEOOXOAMMOCTH, MOBEPXHOCTb
POpPMUPYETCH C MOMOLLLEIO MOAXOAILLLEN MATPMULLEI MAM MOKPBLIBOETCS
AQKOM (Hanpumep, Secura Varnish).
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Securafil MOXHO 0BPABATLIBATL B TEYEHME 2 MUHYT (BKAIOHAS BDEMS
CMeLLMBaHM). [loCAe HOYAAQ NPOLLECCA OTBEPXKAEHMSA C
MATEPUAAOM BOAbLLIE HEAB3S PABOTATL. Bpems oTBepXKAEHMS
COCTOBASIET OKOAO 3 MMHYT.

Obpeska:

MocAe OTBEPXAEHMA MATPULLY MOXHO YAQAMTL. Tenepsb
HE3ALLUMLLLEHHBIE YOCTU CAEAYET MOKPbITb AQKOM. ELLLE Yepes3 6 MUHYT
MOXHO MPUCTYNATb K 0OBpe3Ke. M3AULLKM MATEPUAAC YACASIOTCS C
MOMOLLLBIO KOPYHAOBbIX LLUAMCDOBAABHBIX MALLIMH MAM TMOKMX
LLAMJDOBAABHBIX KPYTOB, MOKPbITbIX BA3EAMHOM. [TOAHAS MOAMPOBKA
MPOW3BOAMTCA C MOMOLLLBIO LLUAMADOBAABHBIX KOMHEM MAM AMCKOB C
BA3EAMHOBBIM MOKPBITMEM. BHUMAHME! He ncnoab3ymte cnpen
BOAOM! [OCAE 3TOrO CBEXKEMOATOTOBAEHHbIN Y4QCTOK CHOBA
MOKPbIBAETCA AQKOM AAA 3ALLIMTEI MOHOMEPHOTO LLeMEHTA OT BOAbI B
TeYeHue Nepsbix 24 HACOB.

MpeaocTepexeHus U Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH

OCTATOYHbIE PUCKMU

B AtoGOM CAy4aEe HEODXOAMMO COBAIOACTL PABOYUE MHCTPYKLMM U
MEPBI MPEAOCTOPOXHOCTH, OMMCAHHBIE B MPOUAATAEMOM K MPOAYKTY
AMCTKE-BKAQAbILLE. ECAM Y NALMEHTA BO3HMKAET NOBOYHAS peaKLms
AW MPOUCXOAAT APYTHE HEBAQrONPULTHbIE COBLITUS (HECMOTPS HA
COBAOAEHNE AQHHBIX MHCTPYKLMM), Mbl MPOCKM BAC B AOOOM CAyHaE
COOBLLUTE HOM 00 ITOM, OMUCAB COMYTCTBYIOLLIME OBCTOATEALCTBA KOK
MOXHO TO4YHee.

Mpumedarme: OYULLANTE MHCTPYMEHTbI MOA BOAOW CPA3Y MOCAE
MNCMOAb3OBAHMA.

MNo6o4Hble achcpekTbl

He>xxeAaTreAbHble NOB0YHbIE 3G FEKTBI ACHHOTO MEAMNLLMHCKOTO
M3AEAMS MPU NPABUABHOM 0BPABOTKE M MCMOAB3OBAHMM KPAMHE
peaku. ECAM BOM CTAAO M3BECTHO O KAKMX-AMOO MOBOYHbIX 3GOTDEKTAX -
ACKE B COMHMUTEABHBIX CAY4ASX - MOXAAYMCTA, COOOLLIMTE HOM M KOK
MOXHO TOYHEE OMULLIMTE COMYTCTBYIOLLLME OOCTOATEABCTBA U
CUMMTOMBbI.

B3aMMoAEHCTBME C APYFMMM NPENAPATAMM
B3QMMOAEMCTBUE C ADYTUMM MEAULIMHCKUMU USAEAMIMM,
AEKAPCTBEHHbBIMM MPOEMAPATAMM UAM ADYTUAMM BELLLECTBAMM
HEM3BECTHO.

YcAoOBUS XPAHEHUs
XPAHUTL B CYXOM MECTE.

MUHUMAAbHBIN CPOK rOAHOCTU
CpOK TOAHOCTU COCTABAAET 3 FOAQ B 3AMNEYATAHHOM BMAE M 6 MECALLEB
- MOCA€ BCKPbITUA YIMTAKOBKN.

PopMmbl BbiNyCcKa

REFIWP4142 - Securafil, A2, 15,0 r nopotuka / 10,0 r KMAKOCTH + MepHas
AOXKKA

REFIWP4143 - Securafil, A3, 15,0 r nopoLuka / 10,0 1 XXMAKOCTM + MepHas
AOXKQ

[REFIWP4095 - Securdafil, A2, 7,0 r nopoLuka / 5,0 T XMAKOCTU + MepHast
AOXKQ

REFIWP4096 - Securafil, A3, 7,0 r nopoLuka / 5,0 1 XMAKOCTM + MepHAs
AOXKKQA

REFIWP4145 - Securafil, 10,0 r XXMAKOCTM

YTuausaums
YTUAMBNPYITE HENMCMOAB3OBAHHBIM MATEPUAA B COOTBETCTBMM C
MPABUACMM (OMACHbBIE OTXOAbI).

060 BCEX CEPbE3HbIX MHLUAEHTAX, CBA3AHHBIX C MPOAYKTOM,
HEe06X0AMMO COOBLLATL MPOU3BOAUTEAIO U KOMMNETEHTHOMY OPraHy
rocyaapcTBa-4AeHd EC, rae HOXOAMTCS MOAb3OBATEAb U/UAK
NALMUEHT.
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