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Product Description

Protemp™ 4 is a composite material for the fabrication of temporary restora-
tions. Based on multi-functional methacrylate esters, this two-component
system has filling material-like properties and is available in the

following colors: A1; A2; A3; A3,5% B3; Bleach. With the Garant™
Dispenser, the material can be applied directly from the cartridge

without causing any bubbles to form. Protemp™ 4 temporary

restorations can be modified and individualized using low-viscosity
composites (e.g., from the Filtek™ Flowable Composite product line).

* Not available in all countries.

1> These Instructions for Use should be kept for the duration of product use.
The product may only be used when the product labeling is clearly read-
able. For details on all additionally mentioned products please refer to the
corresponding Instructions for Use.

Intended Purpose

Intended purpose: temporary restorative material for temporary restoration on
prepared teeth.

Intended users: educated dental professionals who have theoretical and
practical knowledge on usage of dental products.

Clinical benefit: Temporary restoration of oral esthetics and function.

Patient target group: all patients requiring dental treatment, unless the
patient’s condition limits the use.

Indications

* Fabrication of temporary crowns, bridges, inlays, onlays, and veneers

 Fabrication of long-lasting temporary restorations

 Lining material for prefabricated temporary crowns made of composite
(e.g., Protemp™ Crown) and metal (e.g., Iso-Form crowns)

Contraindications

The product is contraindicated for use with patients who have a known allergy
to acrylate based materials or contained allergens as listed in section “Pre-
cautionary Measures”.

Composition

The ingredients of each component of the product are indicated in decreasing
order of their concentration.

Base Paste: Dimethacrylate (Bis-MEPP), silane treated silica, methacrylated
polyurethane.

Catalyst Paste: Diacetate, barbituric acid derivative, silane treated silica, per-
ester.

For more information, please consult the Safety Data Sheet/Safety Informa-
tion Sheet (www.3M.com) or contact your 3M subsidiary.

Precautionary Measures

For Patients

This product contains substances that may cause an allergic reaction by skin
contact in certain individuals. Avoid use of this product in patients with known
acrylate and/or perester allergies. If prolonged contact with oral soft tissue
occurs, flush with large amounts of water. If allergic reaction occurs, seek
medical attention as needed, remove the product if necessary, and discon-
tinue future use.

For Dental Personnel

This product contains substances that may cause an allergic reaction by skin
contact in certain individuals. To reduce the risk of allergic response, minimize
exposure to these materials. In particular, avoid exposure to uncured product.
If skin contact occurs, wash skin with soap and water. The use of protective
gloves and a no-touch technique is recommended. Acrylates may penetrate
commonly used gloves. If the product contacts the glove, remove and discard
the glove, wash the hands immediately with soap and water, and then re-
glove. If allergic reaction occurs, seek medical attention as needed.

Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and
the local competent authority (EU) or local regulatory authority.

Potential Undesirable Side Effects and Complications

Potential effects are local irritations, or local or systemic allergic reactions.
Retention loss or fracture of the restoration can lead to swallowing or aspira-
tion of the restoration or parts of it in rare cases.

The summary of safety and clinical performance for the device can be re-
trieved in the European database for medical devices (Eudamed) under the
following link (as soon as the corresponding database module is available):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

The Instructions for Use and the summary of safety and clinical performance
are also available at: https://hcbgregulatory.3m.com

Basic UDI-DI: 06082232761020000000040DN

Preparatory Work
» Take an alginate, silicone, or polyether impression from the intact row of
teeth.
- Instead of an impression, a laboratory-made vacuum-formed template
or, for single crowns, a preformed crown can be used for shaping.
» To enhance the strength of the temporary restoration, remove interproximal
grooves in the impression. If required due to tight spacing conditions,
enlarge the relevant sites by cutting.
For easy replacement in the mouth, relieve undercuts.
With missing teeth or gaps in the molar area, cut a groove into the
impression to produce a stable, bar-shaped connection in the temporary
restoration.
If required, prior to taking the impression close any gaps between front
teeth with denture teeth acting as spacers; interlock multiple denture teeth
with wax.
» Do not use hydrogen peroxide (H,0,) to prepare the tooth, as the residue
can adversely affect the setting reaction.
» Select a Protemp cartridge of the desired color and place it ready for use.

Times
00:00-00:40 min:sec
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Place Protemp™ 4 into the impression or into the
matrix/model and reposition in the mouth

Setting in the mouth or in the matrix/model

Best point in time for removal of the impression or of
the matrix/model

Complete setting

Removal of the temporary restoration from the
impression or from the matrix/model, finishing

The above processing times are applicable to products which have been
stored and processed at a temperature of 23°C/74 °F and at 50% relative
humidity. Higher temperatures shorten these times, while lower temperatures
extend them. The size of the restoration also has an impact on the setting
times: as the size of the workpiece increases, the setting accelerates.

Dosing and Mixing
The pastes are dosed and statically mixed in the Garant dispenser.
Use the enclosed original Garant™ Mixing Tips Blue only!

During the initial dosing

» Remove and discard the cartridge lid. Under no circumstances should
the cartridge lid be used to reseal the cartridge as this could result in the
inclusion of air bubbles.

» Check whether both cartridge openings are free from obstruction and
remove obstructing material, if any, with a suitable instrument.

» Before a mixing tip is applied for the first time, squeeze paste out onto
a mixing pad until the base and catalyst pastes are at the same level.
Discard the paste which has been squeezed out.

Application
It takes the material a certain amount of time to emerge from the newly
attached mixing tip. The flow of material is interrupted as soon as the pressure

00:40-01:40 min:sec
01:40-02:50 min:sec

Up to 05:00 min:sec
From 05:00 min:sec

on the handle is reduced. Material that has set inside the mixing tip should not

be extruded by force, as this may damage both the cartridge and the mixing tip.

Core build-ups which are fabricated using composites, compomers, or resin-

modified glasionomer cements must be sealed off before the application of

Protemp™4, e.g., using Vaseline.

» First, install a new mixing tip.

» Prior to each application, extrude a small (pea-sized) amount of paste from

the mixing tip onto a mixing pad and discard this material.

» Subsequently load the dried impression or vacuum-formed template in the
relevant spaces from the bottom up.

» Reposition the impression or vacuum-formed template in the mouth/on the
model.

» The material attains a hard-elastic consistency within 1 min 40 sec after
the onset of mixing. The material and the impression or vacuum-formed
template must be removed from the mouth/model within 2 min 50 sec after
the onset of mixing.

» Check the setting process by observing the excess material in the mouth
or on the matrix/model.

> Keep the filled mixing tip on the cartridge to serve as a closure until the
next use.

F|n|sh|ng
» Completely remove the oxygen inhibition layer using alcohol (e.g., ethanol)
once the material is completely cured (not earlier than 5 minutes after the
onset of mixing). Polish if desired, e.g., with Sof-Lex™ polishing disks.

> After the product has cured completely, remove any residues.

» If necessary, finish and polish the temporary restoration using fine carbide
burs.

» Do not breathe polishing dust. Use mouth protective device, safety glasses
and aspiration.

Individualization/Shape Correction

Using a Filtek Flowable Composite and Protemp™ 4 for custom-shaping and
shape correction, there usually is no need for a bonding agent. If you intend to
use other products, please refer to the pertinent manufacturer’s Instructions
for Use.

Compatible Products

o Flowable composites, e.g., from the Filtek™ Flowable Composite product
line: A1, A2, A3, A3,5, B2, XW (Bleach)

- Please comply with the corresponding Instructions for Use!

* Protemp™4
- Processing: please refer to the information provided under “Application”

and “Finishing’”.

Application of a Filtek Flowable Composite to New Temporary

Restorations

In newly manufactured temporary restorations, the Filtek Flowable Composite

can be applied either to the finished surface or the unprocessed, but clean,

inhibition layer. Bonding is excellent in either case.

» Remove any contamination - e.g., from saliva or polishing dust - with
alcohol, then dry with a stream of air. Cleaning is not necessary if the
inhibition layer is clean or if the temporary restoration is finished and clean.

» For reasons of hygiene, dose the Filtek Flowable Composite from the
dispenser onto a mixing pad.

» Apply the composite to the temporary restoration in layers of maximally
1 mm using a suitable instrument.

» Light-cure each layer separately for 20 sec.

» Trim the composite with carbide burs and polish, e.g., with Sof-Lex™
polishing disks.

Application of a Filtek Flowable Composite to Temporary Restorations

That Were in Use
» Thoroughly roughen the surface of the temporary restoration with rotary
instruments.

» Remove any contamination - e.g., from saliva or polishing dust - with
alcohol, then dry the restoration with a stream of air.

» For reasons of hygiene, dose the Filtek Flowable Composite from the
Dispenser onto a mixing pad.

» Apply the composite to the temporary restoration in layers of maximally
1mm using a suitable instrument.

» Light-cure each layer separately for 20 sec.

» Trim the composite with carbide burs and polish, e.g., with Sof-Lex™
polishing disks.

Lining of Prefabricated, Temporary Crowns Made of Composite and Metal
Core build-ups which are fabricated using composites, compomers, or resin-
modified glasionomer cements must be sealed off before the application of
Protemp™4, e.g., using Vaseline.
» Shape and cure prefabricated, temporary composite crowns (e.g., Pro-
temp™ Crown) completely.
- Please comply with the corresponding Instructions for Use!
» Remove any contamination - e.g., from saliva or polishing dust - with
alcohol (e.g., ethanol), then dry with a stream of air.
Apply Protemp™ 4 to the prefabricated, temporary crown; see “Application”.
Place the prefabricated crown on the prepared tooth/die.
The material attains a hard-elastic consistency within 1 min 40 sec after the
onset of mixing and must be removed, along with the prefabricated crown,
from the mouth/model within 2 min 50 sec after the onset of mixing.
» Check the setting process by observing the residue in the mouth or in the
matrix/model.
> Keep the filled mixing tip on the cartridge to serve as a closure until the
next use.
» Remove the oxygen inhibition layer and finish the residues, see “Finishing”.

Cementation

» If the prepared tooth or restoration has been sealed off (e.g., using
Vaseline), remove the rest of the sealant thoroughly before the temporary
cementation.

» Insert the temporary restoration with a commercial temporary cement,
e.g., RelyX™ Temp E or RelyX™ Temp NE. If the application is used as a
long-lasting temporary restoration, we recommend using a stronger cement
such as RelyX™ Unicem 2.

- Eugenol-containing cements may impair the setting of composite luting
cements to be used at a later time in the final luting step! If a composite
cement is to be used for the final luting step, seat the temporary restora-
tion with a eugenol-free cement.

After Cementation
» Thoroughly examine and explore the sulcus and surrounding dentition.
Remove any residuals of the temporary material or cement from the mouth.

Fabrication of a Temporary Restoration in the Laboratory

Model Preparation

» Take an impression to prepare an unsawed work model. If necessary,
use a wax-up (wax modeling). Prepare a silicone matrix using a laboratory
silicone.

» Remove the matrix and wax-up from the model, e.g., using a steam cleaner
or boiling water.

» The use of a suitable dental wax to block out the undercuts on the work
model will make the removal of the temporary restoration from the model
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» Clean with alcohol and dry with air.

» Join together using Protemp™ 4 or a Filtek Flowable Composite.

» Cure Protemp™4 or the Filtek Flowable Composite as described in the
relevant Instructions for Use.

» Once the material is fully set, finish as usual. When repaired with Pro-
temp 4, wait 10-15 min before loading.

Cleaning and Disinfection of the Garant Cartridge

Caution

Make sure that the cleaning and disinfecting agents you have chosen do not
contain any of the following materials:

o Oxidation agents (e.g., hydrogen peroxides)

o QOils

o Glutaraldehydes

Use only validated methods for cleaning and disinfection. Use solely cleaning
and disinfecting agents tested for efficacy and compatibility with the medical
device (e.g., FDA certification). Always observe all applicable legal and hy-
giene regulations for dental offices and/or hospitals.

Limitations on Reprocessing

The Garant cartridge has been tested 18 times without suffering visible dam-
age. The Garant cartridge may be reused, provided that it is undamaged and
clean.

General
This cartridge is non-sterile when delivered and must be cleaned and disin-
fected before initial use and prior to every further use.

Preparation for Decontamination
The cartridge should be reprocessed as soon as possible after every use.

Reprocessing

The reprocessing procedure must be conducted before the initial use and
after every further use. The cartridge must first be cleaned manually and, after
cleaning, be manually disinfected in accordance with the following instruc-
tions.

Manual Cleaning by Wiping

» Clean the cartridge before its first use and after every further use with
ready-to-use disinfectant wipes (CaviWipes®) or equivalent cleaning
agents. The wipes contain the disinfectant CaviCide® (alcohol-quaternary
ammonium disinfectant). Follow the cleaning agent manufacturer’s direc-
tions for use.

» Continue wiping the cartridge with the wipes until no contamination is visi-
ble.

> Spemal care must be exercised in cleaning the grooves.

Manual Disinfection by Wiping

» Disinfect the cartridge with ready-to-use disinfectant wipes (CaviWipes) or
equivalent disinfection agents. The wipes contain the disinfectant CaviCide
(alcohol-quaternary ammonium disinfectant). Follow the cleaning agent
manufacturer’s directions for use, observing in particular the contact times.
Disinfect the cartridge for three minutes using at least one new disinfectant
wipe. Keep all surfaces of the entire cartridge moist during the three-
minute period.

» Special care must be exercised in disinfecting the grooves.

Inspection, Maintenance, Testing

» Examine the cartridge for damage, discoloration, and contamination before
every use.

» Do not use damaged cartridges under any circumstances.

> If the cartridge is not visibly clean, repeat the reprocessing procedure.

Cleaning of the Garant Dispenser
Please refer to the pertinent Instructions for Use for information about clean-
ing and disinfecting the Garant Dispenser.
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Notes

o Garant Mixing Tips — Blue are single-use devices and would be damaged
when removing set material.

¢ Please keep the single-use accessory in the original bag to guarantee the
traceability of the batch.

o Protemp 4 is a multiple patient multiple use device.

o Examine the Garant Mixing Tips - Blue for damage, discoloration, and con-
tamination before every use. Do not use damaged, discolored, or contami-
nated tips under any circumstances.

Attach Garant Mixing Tips - Blue immediately before use and do not detach
and reattach to avoid accidental detachment.

Disposal

Dispose of the contents or container in accordance with the applicable regula-
tions. Please pay special aftention to the disposal of contaminated waste to
avoid health risks because of improper handling.

Storage and Stability

Store the product at 15-25°C/59-77°F.
Do not store in the refrigerator.

Do not use after the expiration date.

Customer Information
No person is authorized to provide any information which deviates from the
information provided in this instruction sheet.

Warranty

3M Deutschland GmbH warrants this product will be free from defects in material
and manufacture. 3M Deutschland GmbH MAKES NO OTHER WAR-
RANTIES INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY
OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. User is responsible for deter-
mining the suitability of the product for user’s application. If this product is de-
fective within the warranty period, your exclusive remedy and 3M Deutschland
GmbH'’s sole obligation shall be repair or replacement of the 3M Deutschland
GmbH product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, 3M Deutschland GmbH will not be liable for
any loss or damage arising from this product, whether direct, indirect, special,
incidental or consequential, regardless of the theory asserted, including
warranty, contract, negligence or strict liability.

Symbol Glossary

easier. Apply a thin layer of wax to the dies in addition. As necessary, cut
out interproximal grooves and constrictions in the gingiva area in the matrix.

» Treat the model with a suitable plaster composite isolation in accordance
with the applicable instructions for use.

Preparation of the Temporary Restoration

» Install a new mixing tip.

» Prior to each application, extrude a small (pea-sized) amount of paste from
the mixing tip onto a mixing pad and discard this material.

» Subsequently load the dried impression/matrix in the relevant spaces from
the bottom up.

» Reposition the impression/matrix or the vacuum-formed template on the
model.

» The material attains a hard-elastic consistency within 1 min 40 sec after the
onset of mixing. The material and the impression/matrix or vacuum-formed
template must be removed from the model within 2 min 50 sec after the
onset of mixing.

» Check the setting process by observing the excess material on the matrix/
model.

» Do not wait until the temporary restoration has hardened completely before
removing it (see “Times”).

> Keep the filled mixing tip on the cartridge to serve as a closure until the
next use.

Finishing the Temporary Restoration

» To obtain an optimal composite surface, leave the temporary restoration in
the matrix for at least 5 min (after start of mixing), then remove the matrix.

» Use alcohol (e.g., ethanol) to completely remove the oxygen inhibition
layer in order to obtain a smooth, shiny surface.

Protemp 4 does not require any additional curing methods; they would cause

excessive shrinkage. Do not use heat, pressure, or light for any additional

curing of the temporary restoration.

Information about finishing and polishing can also be found in “Finishing”

and “Individualization’/“Shape Correction”. Do not clean the temporary

restoration with steam because this can lead to problems with the fitting.

Use only alcohol (e.g., ethanol) or disinfectants containing alcohol to clean

the temporary restoration.

Note: Colored occlusal spray can cause discoloration of the temporary
restoration!

Storage and Transport

» Ensure optimal fit of the temporary restoration by placing it on the model
and transporting it on the model.

Repair

» Provide for mechanical and chemical retention by roughening the break
surfaces and adjacent areas.

Reference Symbol Description of Symbol

Number and

Symbol Title

1SO 15223-1 Indicates the medical device manufac-
5141 N turer.

Manufacturer

Swiss Autho- Indicates the authorised representative in
rized Represen- Switzerland.

tative

1SO 15223-1 Indicates the date when the medical
513 device was manufactured.

Date of

Manufacture

1SO 15223-1 Indicates the date after which the medical
514 g device is not to be used.

Use-by date

1SO 15223-1 Indicates the manufacturer's batch code
515 so that the batch or lot can be identified.
Batch code

1SO 15223-1 Indicates the manufacturer's catalogue
5.1.6 number so that the medical device can be
Catalogue num- identified.

ber

1SO 15223-1 Indicates the temperature limits to which
5.3.7 the medical device can be safely ex-
Temperature posed.

limit

1SO 15223-1 Indicates a medical device that is in-
54.2 @ tended for one single use only.

Do not re-use

1SO 15223-1
54.3

Consult instruc-
tions for use or
consult elec-
tronic instruc-
tions for use

Indicates the need for the user to consult
the instructions for use.

=

CE Mark Indicates conformity to all applicable Eu-
ropean Union Regulations and Directives

with notified body involvement.
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Reference Symbol Description of Symbol

Number and

Symbol Title

CE Mark Indicates conformity to all applicable Eu-
c E ropean Union Medical Device Regula-

tions and Directives.
1SO 15223-1 Indicates the item is a medical device.
577

Medical Device

Corrugated fiber-
board

Indicates product packaging is made of
N, corrugated fiberboard. Official Journal of
C"%) the EC; Commission Decision

PAP (97/129/EC)

Non-corrugated Indicates product packaging is made of

fibreboard N\ non-corrugated fiberboard. Official Jour-
C‘n‘) nal of the EC; Commission Decision
PAP (97/129/EC)
Low-density Indicates product packaging is made of
polyethylene /\, | low-density polyethylene. Official Journal
a’a of the EC; Commission Decision
PE-LD (971129/EC)
Green Dot Indicates a financial contribution to
national packaging recovery company
® | per European Directive No. 94/62 and
@ corresponding national law. Packaging
Recovery Organization Europe.
1SO 15223-1 Indicates the entity importing the medical

device into the locale.

51.8
Importer %

For more information, see HCBGregulatory.3M.com
Information valid as of: July 2022
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HasHauyeHue

MaTepuan KOMMO3UTHbIA A5 BPEMEHHbIX KOPOHOK 1 MOCTOBUAHBIX
KOHCTPYKUMiA Protemp 4 370 KOMNO3WTHBIV MaTepuan ANs U3roToBAEH!S
BPEMEHHbIX KOHCTPYKLMiA. OH 06najaeT CBOMCTBAMM, BNIN3KUMM K
NAOMOMPOBOYHBIM MaTepuanam 1 MpoU3BOANTCS B CreayoLnx useTax: Al;
A2; A3; A3,5; B3; Bleach. Mpu nomowwm ancnencepa Garant matepuan
MO>KHO HaHOCTb MPAMO U3 KapTpUAXKa 6e3 06pa3oBaHNs BO3AYLLHbIX
ny3bIPbKOB HENOCPEACTBEHHO B OTTUCK. BpeMeHHble KOHCTPYKLMM,
13roTOBNEHHbIe U3 Protemp 4, MOryT 6bITh Nepe6a3npoBaHbl 1
VHAVBYAYaNM3MPOBaHbI HU3KOMOZYIIbHbIM KOMMO3UTOM (Hampumep, NHeN
NPOAYKTOB XWAKNX KOMNO3UTHbIX MaTepuanos Filtek).

1 [laHHYI0 MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHNIO CIeAyeT XpaHUTb Ha MPOTSKe-
HIM BCETO MepuoAa CMOMb30BaHMs MPOAYKTa. V3fenue paspeLueHo k
1CTI0NMb30BAHMIO TOIbKO, ECTIM MapKVpOBKa U3AENNS XOPOLLO YMTaeMa.
B oTHOLLIEHWM BCEX APYruX YNOMSIHYTbIX MPOZYKTOB, MoxarnyiicTa, o6pa-
LLATECh K COOTBETCTBYIOLLEA MHCTPYKLIAM NO MPUMEHEHMIO.

lMpeanonaraemas o6nacTb NpUMeHeHUs

lMpexanonaraemasi 061acTb NPUMEHeHNs: BpemeHHbIi NNoMEMPOBOYHbI Ma-
Tepuan Ans BpeMeHHO pecTaBpaunin Ha NOAroTOBNEHHbIX 3y6ax.
Mpennonaraemble nonb3osatenu: KsanuhuumposarHble CTOMATonory,
obnapatoLLme TeopeTUHECKUMIA Y NPaKTUHECKUMI 3HAHMSMI N0 MCMONb30Ba-
HIKO CTOMATONOMNYECKON NPOAYKLMN.

KnuHndeckas nonb3a: BpemerHoe BOCCTaHOBNEHHE 3CTETUKM POTOBO Mo-
JI0CTU 1 €€ (YHKLMNIA.

Llenesas rpynna naumneHToB: Bce naumeHTbl, HyXAaKLLMECS B CTOMATONO-
TMYECKOM SIEYEHIN, 3 CKITIOUEHNEM TeX NALMEHTOB, ANS KOTOPbIX
MMEIOTCS OrpaHnyeHNs Ha MCNoNb3oBaHue NPoayKTa.

MokasaHus

M3roToBneH1e BpeMeHHbIX KOPOHOK, MOCTOBMAHBIX MPOTE30B, BKNAAOK
inlay/onlay 1 BuH1poB

M3roToBneH1e BpeMeHHbIX KOHCTPYKLMIA AUTENBHOTO HOLLEHMS

Kak 0611L0BOYHbI MaTepuan Ans 3roToBMEHHbIX 3aBOACKAM CIOCOBOM
KOPOHOK, CAENaHHbIX U3 KoMno3uTa (Hanpumep, Protemp Crown) u me-
Tanna (HanpuMep, KOPoHKM Iso-Form)

MpoTuBonokasanus

MpoAyKT NPOTUBONOKA3aH ANS UCMONb30BAHNS Y NALMEHTOB, Y KOTOPbIX
MMEeTCs anneprus Ha Matepuarl Ha OCHOBE akpunara unu Ha apyrue
BXOAALLME B COCTaB KOMMOHEHTBI, yka3aHHble B pasaene «Mepbi npefocTo-
POXHOCTH>.

Cocras

VHrpeaMeHTbI KaxkA0ro KOMMOHEHTa MPOAyKTa ykasaHbl B Nopsiake yobiBa-
HUSt X KOHLEHTpaLmu.

OcHoBHas nacta: [lumetaxpunar (Bis-MEPP), o6pa6oTaHHbiii cunaHom
KPEMHWIA, METAKPUANPOBAHHbIA NOANYPETaH.

MacTa-katanuaatop: [lnauetar, npou3soaHoe 6apouTypoBoil KUCIOTbI,
06paboTaHHbIV CUIAHOM KPEMHUIA, NEpecTep.

[ins nonyyexnst 6onee NoApO6HOI MHhOpMALMKM 06paTUTECH K NAcropTy
6e30nacHoCT npodykTa (www.3M.com) unm CBSXXUTECH C GNMKaALLNM
cunmranom komnaHium 3M.

Mepbl npeaocTopoXHOCTH

[ins naumeHToB

OTOT NPOAYKT COAEPXKUT BELLECTBA, KOTOPbIE Y ONPEAENEHHbIX MoAei npu
KOHTaKTe C KOXXeiA MOryT BbI3blBaTb annepruyeckyto peakuuio. aberaiite
NPUMEHEHMS 3TOTO NPOAYKTA NSt NALMEHTOB C annepruei K akpunaty
n/man nepectepy. Mpn AANTENLHOM KOHTAKTE C MATKUMI TKaHAMM

nonocTy pTa HeO6XOAMMO MPOMBITL UX 0BMIbHBIM KONMYECTBOM BOAbI. B
Crnyyae BO3HUKHOBEHWS anneprinieckoi peakuum, npu HE06XOAMMOCTH, 06-
paTuTech K Bpady, ecnv Heobxo4uMo, yaanuTe NpOAYKT v NpekpaTuTe ero
1Cnonb30BaHme B GyayLuem.

[ins cToMaTonorMyecKoro nepcoHana

OTOT NPOAYKT COAEPXMT BELLECTBA, KOTOPbIE MPU KOHTAKTE C KOXeil MoryT
BbI3bIBATH aNiepruieckme peakumm. ﬂﬂﬂ CHUXXeHWs pucka annepruu, ceeaute
K MUHMMYMY KOHTAKT C 3TUM MaTepuanom. B ocobeHHocTH u3beraite
KOHTaKTa C HenonMmepu3oBaHHbIM MPOAYKTOM. ﬂpl/l BO3HWKHOBEHUN
KOHTaKTa C KOeil POMOIATe KOXY MbiflbHbIM PaCTBOPOM. PekomeHpyeTcs
CTIONb30BAHNE 3ALLUMTHBIX NEPHATOK M GECKOHTAKTHOM TEXHUKN. AKpunaThl
MOryT MPOHUKATb Yepe3 00bluHbIe nepyaTku. Npn KOHTaKTe NpofyKTa ¢
nepyaTkamut CHUMUTE 1 BbIGpOCbTe nepyarku, He3ameannTesibHO npomoﬁTe
PYKV MbIIbHOA BOJIOIA 1 CHOBa HaJieHbTe Apyriie nepyatki. B crydae
BO3HUKHOBEHIS anneprirueckoi peakuni, Npu HeobXoauMocTy, o6paTutech
K Bpauy.

0 CepbesHbIX UHUMAEHTAxX C u3aenneM COOGLLlaﬁTe Komnanuu 3M n MECTHOMY
KoMneTeHTHoMy opraHy (EC) unu MecTHoMy opraHy rocy/apCTBEHHOrO pery-
NMPOBAHNA 1 KOHTPONS.

MoTeHuuanbHble HeXxenaTenbHble N0604HbIE 3heKTb U OCNOXKHEHUS
TMoTeHumMansHbIMI 3cheKTamm SBNSIOTCS MECTHOE pa3apaxeHue, a TakxKe
MECTHbIE UM 06LLe annepriyeckie peakumu. HapylueHue aaresnm pectas-
pauum U ee NepesioM B PEAKNX Cly4asx MOryT NPUBECTY K NPOraTbiBaHio
)N acnupauuy PecTaBpaLmy uin ee YacTeii.

Kpartkuii 0T4eT 0 6e30MaCHOCTM U KIMHUYECKVX XapaKTepUCTUKax yCTpoicTsa
MO>XHO HailT B EBponeiickoit 6a3e JaHHbIX N0 MEANLMHCKAM U3LENUSIM
(Eudamed) no cneaytoLuei CCbINKe (Kak TONMbKO 6yAET AOCTYNEH COOTBET-
CTBYtOLLMIA MOAYNb 6a3bl AaHHbIX): hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed

MHCTPYKUMS M0 NPUMEHEHNIO U KpaTKuil 0THET 0 6e30MacHOCTY 1
KIIMHUYECKMX XapaKTepucTukax Takxxe LOCTYNHbI N0 afpecy:
https://hcbgregulatory.3m.com.

OCHOBHOI yHUKanNbHbIYA naeHTUdMKaTop uapenus UDI-DI:
06082232761020000000040DN

MoaroToBuTEnbHbIE PaboThI
» [lo Ha4ana npenapupoBaxns 3y60B CHUMMUTE C HUX OTTUCK arnbrHaTHBIM

W CUNMKOHOBBIM MaTepuanoM.

- BMecTo cnienka Ans MoAeNMpoBaHIst MOXET 6bITb UCMONb30BaH
LWABNOH, M3roTOBEHHbIA B BaKYyMHbIX YCNOBUSX, @ ANS € AMHNYHbIX
KOPOHOK — CTaHAapTHas KOpOHKa.

> [Insi ynpOYHEHIs: BDEMEHHOI KOHCTPYKLIMM CPEXbTE Ha Cnenke
MedX3y6Hble MPOMEXYTKM. [Py HeAOCTATOUYHOM NMPOCTPAHCTBE
NOAPEXbTE OTTUCK C COOTBETCTBYIOLMX CTOPOH.

> [1nf ynpoLLeHs npunacoBky BO PTy YCTPaHNUTE NOAHYTPEHNS Ha crenke.

» B o6nacti oTcyTCTBYtOLLMX 3y6OB B CRenke ChopmMupynTe NOHOLEHHYHO

NPOMEXKYTOUHYHO 4aCTb BO BPEMEHHO! KOHCTPYKLMN.

» [1pn HEOBXOAMMOCTY NEPES CHATMEM Cienka 3adhnKempynTe B CBOBOAHbIE

NPOMEXKYTKY B 0611aCTH NEPeaHUX 3y60B UCKYCCTBEHHbIE 3Y6bl, KOTObIE

nocay>art pacnopkamu. ECnm ux Heckonbko, CoeauHNTE X BOCKOM.

» He ncnonb3yiite nepekucs Bogopoaa (Ho0,) Anst noaroTosku 3y6a, Tak
KaK ero 0CTaTkv MOryT OKasblBaTb BPEHOE BO3AEACTBME HA PeakLuio
nonMMepu3aLmy.

» BbibepuTe kapTpuax Protemp Hy>XHOro LiBeTa 1 MOCTaBbTE ero roToBbIM
K UCMONb30BaHMIO.

MpoaomKMTENbHOCTb OnepaLmii

00:00-00:40 mMuH:cex lometLuenme Protemp 4 B 0TTUCK MK B
MaTpuLy/MOAENb U MpUnacoBka Bo PTy
3aTBep/eBaHie B NONOCTY pTa U B
MatpuLe/Mogenn

Camoe nyyluee Bpems Ans yaaneHns oTricka
unM MaTpuLbl/Moaenv

lMonHoe 3arsepaesaHue

YnaneHue BpeMEHHON KOHCTPYKLMM U3 OTTUCKA
WA C MaTPULIbI/MOAENH, LWNNKOBaHNE

Bpewms 06paboTku COOTBETCTBYET NPOAYKTAM, XDaHUBLUMMCS MK
Temnepartype 23 °C/74 °F n 0THOCUTENbHO BNAXHOCTY Bo3yxa 50%.

[pn 6onee BbICOKMX TeMNepaTypax BpeMs YMEHbLLIAETCs, Npu 60nee HMaknx
yBenMuMBaeTcs. Ha BpeMs CXBaTbiBaHUs TakKe BAMSET pa3Mep KOHCTPYKLMK:
NPy yBENMYEHNA pa3Mepa KOHCTPYKLIM CXBATbIBAHUE YCKOPAETCS.

00:40-01:40 MuH:cek
01:40-02:50 MuH:cek

[o 05:00 MuH:cex
HaumnHas ¢ 05:00 MuH:cex

[lo3uposka 1 cMewnBaHne

MacTbl cnefyeT A03MpOBaTh M CTaTUYHO CMELLMBATH B AucneHcepe Garant.
|/|CI'IOJ'Ib3yﬁTe TONbKO Mpunaraemble CUHWE OpUr1HasIbHbIE CMECUTESbHBIE
Hacaakv Garant!

Mepen nepBbIM UCMONb30BaHNEM
» CHMMUTE 1 BbIGPOCHTE KpbILEeYKy KapTpumka. Hu npu kakux
06CTOSTENbCTBAX KPbILLEYKA KapTPHAXKa He A0MKHA MCONb30BaThCS
NSt TOBTOPHOTO 3aKPbITUSt KAPTPUAXKA, TaK Kak 3T0 MOXET NPUBECTY K
BKJIKOUEHMIO NY3bIPbKOB BO3AyXa.

» [IpoBepbTe, CBOGOAHDI i1 062 BbINYCKHbIE OTBEPCTUS KApTPMAXA W NpK
HEOOXOANMOCTY YAANUTE M3 HUX MOAXOAALUMM MHCTPYMEHTOM 3aCTbIBLUMIA
marepuan.

» [lpexne 4eM B NepBbIi pa3 CMoSb30BaTb CMECUTENbHYHO HAcaaKy,
Bbl11aBNUTE HEOOSBLLOE KONMYECTBO NACTbl HA CMELLMBAIOLLMIA BNOKHOT
10 CUHXPOHHOCTY BbIAENEHNs 6a30BOI 1 KATANN3ATOPHOM NacTbl.
YpanuTe BblAaBREHHY'0 NaCTy.

MpnmeHeHne

TpebyeTcs HeKoTOpoe Bpems, Y4TOObI MaTepuan NPOLLEN Yepe3 HoBYH

noACcOeAMHEHHYI0 CMECUTENbHYIO Hacaaky. Tok MaTepuana npepbiBaeTcs

cpasy e nocne ocnabnenns fasnexns Ha noplueHb. Matepuan,

HaxoAsLLMIACS B CMECUTENbHO HacaaKe, He BblAABNMBATL C CUION,

MOCKOSIbKY 3TVM MOXHO NOBPEANTb 1 KAPTPUAXK, N CMECUTENbHYIO HACaAKY.

HapcTtpoitki KynbTeid, Ipou3BefeHHbIE C UCTIONb30BAHUEM KOMMO3UTHbIX

MaTtepuanos, KOMNOMEPOB WK CTEKNONOHOMEPHBIX LIEMEHTOB C

MOAMEULMPOBAHHO CMONOIA AOMKHbI BbITb M30NMPOBAHBI A0 MPUMEHEHMS

Protemp 4 (Hanpumep, ¢ NOMOLLbIO Ba3eNMHa).
» CHavana yCTaHoBUTE HOBYO CMECUTENbHYIO HACAAKY.

» Mepen KaxabIM NPUMEHEHNEM BbILaBUTE Ha 6NIOKHOT HEBOSTbLLOE
KONMYECTBO MaTepuana (BeAMUMHON C rOPOLLMHY) 1 YTUANSMPYWATE.

> 3aTeM 3anofiHuTe MaTepuanoM 13 ray6uHbl KHapyxi Cyxoii Cnenok um
LIABNOH BaKyyMHOW (hOPMbI.

> [1epeno3numnoHMpyiATe CRENoK um WabnoH BakyyMHOM hOpMbl B NONOCTH
pra/va mopenu.

> Yepes 1 MuH. 40 cek. nocne Havana cMeLLMBaHns Matepuan focTmraeT
TBEPAO-3N1aCTNUHOI KOHCUCTEHLMM. MaTepuan u cnenok uan WwWabnoH
BaKyyMHO (DOpMbI CiefyeT yAanUTb U3 NONOCTH PTa/C MOAENM NPUMEPHO
uepes 2 MuH. 50 cek. nocne Havana CMeLUnBaHus.

» OTcnexuBaitTe NPOLECC 3arycTeBanus Matepuana, Habnioaas 3a
M3AULLIKAMY B MONOCTY PTa UK Ha MaTpULie/MOAENN.

> /lcnonb3oBaHHyto CMECUTENbHYHO HACAAKY He CHUMAIATE C kapTpuaxa Ao
CreAyHOLLEro UCnonb30BaHms.

LnudosaHne

» [10NHOCTbHO yanuTe NOBEPXHOCTHBIN MHTMOGMPOBAHHBIA KUCTIOPOAOM
NOMYTHEBLLWIA CI0V CIPTOM (HanpUMe, 3TUNOBLIA CIMPT), Kak TONbKO
MONHOCTBIO 3aTBEP/EN MaTepuan (He paHee, Yem Mo NPOLIECTBUN 5 MIAHYT
nocne Ha4ana cMeLumBanms). Mpn Heo6XoAMMOCTH, MPOU3BEAUTE
MOMNPOBKY, HANMPUMEP, C MOMOLLbHO MONNPOBOYHbIX ANCKOB Sof-Lex.

> Ypanute BCe OCTATK NOCANE NOMHOr0 3aTBEPAEBaHNSA KOHCTPYKLIM.

> [lpnt HEOOXOAMMOCTH, OTLLANCDYIATE 1 OTMONMPYATE BPEMEHHYIO
KOHCTPYKLIO, BOCMOMb30BABLUMCH TBEPAOCMABHbIMM 3YGHbIMM Gopamu
TOHKOW HACEUKN.

> He BfbIxaiTe NONMPOBO4HYHO Nbinb. MCNONb3yiiTe 3aLMTHYIO Macky,
3aLLNTHBIE O4KM UNM BbITKHOE BEHTUALMOHHOE YCTPONCTBO.

NHpavBuayanbHas aopabotka/KoppeKuus opmbl

[py MCMIONB30BAHNN XXMAKOTEKYMX KOMMNO3UTHBIX MaTepuanos Filtek n
Protemp 4 ans npuaaHms MHAMBIAYanbHO (GOPMbI 1 KOPPEKLM (hOPMbI
06b14HO afireans He TpebyeTcs. Mpy UCnonb3oBaHMMA APYriAX NPOAYKTOB
CnefyiiTe MHCTPYKLMAM M0 NPUMEHEHMIO COOTBETCTBYIOLLEro NPOU3BOANTENS.

COBMECTVIMbIe marepuanbi

® JKnpkoTeky4mne KOMNONTHbIE MaTepuabl, HaNPUMeP NMHUS NPOAYKTOB

XUAKNX KOMNo3nTHbIX MaTepuanos Filtek: A1, A2, A3, A3,5, B2, XW

(oT6enuBaHue)

- [loxanyiicta, CO6MOfAIATE COOTBETCTBYHOLLYIO MHCTPYKLMIO MO
npuMeHeHmio!

Protemp 4

- O6paboTka: cMm. paspens! «[pumenerne» 1 «Linudosanues.

HaHeceHue xuaKoTeKyyero koMnosutHoro Matepuana Filtek Ha Tonbko

YTO U3rOTOBJIEHHbIE BPEMEHHbIE KOHCTPYKLIMK

Tp¥ HOBbIX BPEMEHHBIX KOHCTPYKLMSIX XXWAKMIA KOMMO3UTHbIA MaTepuan

Filtek HaHoCHTb Kak Ha OTLWANOBAHHYIO MOBEPXHOCTb, Tak 1 HA

HEOTLLNMOBAHHBIA YNCTbIiA, MHTMOMPOBAHHbIN KUCNIOPOAOM COW. B 06omx

cnyyasx OyAeT AOCTUTHYTa OTMYHAS afre3ns.

> [lto6ble 3arps3HeHIst (HanpuMep, CKOHOI Uk MOMPOBOYHON MbINbHO)
CneAyeT YAansTb Npu NOMOLLM CMIUPTA, @ 3aTeM BbICYLUMTb MOBEPXHOCTL
BO3/yLUHON CTPyei. QuncTka He TpebyeTcs, eCcnn MHrMOMPOBaHHbIA Crow
UMCTBIA, ANK ECIM BPEMEHHAS KOHCTPYKLMS OTLLIAMOBAHA MW OUULLEHA.

> [1n51 cO6NI0AEHNS TUTMeHbI NPOU3BOAUTE AO3NPOBKY XKMAKOrO
KOMNO3WTHOro MaTepuana Filtek 13 kaHtonM Ha CMeLLMBaIOLLMIA BNIOKHOT.

> [loAX0ASLUMM MHCTPYMEHTOM HAHECHTE KOMMO3UT HA BPEMEHHYIO
KOHCTPYKLMIO CRIOSIMM HE TonLLe 1 MM.

> Kaxpblii cnoit 0TAENbHO NONMMEpH3yiiTe CBETOM B TeueHme 20 Cek.

> BbinonHsiite WwWnchoBaHue 1 NoaMpoBaHme KOMNo3uTa TBepAOCTNABHbIMMU
CTOMATONOrM4YECKMMU 6OPaMK UK, HANpUMEP, NONMPOBOYHbIMU AUCKaMM
Sof-Lex.

HaHecenue xupaKoTekyyero KoMnosuTHoro matepuana Filtek Ha

Bpemeuuue KOHCTPYKUWM, GbiBLuMe B ynoTpe6neHnm
» [pu NOMOLLY BPALLAIOLUMXCS MHCTPYMEHTOB CAENaiTe NoBEpXHOCTL
BPEMEHHOM KOHCTPYKLMN LLIEPOXOBATON.

> [lioBble 3arpa3HeHns (HanpuMep, CNKOHOI UK MOAMPOBOYHON MbINbHO)
CNeAyeT YAanUTh Mpu MOMOLLM CTIMPTa, @ 3aTeM BbICYLUMTL MOBEPXHOCTL
BO3/YLUHON CTPYen.

> [Ins cOGMIOAEHMS TUTMEHbI NPOU3BOAUTE AO3MPOBKY XKMAKOrO
KomnoauTHoro Matepuana Filtek 13 annnukatopa Ha cMeLLMBatoLLmiA
6110KHOT.

> [loAXoASLUMM MHCTPYMEHTOM HAHECHTE KOMMO3UT HA BPEMEHHYIO
KOHCTPYKLVMIO CRIOSIMM He TonLue 1 MM.

> Kaxpblii Cnoit 0TAENbHO MONMMEpH3yiiTe CBETOM B TeueHme 20 Cek.

> BbinonHsiite WwWnchoBaHue 1 NoaMpoBaHmMe KoMNoauTa TBepAOCNAABHbLIMMU
CTOMATONOrM4YECKMU 6OPaMK UK, HanpUMEP, NONMPOBOYHbIMU AUCKaMM
Sof-Lex.

06n1L0BKa M3rOTOBNIEHHBIX 3aBOACKMM CMOCO6OM BpeMeHHbIX

KOPOHOK, CAA@NaHHbIX U3 KOMMO3NUTHOro MaTepuana u MeTanna

HaacTpoiku kynbTed, NpON3BeAEHHbIE C UCMONb30BAHNEM KOMMO3UTHBIX

MaTtepuanos, KOMNOMEPOB WK CTEKNONOHOMEPHbIX LIEMEHTOB C

MOAMEULMPOBAHHOI CMONOI AOMKHbI BbITb M30NMPOBAHbI A0 NMPUMEHEHMS

Protemp 4 (Hanpumep, ¢ NOMOLLbIO Ba3esnHa).

» [lonHoCTbI0 06paboTaiTe, npuaanTe GopMy 1 OCYLLECTBITE OTBEPXKAEHNE

M3roTOBNEHHbIX 3aBOACKUM CMOCOGOM, BPEMEHHbIX KOPOHOK (Hanpumep,

kopoHka Protemp Crown).

- Moxanyiicta, co6MtofaiATe COOTBETCTBYHOLLME MHCTPYKLMM MO
npuMeHeHnio!

» JlioOble 3arpsi3HeHNst (HanpuMep, CALOHOM M MOMPOBO4HON MbifbIO)
CReAyeT yAanuThb Npu MoMOLLM CMpTa (3TUIOBLIA CMPT), & 3aTem
BbICYLUIMTb MOBEPXHOCTb BO3AYLLHOW CTPYeiA.

» HaHecTu Protemp 4 Ha #3roToBnEHHY0 3aBOACKUM CNOCOBOM,
BPEMEHHY'0 KOPOHKY; CM. «[TpuMeHeHne».

» [1OMeCTUTb M3rOTOBNEHHYIO 3aBOACKMM CMOCOBOM KOPOHKY Ha
NOArOTOBAEHHbIA 3y6/LTaMnmK.

> Yepes 1 MuH. 40 cek. nocne Hauana cMeLLMBaHns Matepuan iocTmraeT
TBEPAO-3N1ACTNUHOI KOHCUCTEHLMM W AOMKeEH BbITb YAaneH 13 nonocty
pTa/c MOAENMBMECTE C U3rOTOBNEHHOM 3aBOACKNM CIOCOBOM KOPOHKOM
yepe3 2 MuH. 50 cek. nocne Havana CMeLLMBaHKS.

» OTcnexuBaiiTe NPOLECC 3arycTeBaHus Matepuana, Habnioaas 3a
M3AMLLIKAMY B MONOCTY PTa UK B MaTpuLe/MOAENM.

> lcrionb30BaHHy0 CMECUTENbHYIO HACaAKY HE CHUMAITe C KapTpuaxa o
CTEAIOLLEro UCTONb30BAHMS.

> Ypanute noMyTHEBLUWIA CNIO 1 3aLWnNcyiiTe ocTaTKu
(cm. «LLinucposaHme»).

Oukcauus

» Ecnv kynbTs 3y6a Obina n30ampoBaxa (HanpuMep, ¢ MOMOLLbIO Ba3ennHa),
TO TLLATENbHO YAANUTE OCTATKN M30NMPYIOLLEro BeLLeCTBa Nepes
BPEMEHHbIM LIEMEHTVPOBAHNEM.

> [OLM3NOHIPYiATE BPEMEHHYHO KOHCTPYKLIMKO C BHECEHHBIM BPEMEHHbIM
LiemeHToM (Hanpumep, RelyX Temp E nan RelyX Temp NE). Ecam naro-

TOBNEHHAsH KOHCTPYKLIMS MCMONb3YETCS B Ka4ecTBe A0NrOBEYHON Bpe-
MEHHOM KOHCTPYKLIMW, TO Mbl PEKOMEH/lyeM MCnoNb30BaTh 6onee rycToi
LieMeHT, Takom kak RelyX Unicem 2.

- Cogep>alume 9BreHON LEMEHTbI MOTYT YXYALUTb OTBEPXAEHNE
KOMMO3UTHBIX 06/MLIOBOYHBIX LIEMEHTOB, CMOMb3yeMbIX BNOCNEACTBUN
ANs OKOHYaTenbHOro aTana o6nuuosku! Ecnu ans okoH4YaTeNnbHOro
3Tana 06MLOBKN LOMKEH BbITb UCMOMb30BAH KOMMO3WUTHBIA LIEMEHT,
TO NOCAANTE BPEMEHHYHO KOHCTPYKLMIO C MOMOLLBIO HE COAEP>KaLLero
9BrEHON LieMeHTa.

Mocne cukcaumn

> TiyaTenbHO 0OCMOTPUTE 3y6OAECHEBYIO 6OPO3AKY U COCEAHNE 3yObl.
YaanuTe 13 nonocTi pTa U3AMLLIKA BPEMEHHOTO MaTepuana in LieMeHTa.

W3roToBneHne BpeMeHHO# KOHCTPYKLMM B labopaTopuu

I'Io.qromBKa Mopaenu
» Cpenaitte OTTUCK Afst NOATOTOBKY HEPACTMNEHHO PaGOUeVt MoAemM.
Ecnv Heo6x0A1MO, BOCMIONb3YTECH BOCKOBOW MOAENbIO (BOCKOBBIM 13-
roTOBREHMeM Mofenu). M3roToBbTe CUANKOHOBYIO MaTpyLy, BOCTIONb30-
BaBLUMCb 1A60OPATOPHbIM CUMKOHOM.

> Ypanute MatpuLy v BOCKOBYIO MOAESb C MOAENM, HAaNpUMep, BOCMONb30-
BABLLMCb NAPOOHUCTUTENEM UK KNMSILLEN BOAOM.

» Vlcnonb3oBaHue NOAXOASLLEr0 3y60TEXHUYECKOr0 Bocka ANst 6IOKMPOBKY
NOAHYTPEHUA Ha paboyeid MoAeM 06NerumnT yaaneHne BpEMEHHOM KOH-
CTPYKLMK ¢ Moaenu. Kpome TOro, HaHecuTe TOHKWIA CNOA BOCKa Ha LuTaM-
nuku. Mpu HeOBX0AMMOCTH, BbIPEXKbTE MEXNPOKCUMANbHbIE KaHaBKM 1
Cy)XEHMs B IeCHEBOI 0611aCTI B MaTPULE.

» O6paboTaiiTe MOAENb r1NCOBbIM KOMOUHUPOBAHHBIM M30NIHTOM COrflaCHO
COOTBETCTBYIOLLEI MHCTPYKLIMK NO MPUMEHEHMIO.

MoaroToBka BpeMeHHO KOHCTPYKLMK

> YCTaHOBHTE HOBYIO CMECUTENbHYIO HACAAKY.

> [lepes Kax/abiM NPUMEHEHNEM BblAaBUTE Ha B0KHOT HeBoNbLLOE KONK-
4eCTBO MaTepuana (BeNu4MHOIA C ropOLLMHY) M YTUIM3NPYIATE.

> 3aTeM 3anosHUTe BbICyLLEHHbIA CNEMoK/MaTpULy B COOTBETCTBYHOLLMX
NPOCTPAHCTBAX, HAUMHAS U3HYTPU.

» [lpunacyiite cnenok/maTpuLy uav WwabnoH BakyyMHO (hOpMbl HA MOAENH.

> Yepes 1 MuH. 40 cek. nocne Hauana cMeLLMBaHns Matepuan iocTuraeT
TBEPAO-3N1aCTNUHOI KOHCUCTEHUMM. MaTepuan 1 cnenok/maTpudy uim
LWABMNOH BakyyMHOW (hOPMbI CRIeAyeT YAaNuTb C MOAENN NPUMEPHO Yepe3
2 MuH. 50 cek. nocne Havyana CMeLunBaHms.

» OTcnexuBaiiTe NpoLEece cxBaTbiBaHUs MaTepuana, Habnofas 3a uanui-
Kamu Ha MaTpuue/Mopaenu.

» He xpanTe, noka BpeMeHHasi KOHCTPYKLMSI MOSIHOCTbIO 3aTBEpAEET AO ee
BbIHUMaHKS (CM. «[TPOAOMKMTENBEHOCTL ONepaLyii»).

> /lcnonb30BaHHyt0 CMECUTENbHYIO HACaAKY HE CHUMalTe C kapTpuaxa Ao
CreAyoLLEro 1CNOoMb30BaHNS.

Yucrosas 06paboTka BpeMeHHON KOHCTPYKLNK

> [Inst nonyyeHns ONTUMAaNbHOI CNI0XHON NOBEPXHOCTN OCTaBLTE BPEMEH-
HYI0 KOHCTPYKLMIO B MaTpuLie He MeHee YeM Ha 5 MiH. (nocne Havana
CMELLMBaHMS), a 3aTeM yfaniTe MaTpuly.

» [Inq nonyyenus rnafkou, 6necTaLen NoBepXHOCTM BOCMONb3YNTECH
CMUPTOM (HanpUMEp, 3TUNOBBINA CIMPT), Y4TOObI MONHOCTHIO YAANNTb WHMU-
61pOBaHHbIA KNCNIOPOAOM CTIOM.

[ins Protemp 4 He Tpe6yeTcs HUKAKMX AOMONHUTENbHbIX METOAOB 0TBEP-
KIGHISI; OHM MOTYT BbI3BATb M3NNLLHIOK Ycaaky. He ucnonb3ayiTe Tensno,
AasnieHne uin cBeT ANs AONONHUTENBHOrO 0TBEPIKAEHUS BpeMeHHON
KOHCTPYKLMU.

WHchopmaLmio o WwnncosaHui 1 nonmposaxun cM. B pasaenax «LLnudosa-
Hue» u «/HavBMayanbHas aopaboTka/Koppekuns (opmbl». He ounwate
BPEMEHHYI0 KOHCTPYKLIMIO NapoM, TaK KaK 3T0 MOXeT

MPMBECTY K NPO6NEMaM C NPUTrOHKOM. [N 04MCTKI BpEMEHHON
KOHCTPYKLIM UCTIONb3YATE TONLKO CMPT (HANPUMEP, STUINOBLIA CIMPT) Ui
CMMPTOCOAEPXKALUME AE3NHEKTAHTI.

YKa3saHue: LUBETHOI OKKIIO3MOHHbIN Cripeil MOXeT BbI3BaTb M3MEHeHne
LBeTa BpeMeHHO! KOHCTpyKLmK!

XpaHeHue ¥ TpaHCNOPTMPOBKa
» OGecneybTe ONTUMATbHYH MOCAAKY BPEMEHHON KOHCTPYKLMK, MOMECTYB
€€ Ha MOfieNb, 1 OCYLLECTBMB e TPAHCMOPTUPOBKY Ha MOZENN.

BoccTaHoBnenue

> ObecreybTe MeXaHUECKYHO 1 XMMUHECKYHO YAEPXXMBAOLLYHO CIOCOBHOCTb
NPYAGHUEM LLIEPOXOBATOCTY MOBPEXAEHHON MOBEPXHOCTU M CMEXHBIM
obnactsm.

» [lpou3BenTe OUNCTKY CMUPTOM U CYLLKY BO3AYXOM.

> CoeanHmTe, MCnonb3ys Protemp 4 nnmn XnAKOTEKy N KOMNO3UTHBINA
marepuan Filtek.

» OtBepanTe ceToM Protemp 4 Unn XnAKOTEKyUNiA KOMNO3UTHbIA MaTe-
puan Filtek, kak 3T0 onncaHo B COOTBETCTBYHOLLIEN MHCTPYKLMM MO MpUMe-
HEHNIO.

> Kak Tofbko MaTepuan 0Teepaen, 0CyLLECTBUTE 00bI4HOE LWN1(oBaHHe.
B cnyyae BoccTaHoBneHus ¢ nomoLLbto Protemp 4, nogoxaute 10-15 MuH.,
NpeXxAe Yem OCYLLECTBAATL MOABEPKEHHOCTb HArpy3Kke.

OumncTka 1 ae3vHbekuus kapTpuaxa Garant

OCTOPOXHO

Y6eanTech, U4To YMCTALLME M Ae3NHADULIMPYIOLLME CPEACTBA He CoaepXaT
CNeAYIOLLMX BELLECTB:

o Oku1cnnTenu (Hanpumep, nepexuc BOAOPOAa)

® Macna

o [nyTapoBble anbieruabl

[Ins 04MCTKM 1 AE3NHDEKLMN MCTIONb3YTE UCKNIOUNTENBHO NPOBEPEHHbIE
METO/bI. VcronbayiTe TONbKO YMCTALLME W Ae3NHULMPYIOLLME CPEACTBa,
3(EKTUBHOCTb M COBMECTUMOCTb KOTOPbIX OblNa NPOBEPEHa C
1CMONb3yEeMbIM MEANLIMHCKAM U3AENMeM (Hanpumep, cepTudukat
YnpaBsieHnsi No KOHTPOTK 3 KAYECTBOM MULLEBbIX MPOAYKTOB 1
nekapcTBeHHbIx npenapatos (FDA)). [JomkHbl 6bITb BbINONHEHbI BCe
[AeiiCTBYIOLLME NPABOBbIE W TUTUEHNYECKVe NPeAn1caHns Ans
CTOMATONOTMYECKNX KAOUHETOB /MK 60NIbHNL.

OrpaH1yeHns npu NOBTOPHOM UCMONb30BaHUN

KapTpumx Garant 6611 npoTecTpoBaH 18 pa3 6€3 nony4eHus BUAUMbIX
nospexaermni. Kaptpumx Garant MOXeT ObITb MOBTOPHO MCMOMB30BAH Mpy
YCIOBWM, YTO OH HE MOBPEXKAEH U OUMLLIEH.

061wme cBepeHus

oToT KapTpuaX He HaXoaMTCA B CTEPUNIbHOM COCTOSAHUW Ha MOMEHT
MOCTaBKM M N03TOMY AOMKEH GbITb CTEPUNN30BAH NEPE/ NepBbIM
1CMONb30BAHMEM M NEPEA KaXAbIM NOCNEAYHOLMM UCMONb30BAHUEM.

MoAroToBKa K AEKOHTaMUHALMM
lMocne kaXaoro 1CNoNb30BaHMS KAPTPUAXK AOMKEH ObITb MOABEPHYT
06paboTKe, N0 BO3MOXHOCTH, KaK MOXHO CKOPEe.

MoAroToBKa K NocneayiowweMy UCroNb30BaHUo

MpoLieaypa NOATOTOBKA K MOCIEAYIOLLEMY MCMOJb30BAHMIO JOSKHA
BbINONHSTLCS NEPe/l MEPBbIM UCTOSb30BAHWEM 1 TOCNE KAXKAOMO
nocneaytoLLero Uenonb3oBaxus. HeobxoauMo cHayana ounMcTUTL KapTpUaX
BPYYHYI0, & NOCIIe O4YMCTKM BPYUHYHO CTEPUIM30BATS €r0 B COOTBETCTBUN C
MPUBEAEHHLIMY HUXE NPaBUNaMK.

quuaﬂ 04MCTKa NPy NoMoLyy candeTok
> QuuiaiiTe KapTPUAX Nepes NepBbIM UCMIONb30BAHNEM W NOCNE KaX/0ro
nocneaytoLLEro UCnonb30BaHNS C NOMOLLbIO FOTOBbIX K UCTIONb30BAHMIO
ZLeanHuumpytoLmx candeTok (CaviWipes®) nnm aHanoruuHbIx YucTsi-
wwmx cpeacTs. CandeTku coaepxar aesvHduumpytoLee cpeactso Cavi-
Cide® (nesnHULMpYIoLLIEe CPECTBO Ha OCHOBE CTMPTa U
UeTBEPTUYHOrO aMMOHNS). [lonKHbI 6bITb COBMIOAEHDI BCE YKa3aHNs
NPOVU3BOAUTENS YUCTALLETO CPEACTBA.

» [lpogonxaiiTe NpoTvpaTh KapTPUAXK candeTkami, noka He UCHE3HYT BU-
ANMble 3arps3HeHms.

» Ocobyto 0CTOPOXXHOCTb HEOBXOAMMO COBNIOAATH MPU OYUCTKE PUCHAIEHNIA.

PyyHas pesuHdeKkums npu noMolum candeTok

> [leanHduuumpyiiTe KapTpraX C NOMOLLBHO FOTOBBIX K MCMONb30BaHMIO
JAe3nHcpuumpytomx candetok (CaviWipes) unu aHanoruuHbix AesnHu-
LmpytoLmx cpeacTB. CandeTki CopepxaT Ae3nHULMpytoLLee CPeaCcTBO
CaviCide (ne3anHcpuumpyroLLee CPeACTBO Ha OCHOBE CNUPTa U HETBEPTUY-
HOro aMMOHWS). [lomKHb! 6bITb COBMIOAEHDI BCE YKA3aHNUS NPON3BOAN-
TeNs YNCTSLLEro CPEACTBA, 0COBEHHO ykasaHus No BpeMeH!
BO3AENCTBUS.

> [leanHuumpyiiTe KapTpuaX B TEHEHNE TPEX MUHYT, MCMONb3YA KaK M-
HUMYM OJHY HOBYIO e3MHCMLIMPYIOLLYtO candeTky. B Teuenme aTux Tpex
MUHYT iepXuTe BCE NOBEPXHOCTY KapTpUAXa BRaXHbIMM.

» Ocobyto 0CTOPOXHOCTb HEOBX0ANMO COBMKOAATH NP AE3NHAEKLIMN prdh-
JNIeHWN.

KoHTponb, Texobcnyxusanme, TecTUpoBaHue

> [lepen kax/bIM UCNONb30BAHNEM NPOBEPSATE KapTPUAX Ha NpeaAMeT
NOBPEXAEHMHA, U3MEHEHNIA LIBETA 11 3arPA3HEHWI.

> Hv npu Kakux 06CTOATENLCTBAX HE MCMONb3YIATE MOBPEXXAEHHbIE KapT-
PUIKM.

> [losTOpUTE NpOLieAypy 06paboTk B CRy4ae Hann4mMs BUAMMBIX 3arpsa-
HEHMWiA.

OumncTtka aucneHcepa Garant
Mozapo6Has MHopMaLms 06 0uncTKe U fe3nHchekumn aucnercepa Garant
npueeaeHa B COOTBeTCTBy}OLLleVI MHCTPYKLMW MO NPUMEHEHWIO.

Mpumeyaue

o CuHue cMecuTenbHble Hacaaku Garant IBRSOTCS U3AENUSAMU OLHOKPAT-
HOTO MPUMEHeHNS 1 ByAET NOBPEXAEH NPK yAaNeHnn 3aTBEPAEBLLErO
martepuana.

o [loxanyicta, XpaHuTe u3fenne OAHOKPATHOrO NPUMEHEHNS B OPUTHaNb-
HOWM ynakoBKke, 4To6bl 06eCNeYnTb OTCNEXNBAEMOCTb NAPTHN.

® Protemp 4 npefHasHaueH AN MHOTOKPATHOrO MCMOMb30BaHNS Y HECKOTb-
KX NaLMEHTOB.

e [epen KaxabIM UCNONb30BAHWEM NPOBEPSIATE CUHIUE CMECUTENbHbIE
Hacaaki Garant Ha Hannuve NoBPEXAEHNA, UMEHEHNI LiBeTa 1 3arps3-
HeHns. Hu B koeM cyyae He MCMoNb3yiiTe NOBPEXAEHHbIE, N3MEHMBLLNE
LIBET WY 3arpsi3HEHHbIE HAcaAKN.
lMpvKpenuTe CiHUE cMecuTENbHbIE Hacaaky Garant HeNoCPeACTBEHHO
nepe UCnoNnb30BaHNEM, He OTCOEAMHANTE U He NPUCOeANHSIATE ero no-
BTOPHO BO M36€XaHue CAy4ainHoro 0TCOeAMHEHNS.

Ytunuzauus

YTUAn3mnpyiTe COAEP>KMMOE N KOHTEHEp B COOTBETCTBUM C [eiCTBYI0-
wwwmn npasunamu. Moxanyicta, 06paTuTe 0C060€ BHUMaHe Ha yTuimnaa-
LIMIO 3arPA3HEHHBIX OTXO/10B, YTOObI N3BeXaTh pucka Ans 340pOBbA 13-3a
HenpasMnbHOro 06PaLLEHNS.

Ycnosus akcnayaTauuu, TPAHCMOPTUPOBKM U XpaHEHUs: AanasoH
Temnepatypbl: 15-25 °C

TpoAyKT NpeAHa3HaueH Ans ucnonb3aosatus npu Temneparype 15-25 °C.
Cpok rogHocTV MaTtepuana — 25 mecsues

He xpaHuTe NpoayKT B XONOANNbHAUKE.

He vcnonb3yitTe NpoayKT nocne OKOHYaHNUs Cpoka rofHOCTA.

TpaHcnopTupoBka

[py TpaHCNOPTUPOBKE M3AENNS MOTYT UCMbITbIBATL KPATKOBPEMEHHOE
MU3MEHeHne Temnepatypbl, BiuAOLIEe Ha 6€30MacHOCTb U XapakTepucTnku
n3aenni.

MeauunHCKOe 13aenve TPaHCOPTUPYIOT BCEMM BUAAMM TpaHCTopTa.

Ynanexue B 0TX0AbI

YTUnn3auna ynakoBKu/CoAep>XMoro AOSKHa OCYLLECTBAATLCS B
COOTBETCTBMM C MECTHbIMW/PErMOHaTTbHBIMU/HALMOHANbHbLIMK/
ME>XlyHapOAHbIMY TPEGOBAHMAMM.

MeauunHCKre 3aenus JONMKHbI yTUAN3NPOBATLCS MECTHBIMM My6NNYHO-
npaBOBbIMI OpraHn3aunammu B cooteetcTeun ¢ CanluH 2.1.7.2790-10
«CaHuTapHo-anmaeM1onornieckme TpebosaHuns K 06paLLeHuto ¢
MEINLIMHCKAMM 0TXOAaMM» KN1ace 0TX0A08 b.

CocTas

Cocras Katanmsatopa: [lnauetar, 3amellenHas 6apbuTyposas K1cnota,
cunaH 06paboTaHHOro NMPOreHHOro KPEMHE3eMa, NepoKCHa

Cocras 6a30804 macce: [Inauetat, Cunas 06paboTaHHOrO KpeMHesema,
cina 06paboTaHHOro NUPOrEHHOro KPEMHe3eMa, 3aMeLLeHHb I
aMOHUYMIUAPOXIOPUA, MUTMEHTbI, CTaBUNN3ATOP, MEAHbIA KOMMNIEKC

KoHcTpykums

KapTpumx: anvHa = 124 MM + 2 MM, WMpUHA = 50 MM + 2 MM, BbICOTa =
28 MM £2 MM

HakoHeuHuk ans cMewmsanus Garant Mixing Tips Blue: gnuHa 77 mm
+1 MM, anameTp: 16 Mm-0,1 Mm.

Avcnencep Garant: anuta: 158 MM 1 MM, wipmHa: 109 MM +1 MM BbicoTa:

57 MM -0,5 MM, inHa nopLuHs 180 MM +1 MM, LMPKUHA NOPLLHS 36 MM
+1 MM, MakcuManbHas BbICOTa NOPLUHA 24 MM +1 MM.

WHdopmaums ans nokynatens
3anpeLlaeTcst NpeocTaBNSTb MHOPMALWMI, KOTOpast OTINHAETCS OT
MHAOpMaLWMK, COAEPXKALLIBICS B AAHHON UHCTPYKLMM.

FapaHTuiiHble 0653aTenbCTBA

Komnanms 3M Deutschland GmbH rapaxTupyeT oTcyTCTBIE B CBOEI
NpoAYKLMK AecheKToB, CBA3AHHbIX C UCXOAHBIMI MaTepuanamm 1
npon3soacTBeHHbIM npotieccoM. KOMMAHNS 3M Deutschland GmbH HE
JAET HUKAKUX APYIVX TAPAHTUIA, BKITKOYAS JIKOBLIE
MOAPA3YMEBAEMbIE QEFISATEJ'IbCTBA B OTHOLLEHWW TOBAPHOIO
COCTOSAHMA USOENNA U UX NPUMEHUMOCTW 119 KOHKPETHBIX
LIENEW. Monb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3 OMpeAesneHie
MPUroAHOCTY AAHHOTO M3AENS K UCTIONb30BAHWIO B COOTBETCTBIM C €ro
(nonb3osatens) 3afavamu. B cnyqae o6HapyxeHus feceKTos u3enns B
rapaHTUiHbIiA Nepuof 0TBETCTBEHHOCTL dvpMbl 3M Deutschland GmbH
OrpaHN4MBaETCA PEMOHTOM 1 3aMEHOI aHHOT0 U3AENKs.

Orpauuquue OTBETCTBEHHOCTU

3a uckmnoyeHrem CMTyaLlVIﬁ, npsMo NpeayCMOTPEHHbIX 3aKOHOAATENBCTBOM,

komnanust 3M Deutschland GmbH He HeceT HUKakoi OTBETCTBEHHOCTH 32
ntobble 0TpULATENbHbIE NOCNEACTBUS UM YLIEPD, CBS3aHHbIE C
1CMONb30BAHNEM JaHHO NPOAYKLIMM: MPSiMble, KOCBEHHBIE, YMbILLNEHHbIE,

Cﬂy“laﬁHble 1nu onocpeAoBaHHble, He3aBUCUMO OT BbIABUHYTbIX 00 bSICHEHW,

BKNOYasA rapaHTum, KOHTPaKTbl, Heﬁpe)KHOCTb umm Oﬁ'beKTI/lBHyIO
OTBETCTBEHHOCTb.

MosicHeHe ycnoBHbIX 0603HaYeHNi

MopsiakoBbIii CumBon OnucaHue cuMBona

HOMep U

Ha3BaHue

cumBona

1SO 15223-1 YkasblBaeT U3roToBUTENS MeAULMH-
5141 u CKOro n3aenus.

M3roTosuTenb

YnonHoMoueH- 0603Ha4aeT ynosHOMOYEHHOTO Npes-
HbI NPeACTaBu- crasutens B LLseiiuapun.

Tens B

LLiseiiuapum

1SO 15223-1 YKaabiBaeT Aary, koraa 6bino U3roTos-
513 NIeHO MeULMHCKOE n3penue.

[lata n3rotos- @

NeHnst

1SO 15223-1 YKaabiBaeT Aary, nocne ucTe-v4eHus
514 KOTOPOIA MEANLIMHCKO. M3Aenne He
Mcnonb30-Batb JIOMKHO UCTONb30-BAThCS.

1o

1SO 15223-1 YkasblaeT Koj napTiu, KOTOPbIM U3ro-
515 TOBUTENb MAGHTU(ULMPOBAN NapTHIO
Koa napTum u3genus.

1SO 15223-1 YkasblBaeT HoMep MeULMHCKOro 13fe-
51.6 TS N0 KaTanory U3roToBuTens.

Homep no kara-

nory

1SO 15223-1 YkaablBaeT TemnepaTypHblii 1anasoH,
537 B Npefienax KOToporo MeAMLMHCKOe 13-
Tewmneparyp- Jienve HafexXHo COXpaHseTcs.

HbliA AManasoH

1SO 15223-1 YKkasblBaeT, 4To MeULMHCKOE U3fenve
54.2 npeaHa3HaueHo TOMbKO ANs 04HOKpaT-
3anpeT Ha @ HOrO MPUMEHEHMS.

NOBTOPHOE

npuMeHeHme

1SO 15223-1 Yka3biBaeT Ha He06X0AMMOCTb ANSt
54.3 nonb30BaTeNs, 03HAKOMUTLCS C
ObpatuTeck k MHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHHIO.

NHCTPYKLMN MO
NPUMEHEHNIO B
6yMaKHOM W
3NEKTPOHHOM
BUAe

Mapkuposka Yka3biBaeT Ha COOTBETCTBUE MEAMLIMH-
CE CKOr0 M3AeNs BCEM [EiiCTBYIOLNM
HOPMATMBHBIM NONOXEHUSM 1 MPeKTH-
Bam EC, TpebytolLnm npusneyerns
YNONHOMOYEHHbIX OPraHoB.

N
m
0123

Mapkuposka Yka3bliBaeT Ha COOTBETCTBNE MEAULIMH-
CE CKOro M3AeNns HopMATUBHbIM MONOXe-
c € HUsIM 1 vpekTiBaM EC B 0THOLEHWN

MEAMLIMHCKMX YCTPONCTB.

1SO 15223-1 YkasbiBaeT, 4To u3fenve asaseTcs

5.7.7 MeULIMHCKUM U3[ENneM.

MeauumHckoe

n3aenve

ochpuposan- YkaablBaeT Ha T0, YTO ByMaXcHbIA MaTe-

Hblii KAPTOH puan NoAXoAuT Ans BTOPMYHOIA nepepa-

N, ;
C"‘:) 60TKM. OcprumanbHbIit xypHan EC;
PAP peLuermre kommuceun (97/129/EC)

MopsiakoBbIi CumBon OnucaHue cuMBona
HOMep U
Ha3BaHue
cumBona
Herodbpmposan- Yka3blBaeT Ha TO, YTO KapTOHHbIA MaTe-
HbliA KAPTOH N\, puvan NoAXoAUT Ast BTOPUYHOI nepepa-
ED 60TKM. OcprumanbHbIit xypHan EC;
PAP petuetue komuccnm (97/129/EC)
MonuatuneH YKa3blBaeT Ha T0, YTO NNacTMaccoBbIi

KOMMOHEHT 13 NONKATUIEHA HN3KOM
NNOTHOCTY MOAXOANT ANS BTOPUYHOIA
nepepaboTku. OchuumanbHbIii XypHan
EC; peLwenue komuccum (97/129/EC)

HU3KOI NNOTHO-

N
CTn a)u

PE-LD

3Hak «3enéHast
TOYKa»

YkasbiBaeT 06 y4acTuu B oHAHCUPO-
BaHUN HAUMOHANBHOW KOMNaHWUM Mo yTH-
NN3aLMM YNakoBKY B COOTBETCTBUN C
©BPONeickon AupekTnaoit Ne. 94/62 n
COOTBETCTBYHOLMM HALMOHANbHBIM 3a-
koHoM. EBponeiickast opraHuaaums no
YTUNN3aLMK YNaKOBKM.

&

1SO 15223-1
518
MmnopTep

YkasbiBaeT opraHu3auuio, 3aHMMaro-
LLYyrHOCS MMMOPTOM MEAULIMHCKOrO
U3JeNns B peruoHe.

®

Bonee noapo6Hyto MHEHOPMALMIO MOXHO MOCMOTPETb Ha
HCBGregulatory.3M.com.

WHchopmaLms no COCTOSAHMIO Ha: uionb 2022
RUS: YnonHomoueHHbIi npeacTasuTens nponssoputens 8 PO:

AO «3M Poccusi», 108811, r. Mocksa, n. Mockosckuii, Kuesckoe L.,
22-7 KM, OMOB. 6, CTp. 1, Ten.: +7 495 784 74 74

(&

®9 BbJITAPCKU

Onucaue Ha NpoayKTa

Protemp™4 e koMnoauTeH MaTepuan 3a u3paboTBaHe Ha BPEMEHHM KOH-
CTPpyKUmK. basupara Ha MynTUCYHKLMOHANHI METaKpUNaTHN eCcTepu, Taau
IBYKOMMOHEHTHA CUCTEMa UMa CBOIACTBA, 61M3KK 10 Te3n Ha 06TYpOBbY-
HuTe matepuanu. Mpegnara ce B cnefnuTe Lsetose: A1; A2; A3; A3.5% B3;
n36eneH. C gosatopa Garant™ matepuanbT MOXE fia CE HaHACS AMPEKTHO
T WnpuLata 6e3 obpasysaHe Ha Luynnu. BpeMeHHUTe KOHCTPYKLmK OT Pro-
temp™4 mMorat fia ce KopuripaT v UHAMBUAYANN3NPAT C HUCKOBIMCKO3HM KOM-
no3nTy (Hanp. npoayKToBaTa NMHMA koMno3nTk Filtek™ Flowable).

* He Moxe aa ce 3aKynu BbB BCUYKK CTPAHW.

1= Tean ykadaHus 3a ynotpeba TpsbBa Aa Ce CbxpaHssaT npes nepuoaa
Ha 13non3Baxe Ha NpoAykTa. MpoAyKTbLT MOXE Aa Ce U3non3sa camo
KOraTo NPOAYKTOBMUST ETUKET € SICHO YETNMB. 32 BCUYKN AOMbAHUTENHO
yMOMEeHaTV NPOAYKTY, MOMsSt OTHACSIATE Ce [0 CbOTBETHUTE yKasaHus 3a
ynoTpeba.

MpepHa3HayeHue

IMpenHasHaueHe: BpEMEHEH Bb3CTaHOBUTENEH MaTepuar 3a U3paboTBaHe
Ha BPEMEHHI KOHCTPYKLIMM BBPXY MPUrOTBEHN 3bOU.

LleJ'IeBVI nmpeﬁmenm: CTOMATONIOrM4yHK cneunanucTi, npuTexxasatlim Teo-
PETUYHN U NPAKTUYECKM NO3HAHWS 3a yroTpedaTa Ha CTOMATOOrM4HM Npo-
LyKTH.

KnuHn4Hmu nonau: BPEMEHHO Bb3CTAHOBABAHE Ha yCTHATA €CTeTUKa U d)yHK-
ums.

Llenesa nauveHTCKa rpyna: BCUUKM MauyueHTy, Mpy KOUTO € HEOBX0ANMO
CTOMATONOTMYHO NIEYEHNE, OCBEH aKo CbCTOSIHMETO Ha NaLueHTa He
orpaHuyasa ynotpebara.

MokasaHus

® /I3paboTBaHe Ha BpEMEHH! KOPOHKM, MOCTOBE, BCTABKM 1 (haceTKm

© 3paboTBaHe Ha AbArOTPaiAHK BPEMEHHM KOHCTPYKLIMK

* Peb6asnpare Ha (habpuyH1 BPEMEHHI KOPOHKM OT KOMMO3WT (Harp.
Protemp™ Crown) unn meTan (Hanp. kopoHkuTe Iso-Form)

lpoTuBONOKa3saHus

MMpoayKTbT € NPOTMBONOKa3aH 3a ynoTpeba npyu NaLMeHT! ¢ M3BeCTHa anep-
r1st KbM MaTepuani Ha 0CHoBaTa Ha akpunar Ui KbM CbAbpXXaLLuTe ce
aneprexn — Mo, BUXTe padfen ,Mpennasqin mepkn”.

CbcTas

CbCTaBKMTE Ha BCEKI KOMNOHEHT Ha NPO/YKTa Ca M3BPOEHM OT Mo-BIUCOKA
KbM N0-HUCKA Ha KOHLIEHTPALMS.

basosa nacta: aumeTaxpunar (Bis-MEPP), cunuumes anokeua, 06paboTeH
CbC CUNaH, MeTakpuIMpaH noanypeTaH.

MacTa Ha kaTanuaaropa: AnaueTar, npou3BoAHO Ha 6apbuTypoBa K1cennHa,
CUNMLMEB MOKCHA, 06pabOTeH ChC CunaH, nepectep.

3a noseve MHdopmaLKs, Mons, HanpaseTe crpaska ¢ MHGopMaLnoHHms
nueT 3a 6eonacHocT (www.3M.com) U ce CBbPXKETE C BalMs NpeacTasm-
Ten Ha 3M

lMpeanasHu Mepku

3a nauueHTuTe

Toan NpoAyKT CbAbPXKA BELLECTBA, KOUTO MOraT Aa NPEAM3BMKAT anepruiHa
peaxums y HAKOW MHAMBMAN NPU KOHTAKT C koxarta. N3bsreaite ynotpebara
Ha MpoAYKTA NPy NAUMEHTY ¢ A0Ka3aHa aneprins KbM akpunaTv u/unm
nepecTepy. AKO Bb3HUKHE NPOABIXUTENEH KOHTAKT C OPanHUTe ThKaHM,
13nnakHeTe 06UHO € BOAA. AKO HACTBNM anepriyHa peakums, NoTbpceTe
MeULMHCKa MOMOLL Cropea cuTyauusdTa, 0TCTpaHeTe NpoAyKTa npu
HSOGXOHMMOCT M npekpaTeTe no-HaTaTblUHOTO MY NMPUNOXEHUE.

3a nepcoHana no AeHTanHa MeAuLMHa

Toan MpoAyKT CbAbPXKA BELLECTBA, KOUTO MOraT Aia Npean3BukaT anepriyHa
peaxums y HAKOW MHAVBIAN NPU KOHTAKT C koxarta. 3a fa HamanuTe pucka
OT anepruyHa peakuus, Hamanete 40 MUHUMYM U3naraHeTo Ha Tesn
Matepuani. Oco6eHo 36srBaiiTe KOHTaKTa C HENONMMEPU3NPaHIS MPOAYKT.
AKO Bb3HIKHE AOCET C KOXaTa, M3MUIATE 51 C BOAA M canyH. lpenopbysa ce
13non3BaHe Ha NpeAnasHin PbkaBnLv 1 6E3KOHTAKTHU TEXHUKKM. AKpunatute
Morar Aa NPOHMKHAT Npe3 PyTUHHO M3NON3BaHUTE PbkasuLW. AKO MPOAYKTHT
Bre3e B KOHTAKT C pbkaBuLaTa, cBaneTe i v 5 U3XBbpneTe, U3MUiiTe BefHara
pbLETe C1 C BOAA 1 CanyH 1 NOCTaBeTe HOBA PbkasnLa. AKO HAaCTbMN
anepruyHa peakums, NoTbpceTe MeAULMHCKA NOMOLL CNIOPEA CUTyaunsTa.

Mons, noknagBsaiiTe npu Bb3HMKBAHE HA TEXKA 3M10M0NyKa, CBbp3aHa ¢
n3genueto, Ha 3M 1 Ha MecTHUst koMneTeHTeH opraH (EC) nm Ha MecTHus
perynaTopeH opraH.

Bb3MOXHM HEXeNaHN CTpaHUYHU ePeKTH 1 YCOXHEHNs

Bb3MOXHM eq)eKTVI Ca J1I0KarnHu pa3apasHeHns uiv NoKanHu, U CUCTEMHU
anepriiHn peakumn. OTNENBaHETO UM CHynBaHe Ha Bb3CTaHOBUTENHATA
KOHCTPYKLVS! B PEAKY Cy4an Moxe fa A0Befe [0 NOrTbLiaHe Uiv BANLL-
BaHe Ha Bb3CTAHOBUTESIHATA KOHCTPYKLUMA UK 4acTu OT Hes.

O606LLEHMAT JoKNaZ 3a 6e30MaCHOCTTA U KIIMHU4HUTE XapaKTEPUCTIKN Ha
U3enneTo Moxe Aa GbAe U3TErneH oT eBponeiickata 6a3a AaHHM 3a
MefmumHekuTe 3penus (Eudamed) ot cneaHaTa Bpb3ka (BeaHara cneg
KaTo CbOTBETHUST MO/ Ha 6a3aTa [aHHW CTaHe HannueH):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

YkasaHus 3a ynoTpe6a v pe3toMeTo 3a 6e30MacHOCTTa U KMHNYHUTE
XapakTepuCTUKK ca OCTBNHM 1 Ha aapec: https:/hcbgregulatory.3m.com

OcroseH UDI-DI: 06082232761020000000040DN

MoproTeutenHa pabota

»> CHemeTe anrnHaTeH, CUNMKOHOB WU MONMeTepeH 0TneYaTbk 0T
WHTaKTHaTa 3b6Ha peanua.

- BMecTo oTnevaTbk, 3a 0hopMsiHe MOXe Aa ce M3non3sa naéopaTopHo
13paboTeHa BakyyMHO (hopMyBaHa MaTpuLia unn, 3a eMHUYHI KOPOHKN,
habpnyHa KOPOHKa.

» 3a fa ce NOACMNM BpeMeHHaTa KOHCTPYKLUMS, MpemMaxHeTe
anpokcumanHuTe 6pasan B oTneyaTbka. Mpu mnca Ha AOCTaTb4YHO
MSICTO, YroNeMeTe CbOTBETHUTE y4aCTbLM YPE3 u3psi3BaHe.

» 3a necHo nocTaesiHe 06paTHO B ycTaTa, NpemMaxHeTe NoaMONuTE.

» [lpu nuncBaLLm 3b61 Unn Tpemi B MoJIapHaTa 06/1acT, U3pexeTe ynen
B 0TMeYaTbKa, 3a a ce ochopmu cTabuntHa cBbp3BaLla Tpasepca BbB
BpeMEeHHaTa KOHCTPYKLMS.

» [pu HEOGXOAMMOCT, MPeN CHEMAHETO Ha 0TneYaTbka 3aTBopeTe
pa3CcTosHMATA MeX Ay (DPOHTANHUTE 3bOW C NNACTMACOBY 3bOW, 3aneneHn
C BOCBK.

» He n3nonseaiite BogopogeH npekuc (Hy,0,), 3a Aa noaroTeuTe 3b6a, Thit
KaTo 0CTAaTHLMTE MOraT ia HapyLIaT NoNMMepu3aLmMoHHaTa peakuys.

» M36epeTe Wwnpuua Protemp, chabpyalla XenaHus LBsT, U st NpUroTeeTe
3a n3nonasaHe.

BpemeHa
00:00 - 00:40 MuH:cek

HaneceTe Protemp™4 B 0Tneyatbka 1iv B
Matpulara/Mozena v ro BbpHeTe 06paTHo B
ycrata

BrBbpAsBaHe B ycTaTa unv B Matpuuara/
mozena

Hait-noaxoAsLwoTo Bpeme 3a n3BaxaaHe Ha
oTneyaTbka Ui Ha Matpuuata/moaena

00:40 - 01:40 MuH:Ccek

01:40 - 02:50 MuH:cex

[lo 05:00 MuH:cex
Cnep 05:00 MuH:cex

[TbnHo BTBbPASBaHE

/3Bax aaHe Ha BpeMeHHaTa KOHCTPYKLMS 0T
0TneyaTbka UM 0T MaTpuuaTa/Moaena, 3a-
BbpLLBAHE

BpemeHara 3a 06pa6oTka ce 0THaCT 3a NPOAYKTH, ChXpaHsBaHi 1
o6paboTBaHu npu Temnepatypa 23 °C/74 °F n 50% 0THOCUTENHA BNIAXHOCT.
[o-BUCOKUTE TEMNEPATYPH CKBCABAT TE3M BPEMEHA, @ MO-HUCKUTE
TemnepaTypu 1 yabnxasar. loneMuHaTta Ha Bb3cTaHoBUTENHaTa
KOHCTPYKUMS CbLLO 0Ka3Ba BANsHWE Ha BpeMeHaTa 3a BTBbpAsBaHe:
KONKOTO NO-TONSIMA € KOHCTPYKLMSTA, TONIKOBA NO-6bP30 BTBbPASBA.

[Jloaupae u pasmecBaHe
MacTuTe Ce 4O3UPAT ¥ pasMecBar cTaTu4Ho B fo3atopa Garant.

3nonasaiite camo NpunoXeHUTE OPUrMHANHI CUHY CMECUTENHN HAKpatHULY
)

Garant™!

Mpu nbpBOTO AO3MpaHe

> Csanete 1 U3XBbprieTe Kanaykara Ha wnpuyata. Kanaukara B HUKaKba
cny4ai He 6vBa jja ce 13Mon3Ba 3a NoBTOPHO 3aTBapsAHE Ha WnpuLaTa,
TV KaTo MOraT fia ce 06pasyBar Bb3AYLIHM Wy,

> [lposepeTe Janu BaTta 0TBOPA Ha LNpULATa He Ca 3anyLUeHn 1 ¢
NOAXOASALL MHCTPYMEHT OTCTPAHETe 3anyLuBalus MaTepuan, ako uma
TaKbB.

> [1pean MbpBOTO NOCTABSAHE Ha CMECUTENEH HaKPaWHYK, WNPULBaTe Manko
nacTa BbPXy CMECUTENHO 610KYe, A0KaTO 6a30BaTa v kaTanuaaTopHata
nacta noTexkar paBHOMepHO. V13xBbpsieTe WwnpuLBaHara nacra.

HaHacsive

Heo6x041MO € M3BECTHO BPEME, AOKATO MaTepuansT noteye ot

HOBOMOCTABEHWSI CMECUTENEH HaKpaVIHMK. LUHpI/ILlBaHeTO npekbcBa BeAHara

C MPeKpaTABaHETO Ha HATUCKa BbPXY Apbxkata. BTBbpAeHNsT MaTepuan B

CMECUTENHINS HakpanHuK He 61Ba Aa Ce U3TUCKBA CbC CUNA, Thil KaTo ToBa

MO>Xe [ia noBpeayu Lwnpuuarta u CMeCUTeNHUA HaKpaﬁHMK.

[TbHueTaTa, M3paboTeHn OT KOMNO3UTH, KOMNOMEPH Ui XNOPUAHK

rnac-ioHomepy, TpsibBa Aa ce M30aMpar Npeam HaHacsHeTo Ha Protemp™4,

Hanp. ¢ Ba3euH.

» Haii-Hanpep nocTaBeTe HOB CMECUTENEH HaKpaHHK.

> [lpeav BCsika annukauws, WnpuuBaiTe Manko KonM4ecTso (KOKOTO
rpaxoB0 3bPHO) NacTa 0T HakpanHuKka BbPXY CMECUTENHO BI0KYeE 1
U3XBbPIIETe TO3N MaTepuan.

» Crnef ToBa HambHETE CbOTBETHUTE MECTA B NOACYLUEHNS OTNEYaTbK
1AM BaKyyMHO chopMyBaHa MaTpuLa oT ibHOTO HaBbH.

» [loctaBeTe 0TneYaTbka U BakyymHo popmyBaHaTa MaTpuua 06patHo
B ycTata/Ha Mojena.

> MaTepmam:T foctura TBbpA0-enacTuyHa KOHCUCTEeHUMS B paMKUTE Ha 1
MUH 40 cek 0T Ha4anoTo Ha pa3mecBaHeTo. Matepuansr 3aeaHo ¢
oTneyaTbka unu BakyymHo (hopMyBaHaTa mMaTpula Tpsibsa Aa ce
13BaAAT OT ycTaTa/MoAeNa Han-kbCHO 2 MuH 50 cek cne Ha4anoTo Ha
pa3MecBaHeTo.

» [lpoBepsBaiiTe NpoLieca Ha BTBbPAsBaHe, kato HabnoAasaTe 3ANLLIHKA
maTepuan B yctata Ui Ha Matpuuata/mopena.

» OcTaBeTe Ha MACTO MbJIHMS CMECUTENEH HaKpaitHiK KaTo kanayka Ao
cnefasaliara ynotpeba.

3aBbmeaHe
» OTCTpaHeTe HambHO KUCNOPOAHO MHXMBMPaHWS CIOV C ankoxon (Hamp.
€TaHoN) Ciefl MbHOTO BTBbPAsSBaHe Ha MaTepuana (He no-paHo oT 5
MMH Criefi Ha4anoTo Ha pasMecBaHeTo). Mo xenawue, nonupante
KOHCTPYKUMAATa, Hanp. ¢ noaupHu auckose Sof-Lex™

» Criefi MbIHOTO BTBbPASBAHE HA NPOAYKTA, 0TCTPAHETE BCUYKN OCTATBLM.

> AKO e He0OX0AMMO, 3arnafeTe v NonupaiiTe BPEMEHHaTa KOHCTPYKLMS C
(uHY KapBuaAHKM Gopepu.

> He BanwwBaiiTe npaxa oT nonupaqeTo. 13nonasaiite 3awmTHa macka,
o4KUna 1 acnupavms.

Wupavenayanusauus/Kopekuus Ha popmata

AKO KopeKunsTa ce U3BbPLLBA C TeueH komno3uT Filtek Flowable n Protemp™
4, He e He0OXOANMO CBBP3BALLO CPEACTBO. AKO Bb3HaMepsisaTe Aa
nanonssare Apyru npoayKTH, Monis OTHacsnTe ce KbM yKasaHusTa Ha
ynoTpe6a 0T CbOTBETHUS NPON3BOAUTEN.

Cbamecmmu NPOAYKTH

© TeuyHu KOMNO3UTH, Hanp. OT NpoaykToBaTa NuHms Filtek™ Flowable:

A1, A2, A3, A3.5, B2, XW (M36ener)

- Mons, cnassaiiTe CbOTBETHUTE yka3aHus 3a ynoTpeba!

Protemp™4

- O6paboTka: MOns, OTHAcAITe ce KbM MHchopMaLmMsTa B pasfent
,HaHacsHe” 1 ,3aBbpLuBaHe’”.

HanacsiHe Ha TeueH koMno3uT Filtek Flowable Bbpxy HoBW BpeMeHHU

KOHCTPYKLuK

[Tpu HOBOM3PABOTEHN BPEMEHHM KOHCTPYKLIMK, koMno3uTbT Filtek Flowable

MO>Ke Jia Ce HaHacs BbpXy 3arnafieHara noBbpXHOCT U BbpXy

Heo6paboTeH, HO YMCT MHXMOMPaH cnoi. U B ABaTta cnyyas ce nonyyasa

OT/INYHO CBbP3BAHE.

> [loumcTeTe C ankoxon BCAKaKBM 3aMbPCSBAHMS, Hanp. OT CIOHKA Unu
NOAMPeH Npax, v NOACYLUETE C Bb3AYLLHA CTPYS. [ouncTBaHe He e
HE06X0ANMO, ako NHXMOMPAHUST COA € YNCT UMK aKo BpeMeHHaTa
KOHCTPYKUMS € 3arnafeHa v ucra.

» [1o xurmeHH1 cbobpaskerns, fo3upanTe komno3uTa Filtek Flowable Bbpxy
CMECHTENHO BI0KYe.

> HaHacsiiTe ¢ NOAXOASLL MHCTPYMEHT KOMMO3MTA BbPXY BpEMeHHaTa
KOHCTPYKUMS HA Cnoese, He no-Aebenv oT 1 Mm.

» DoTononMmepuanpaiiTe Beekm croi 20 Cek.

» OcbopmeTe komMno3uTa ¢ kapbuaHu 6opepu 1 ro nonvpaiite, Hanp. ¢
nonupHu auckose Sof-Lex™

HanacsiHe Ha TeueH koMno3uT Filtek Flowable Bbpxy usnonssanmn

BpeMeHHVI KOHCTPYKLMM
» [PWXIMBO pasrpaneTe NOBbPXHOCTTA HA BPEMEHHATa KOHCTPYKLMS C
POTALMOHHM MHCTPYMEHTU.

> [loumcTeTe C ankoxon BCAKaKBM 3aMbPCABAHMS, Hanp. OT CAIOHKa Uin
NOAMPeH Npax, v NOACYLUETE C Bb3AYLLHA CTPYS.

> [o xurueHHn cbobpaxenus, fosnpaiite komnoauTa Filtek Flowable Bbpxy
CMECHTENHO 61I0KYE.

> HaHacsiiTe ¢ NOAX0AALL MHCTPYMEHT KOMMO3UTa BbPXY BpEMeHHaTa
KOHCTPYKLMS Ha Cnoese, He no-Aebeni oT 1 M.

» (DoTononMmepuanpaiite Bceku cnoit 20 cek.

» OchopMeTe KOMNo3uTa ¢ Kap6uaHu 6opepu 1 ro nonupaiite, Hanp. ¢
nonupHu anckose Sof-Lex™.

Pebasupare Ha (pabpuyHu BpeMeHHU KOPOHKU OT KOMMO3MUT Wiu

MeTan

[TbH4eTa, 13paboTeHn 0T KOMMNO3NTH, KOMMOMEPH UK XUOPUAHN

rnac-oHoMepy TpsibBa Aa ce M30nMpaT Npeau HaHacsHeTo Ha Protemp™4,

Hanp. ¢ Ba3enuH.

» OchopmeTe 1 NoNMMEPU3MPAIATE HAMbAHO BPEMEHHUTE KOMMO3UTHN
KOPOHKM (Hanp. KOpoHKK Protemp™)
- Mons, cna3BaiiTe CbOTBETHUTE yka3aHus 3a ynotpeba!

> [loumcTeTe C ankoxon BCsKakBM 3aMbPCSBAHMS, Hamp. OT CIOHKA Uu
NOAMPEH Npax, v NOACYLUETE C Bb3AYLLHA CTPYS.

» Hanecete Protemp™4 BbB thabpuuHaTa BpemMeHHa KOpOHKa;
BX. ,HaHacsHe".

» [locTaBeTe habpuyHaTa KopoHKa Bbpxy npenapupanms 3uo.

> Matepuanst npupo6uea TBbPA0-eNacTUuHa KOHCUCTEHLIMS B paMKUTe Ha
1 MuH 40 cex cnes Ha4anoTo Ha pasMecBaHeTo 1 TpsbBa Aa ce n3sasm
0T ycTata/moAena 3aefHo ¢ habpuiHata KOpoHKa He MO-KbCHO OT 2 MUH
50 cek cnej Ha4anoTo Ha pa3MecBaHeTo.

» [lpoBepsBaiiTe NpoLeca Ha BTBbPASBaHe, kato Habnofasate ocTarbka
B ycTaTa Wnv B MaTpuuarta/Mogena.

» OcTaBeTe NbHNS CMECUTENEH HaKpaiHUK KaTo Kanauka Ao CleAsalloTo
NPUNOXKEHNE.

» OTCTpaHeTe UHXMOMPAHWS COVE N OCTATbLMTE, BX. ,3aBbpLUBAHE”.

LiumeHTtnpaqe

> AKO CTe M30AMpank MbHYETO (Hamp. C Ba3enH), ouncTeTe LaTenHo

0CTaTbLWTE OT U30MPALLOTO CPEACTBO MPeAM BPEMEHHOTO LUMEHTUPAHE.

> LumeHTHpaiiTe BpeMeHHaTa KOHCTpYKUuS ¢ habpuieH BpemMeHeH

LmmeHT, Hanp. RelyX™ Temp E unmn RelyX™ Temp NE. Ako annukaunsTa ce

13M0N3Ba KaTo AbNrOTpaitHa BpeMeHHa KOHCTPYKLMS, npenopbyBame Aa

C€ 13M0n3Ba no-CUNeH LMMEHT, kaTo Hanpumep RelyX™ Unicem 2.

- EBreHon-cbAbpxalLMTe LUMEHT MoraT Aa HapyLuaT BTBbpAsBaHeTo
Ha KOMMO3NTHUTE LIUMEHTH, U3N0N3BaHN MO-KbCHO 33 OKOHYATENHO
LumMeHTHpaHe! Ako Bb3HamepsiBaTe a U3non3sate KOMNO3UTEH
LMMEHT 3a eTana Ha OKOHYaTeNHOTO LUMEHTUPaHe, 3anenete
BpeMeHHaTa KOHCTPYKLUNS C 6e3eBreH0N0B BPEMEHEH LMMEHT.

Cnepa uMMeHTMpaHeTo

» LLlatenHo nposepeTe 1 M3cneaBaiiTe BeHeuHaTa 6paspaa i OKONHOTO
Cb3b0ue. louncTeTe OT ycTaTa BCUUKM OCTAaTbLM OT BPEMEHHMS
Marepuan uam ULMMeHT.

W3paboTBaHe Ha BpeMeHHa KOHCTPYKLUSA B labopaTopusTa

U3roTBsiHe Ha Moaena

> B3emeTe 0TnevaTbk 3a M3rOTBSIHETO HA Heu3psidaH paboTeH Mogen. Mpu
Heo6X0ANMOCT M3M0N3BaiATe BOCHK (BOCbYEH Mopenax). MoaroteeTe
CUNIMKOHOBA MaTpMLia C NOMOLLTA Ha NabopaTopeH CUMNKOH.

» OTCTpaHeTe MaTpuuaTta 1 BOCkK @ 0T MOAeNa, HanpuMep Kato uanonasare
napa umv Bpsina Boja.

> 113non3BaHeTo Ha MOAXOASLLY CTOMATONOTMYEH BOCHK 32 6110KMpaHe Ha
NOAMONM BbPXY PabOTHUS MOAEN LLe YNIECHW CBANSHETO HA BpeMeHHaTa
KOHCTPYKUMS OT MoZena. B JonbiiHeHMe HaHeCeTe ThHBK COW BOCHK
BbPXY MbHYeTaTa. MK HEO6XOAMMOCT M3peXeTe MHTEPNPOKCUMANHN
XJ1e00BE W OrpaHNuMTENM B TMHrMBanHaTa o6nacT Ha MaTpuuara.

» O6paboTeTe MoAeNa ¢ NOAXOASLLA N30NaLMOHHA TEYHOCT 3a KOMMO3NT 1
TUNC CbrNACHO MPUNOXUMOTO yMbTBaHe 3a ynoTpe6a.

W3roTesiHe Ha BpeMeHHaTa KOHCTPYKLMA

» [locTaBeTe HOB CMECUTENEH HaKpailHuK.

> I'Ipenm BCAKa annukauuns, LunpmuaaﬁTe Marnko KonM4ecTBo (KOJ'IKOTO rpa-
XOBO 3bPHO) NacTa OT HaKpaitHuka BbpXy CMECUTESHO 6I0KYe U U3XBBP-
neTe TO3n Matepuan.

> Cnen TOBA HaMb/IHETE CbOTBETHUTE MECTa B NOACYLUEHUA oTnevarbk/
MaTpuua OT AbHOTO HaBbH.

» [locTaBeTe OTMeYaTbka/matpuuaTa 1 BakyyMHo hopmoBaHaTa Matpuua
06paTHO Ha Mopena.

> Matepuanst focTUra TBbpAO-eNacTUyYHa KOHCUCTEHLNS B paMKuTe
Ha 1 MuH 40 cex 0T HauanoTo Ha pa3mecsaHeTo. MatepuansT n
0TneYaTbKbT/MaTpuLaTa unn BakyymHo popMoBaHaTa MaTpuua Tpatsa
fa 6b/at cBaneHn 0T Moena B paMK1Te Ha 2 MiH 50 cek crie Ha4anoTo
Ha pa3mecBaHeTo.

> [lposepsiBaiiTe npoLieca Ha BTBbPAABaHE, kaTo HabtoAaBaTe U3NMLLHNS
marepuan Bbpxy Matpuuara/moaena.

> He yakaiiTe BpeMeHHaTa KOHCTPYKLMS a Ce BTBLPAM HAMbIHO Npean Aa
g cBanuTe (BX. ,BpemeHa’).

» (OcTaBeTe Ha MACTO MbJIHMS CMECUTENEH HaKpaitHiK KaTo kanayka Ao
cnefBalyara ynotpeba.

3aBbmeaHe Ha BpeMeHHaTa KOHCTPYKLUS
> 3a /ia nony4uTe onTUMasHa KOMNO3NTHA MOBLPXHOCT, OCTaBeTe
BpEMEHHaTa KOHCTPYKLMS B MATpULiaTa MUHAMYM 5 MUH (CRIeq Ha4anoTo
Ha pa3MecBaHeTo) 1 Cnep ToBa ceaneTe MaTpuuaTa.

> 113non3BaiiTe ankoxon (Hanp. eTaHon) 3a MbJHO OTCTPaHsABaHe Ha
KUCTOPOAHO MHXMOBMPaHWS CNOW, 3a Aa NonyuuTe rnaika, bnsickasa
NOBBPXHOCT.

Protemp 4 He N31CKBA HUKAKBI [OMbIHUTENHN METOAN 3a NMONMMEPN3aLms;
Te 6uxa JoBenv o NPEeKoOMepHO CBMBaHe. He nsnonssaiite TonnuHa,
HansiraHe unu cBETNMHA 32 KaKBOTO M a 6UN0 AOMBIHUTENHO
nonumMepusupaHe Ha BpeMeHHaTa KOHCTPYKLMA.

MHchopmaLms 3a 3aBbpLIBAHETO ¥ NOMPAHETO MOXETE Aa HamepuTe

1 B ,3aBbpluBaHe” u MravBuayanusauns/Kopekuns Ha dopmata’.

He nouncTBaiiTe BpemeHHaTa KOHCTPYKUMS C Napa, 3aLloTo T0Ba MOXE Aa
[A0Be/e 0 Npobnemu ¢ nocTaBsHeTo. /3non3sante camo ankoxon (Hanp.
€TaHON) UK Ae3nHEeKTaHTH, 3a Aa NOYMCTUTE BPEMEHHATa KOHCTPYKLMS.
3abenexka: ouBeTEH OKNy3aneH cnpeii MoXe Aa AoBeae A0 NPOMAHA
Ha LiBeTa Ha BpeMeHHaTa KOHCTPYKLms!

CbXpaHeHue U TpaHcnopTupaHe
» [apaHTupaiiTe ONTUManHO AO6PO NACBaHe Ha BPEMEHHATA KOHCTPYKLMS,
KaTo  NOCTaBUTE BbPXY MOAENA 1 5 TPAHCTIOPTMPATE BbPXY MoAena.

Monpasku

» OchopmeTe MexaHu4Ha 1 XMMUYHa PETEHLMS, KaTo pasrpanute
(ppaKTypHIUTE NOBLPXHOCTY M CbCEAHUTE YHaCTbLM.

> [loumcTeTe C ankoxon 1 NOACYLIETE C Bb3AyX.

> CBbpxeTe (parmeHTiTe ¢ Protemp™ 4 unu TeyeH komnoauT Filtek
Flowable.

» [Monumepuanpaiite Protemp™4 unu Teunms komnosuT Filtek Flowable,
CbNacHo CbOTBETHUTE YiasaHus 3a ynoTpeoba.

» Crie MbIHOTO BTBbPASBAHE Ha MaTepuana, 3aBbpLueTe no 06nyaiHns
HauuH. KoraTo nonpaskuTe ce 13BbpLIBAT C Protemp 4, navakaiite
10-15 MMH. Npeu fa HaNbAHUTE.

MouncTeaHe 1 ae3nHbeKLUMa Ha kapTywata Garant

BHumanue

YBepeTe ce, Ye NOYMCTBALLMTE 1 e3nHcbeKumMpalLMTe npenapaTi, KouTo
CcTe 136panu, He CbAbPXAT HAKOW OT CNeAHUTE MaTepuani:

o OkcuavpalLy BeLecTBa (HanpuMep BOJOPOAHM NEPOKCUAN)

e Macna

o [nyTapanaexnan

V13non3Baiite camo 0f06peHN METOAM 3a MOYNUCTBAHE U fe3nHdekLms. U3-
non3gaiiTte camo NOYMCTBALLYM NPENAPATH U AE3NHGEKTAHTH, KOUTO ca npe-
MUHaNW M3NUTBaHUS 32 eChKACHOCT U CbBMECTUMOCT C MEAMLIMHCKOTO
n3nenne (Hanpumep ceptuduumparn ot FDA). Buxaru cna3saitte BCUKM
MPUNOXMMY MPABHN U XUTUEHHY Pa3nopeatu, OTHACALLM ce [0 CTOMATONO-
TUYHW KABUHETM W/nnn 6ONHULM.

Orpanuyenns npu noBTopHa o6paboTka

Kaptywara Garant e u3nutaHa 18 mbTi1 63 ia ca HaCTbMAMA BIAMMM 110-
Bpean. KapTywara Garant Moxe Aa Ce #3n0/138a MOBTOPHO, MpH YCIOBHE Ye
He e NoBpe/ieHa 1 e yncTa.

061wa uHdopmaums

KapTywara ce 4ocTaBst HeCTepunHa 1 TpsibBa 4a 6bAe NOUMCTEHA U Ae3UH-
heKumpaHa npeav NbpoHa4anHaTa ynotpeba v npem BCso NocneABaLlo
13non3sane.

MoaroToska 3a AeKOHTaMUHaLMs
KapTywara Tps6Ba fa 6be 06paboTeHa noBTOPHO Bb3MOXKHO Hai-CKOPO
cnef Besika ynoTpe6a.

MosTopHa 06paboTka

[Mpouenypata 3a noBTopHa 06paboTka TpsbBa Aa CE U3BBPLLM Npean
MbpBOHaYanHata ynoTtpe6a v cnef BCIKO nocneasaLLo uanonasaxe. Kapty-
wara TpﬂﬁBa NbpBO fa ﬁ'b,lile no4ncTeHa Pb4HO M CNnea noYncTBaHeTo aa
6bae Ae3nHdeKLMpana PbYHO CbracHo CReAHNTE yKasaHms.

PbyHO nouncTeaxe upes n3bbpceaHe

» [loumcTeTe KapTyLaTa npeav MbPBOHAYANHOTO U3MON3BaHe 1 Cnes
BCsika nocneasalla ynotpea ¢ noMoLLTa Ha roTosy 3a yrotpeba AeanH-
hexumpaly kbpnnuky (CaviWipes®) v exBUBANEHTHM NOUMCTBALLM
npenapaty. Kbpnikute Chabpar aeauHeektanTa CaviCide® (neamh-
(heKTaHT ¢ 4eTBLPTUYEH aMOHSIK Ha ankoxonHa 0cHoBa). CnassaliTe yka-
3aHnsATa 3a ynoTpe6a Ha NPOU3BOANTENS Ha NOYMUCTBALLMS Npenapart.

> /36bpLueTe kapTyLuaTa ¢ KbprinikuTe, OKaTo OTCTPAHUTE BCUYKM BU-
IVMI 3aMbPCSBAHNS.

» OTzenete CneunanHo BHUMaHUe Ha NOYUCTBAHETO Ha BATbOHATUHUTE.

PbyHa gesuHdekums ypes n3bbpcsaHe

> [leanHekumpaiiTe KapTyLlaTta ¢ rotoBy 3a ynoTpeda AesnHpekumpaLm
Kkbpnnyki (CaviWipes) unu exsuBaneHTHY fAeanHdeKLMpaLLy npenaparm.
Kbpnnukue coabpxar aesnndexraqta CaviCide (neanHdektaHT ¢
4eTBBPTUYEH aMOHSIK Ha ankoxonHa 0cHoBa). CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a
ynoTpe6a Ha NPoU3BOAUTENS HA NOYMCTBALLMSA Npenapar 1 Haii-Beye
BpemeHaTa 3a JeicTaue.

» [leanHdekumpaiiTe kapTyllata B NPOABLIKEHNE HA TPU MUHYTH, KATO
13n0n3Barte Hai--Manko eHa HoBa Ae3nHMeKUMpaLLa Kbprmnyka. Moa-
AbpXXaiiTe BCUUKM MOBLPXHOCT Ha LiAnaTa KapTyLua BnaxKHu npe3
Lienmst TPUMUHYTEH Nepuoa.

» OTpeneTe cneuvanHo BHUMaHWe Ha Ae3NHEKLMPaHeTo Ha BAMbOHATY-
HUTe.

MHcnekuys, nopapbkka, npobu

» [lpeav Besika ynoTpeba nposepsiBaiiTe kapTyliara 3a noBpe/y, NpoMsiHa
Ha UBeTa U KOHTamuHauus.

> [1pu HUKaKBI 0GCTOATENCTBA HE M3N03BaiATe NOBPEEHM KapTyLLM.

> AKO KapTyliaTa He € BUAMMO Y1CTa, M3BBPLLETE OTHOBO NpoLieaypara 3a
noBTOpHa 06paboTka.

MouncTeaHe Ha posatopa Garant
Monsi, HanpaseTe cnpaBka CbC CbOTBETHUTE YKalaHus 3a ynoTpeba 3a uH-
hopmaLyst OTHOCHO MOUMCTBAHETO M Ae3MHEeKLMSTa Ha fo3aTopa Garant.

3abenexku

o CuHWTE CMecuTENHN HakpaiiHuuy Garant ca u3penus 3a efHokpaTHa
ynoTtpe6a u Lie 6bAaT NOBPEAEHN, KOraTo BTBbPAEHNS MaTepuan e
OTCTPaHEH.

Mons, cbxpaHsiBaiiTe NPpMHAANEXXHOCTTa 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba B
OpUTMHANHWS NAKK, 3 Aa Ce rapaHT1pa NpocneAMMoCTTa Ha napTuaaTa.
Protemp 4 e u3nenve 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba Ha MHOXECTBO NaLMeHTH.
[Mpenv Beska ynoTpeba npoBepsiBaiiTe CUHUTE CMECUTENHN HaKpatHL
Garant 3a NoBpeAv, NPOMSHA Ha LiBETa M KOHTaMuHaLWs. Tpn HUKaksm
06CTOsATENCTBA He M3N0N3BaiiTe HaKPaHULM, KOUTO Ca NMOBPEAEHH, C
MPOMEHEH LIBAT U1K 3aMbPCEHN.

lMocTaseTe CMHUTE CMECUTENHM HakpaiiHLy Garant HenocpeaCTBEHO
npeav ynoTpeba v He ro cBansiTe v nocTaBaiiTe 0THOBO, 3a Ad Ce
136€erHe HeBOMHO OT/AENSHE.

U3xsbpnstHe

N3xBbpneTe ChAbPXAHUETO M KOHTEIHEPA CbrNAacHO NPUNOXKMMUTE pas-
nopeaou. Mons, 06bpHETE CneunanHo BHIMaHKe Ha M3XBBPNSHETO Ha 3a-
MbPCEH 0TNaAbK, 3a Ce n36erHar puckoBe 3a 34paBeTo, NOPOAiEHM OT
HenpasniHo 6opaBeHe.

CbXpaHeHue U yCToRuNBOCT

ChbxpansiBaiite npopykTa npu 15-25°C/59-77 °F.

He ro apbkTe B XnaaunHuk.

He ro u3nonasaiite cnefi U3TM4AHETO HA CPOKA HA FOAHOCT.

WNHdopmaums 3a notpebutens
Hukoi HsiMa npaBo Aa Jjasa MH(opMaLVsi, pasinyKa oT BKIloYeHaTa B
HacTosiLIaTa OpoLuypa ¢ MHCTPYKLMH.

FapaHuus

3M Deutschland GmbH rapaHTupa, 4e T031 NPoAYKT HaMa AedhekTu no
OTHOLLIEHWE Ha MaTepuana v npoussoacTeoTo. 3M Deutschland GmbH

HE NOEMA PV TAPAHLIMW, BKITFOYUTESTHO U TAKBA 3A
MPOAABAEMOCT W MPUrOAHOCT 3A KOHKPETHA LIEJT.
OTroBOPHOCT Ha NOTPE6UTENS € Aa ONpeAent MPUrofHOCTTa Ha MpoayKTa
3a LiennTe Ha noTpebuTens. AKo T3 NPOAYKT Nokaxe AeeKT B
rapaHuUMoHHNA nepuoa, Bawata eMHCTBEeHa KoMneHcauust 1 eIMHCTBEHO
3agbmkenme Ha 3M Deutschland GmbH e nonpaskata unv 3amMsHata Ha
npoaykTa Ha 3M Deutschland GmbH.

OrpaHuyeHa 0TrOBOPHOCT
OcBeH ako T0Ba M3PM4HO He ce 3anpetuasa oT 3akoa, 3M Deutschland
GmbH He Hocv OTFOBOPHOCT 3a 3ary6u unu Bpean BCNEACTBUE HA TO3M



NPOAYKT, NPEKKU, KOCBEHW, CrieunasnHu, HUMAEHTHW UK KaTto nocneauua,
He3aBMCMMO 0T 3aliuTaBaHaTa Teopus, BKIUATENIHO rapaqLmi, orosopu,
HEU3MbHEHWE N CTPUKTHA OTrOBOPHOCT.

PeyHuK Ha cumBonuTe

PecbepenTeH Cumson | OnucaHue Ha cumBona

HOMep n

HauMeHoBaHWe

Ha cuMBona

1SO 15223-1 [Toco4Ba Npon3BOANTENS Ha MEANLINH-
511 u CKOTO M3penme.

MpoussopmTen

YNbiHOMOLLEH [Mocousa ymbiIHOMOLLEHUS NpeacTaBy-
npeacTasuTen B Ten B LLBenuapms.

LLiseiiuapust

1SO 15223-1 [MocouBa partara, Ha KoSTO e Npou3se-
51.3 [IeHO MeNLMHCKOTO M3fenue.

[ata Ha npous-

BO/ACTBO

1SO 15223-1 [MocoyBa patara, cnes KosiTo MeAvLNH-
514 CKOTO M3fieNKe He TpsGBA Aa ce u3non-
[la ce uanon3ea 3Ba.

npeaun

1SO 15223-1 [Moco4sa kopa Ha napTuaaTa Ha Npons-

BOAUTENS C LiEN MAEHTUMUMPaHE Ha
napTuaara unu rpynara.

515

Kon Ha naptaa

2
4

1SO 15223-1 [Moco4Ba kaTanoxHus HoMep Ha NPon3-
51.6 BOAMTENS C Len MAEHTU(MUMpaHe Ha
Katanoxen MELMLMHCKOTO M3fenve.

HOMep

1SO 15223-1 [Moco4sa TemnepatypHara rpaHmua, Ao
537 K0STO ynoTpe6aTa Ha MeAMLMHCKOTO
TemnepatypHa n3genve e 6esonacHa.

rpaHmua

1SO 15223-1 [MocoyBa MeAMLMHCKO 13aenne, KOeTo e
54.2 npefiHa3Ha4eHo camo 3a eiHoKpaTHa

@

[la He ce u3non-
3Ba NOBTOPHO

ynoTpeba.

1SO 15223-1 [Mokassa, ye noTpebUTENST TPS6BA Aa
54.3 Hanpasy cnpaska ¢ yKadaHusTa 3a
Buxte nH- ynoTpe6a.

CTPyKUMUTE 38
ynotpe6a 1am

=

BIKTE efek-
TPOHHUTE
VHCTPYKUMNTE
3a ynotpe6a
CE 3Hak [Moco4Ba 0TroBapsiHe Ha BCUUKM Mpuo-
o | KUMU pErNamMeHTU 1 SUPEKTUBM Ha
c E S | EBponeickust Chi03 C y4acThe Ha HoTu-
buumpaHns opram.
CE 3Hak [MocouBa 0TroBapsiHe Ha BCHUKM MPUIO-
XKUMM PErNaMeHTH 1 JMPEKTUBM Ha
c € EBponeickust Cbto3 OTHOCHO MeALMH-
CKI M3penns.
1SO 15223-1 0603HauaBa, 4Ye apTUKyTbT € MEANLIMH-
577 CKO n3penue.
MeMLIMHCKO
nspenve
lochpupana 0603Ha4aBa, 4Ye OMakoBKaTa Ha npo-
xapTus N AyKTa e n3paboTeHa oT rodppupaH kap-
eg) TOH. Oct{muwaneH BECTHUK Ha
oAD Esponeiickus cbto3; Peluenne Ha Komu-
cusita (97/129/E0)
HeBbnHO06- 0603Ha4aBa, 4Ye OMakoBKkaTa Ha npo-

paseH kapToH N\ AyKTa e u3paboTeHa oT HeropmpaH
C‘H‘) kapToH. OcpuumaneH BecTHuK Ha EBpo-
PAP neckis cutos; Pewerne Ha Kommensta

(97129/EQ)

MonuetuneH ¢
HMCKa NTbTHOCT

0603Hau4aBa, 4Ye OnakoBKkaTa Ha npo-
[IyKTa e u3paboTeHa OT NONUETUNEH C
Hu1cKa NbTHOCT. OchnumaneH BECTHIK
Ha EBponeiickis cbio3; Peluenue Ha

n,
O

PE-LD
Komucnsta (97/129/EO)
Toproseka 0603Ha4aBa YMHAHCOB MPUHOC KbM Ha-
Mapka ,3enexa LiMOHAMHO iPY>KECTBO 3a 0MON30TBOPS-
TouKa" BaHe Ha ONaKoBbYHM MaTEpPUany

CbrnacHo esponeicka [npekTnsa 94/62
11 CbOTBETHOTO HALMOHANHO 3aKOHOa-
Tencteo. Packaging Recovery Organiza-
tion Europe.

&

1SO 15223-1 [Moco4sa cybexTa, BHACALL MEANLIMH-
51.8 % CKOTO WU3/EN1E B KOHKPETHMS PETUOH.
BHOCUTEN

3a noseue nHopmaums nocetete HCBGregulatory.3M.com
lMocnepHa akTyanuaaums: tonu 2022

(o HRVATSKI

Opis proizvoda

Protemp™4 je kompozitni materijal za izradu priviemenih restauracija.
Temeljen na viefunkcionalnim metakrilatnim esterima, ovaj dvokomponentni
sustav ima svojstva materijala za ispune i dostupan je u sljedecim nijansama:
A1; A2; A3; A3.5%; B3; Bleach. Pomocu Garant™ dispenzera materijal se moze
primijeniti izravno iz kartu$e bez stvaranja mjehuri¢a. Protemp™ 4 privremene
restauracije mogu se modificirati i prilagodavati koridtenjem kompozitnih
materijala niske viskoznosti (primjerice proizvodi iz Filtek™ Flowable linije).

* Nije dostupno u svim zemljama.

1> Ove upute za upotrebu sacuvajte sve dok ne potrosite proizvod. Proizvod
se smije koristiti samo ako je naljepnica proizvoda jasno Citljiva. Za deta-
lie o nize navedenim proizvodima procitajte odgovarajuce upute za upo-
trebu.

Namjena

Namjena: privremeni restorativni materijal za izradu priviemenih restauracija

na pripremljenim zubima.

Korisnici kojima je namijenjeno: educirano stomatolosko profesionalno oso-

blje, koje ima teorijsko i prakti¢no znanje o stomatolo$kim proizvodima.

Klinicke koristi: privremena restauracija oralne estetike i funkcije.

Cilina skupina pacijenata: svi pacijenti kojima treba stomatoloski postupak,

osim ako stanje pacijenta ne ograni¢ava uporabu.

Indikacije

e izrada priviemenih krunica, mostova, inleja, onleja i ljusaka

e izrada dugotrajnih privremenih restauracija

* podloga za gotove priviemene krunice od kompozitnih materijala
(primjerice Protemp™ Crown) i metala (primjerice Iso-Form krunice)

Kontraindikacije

Ovaj proizvod je kontraindiciran za uporabu kod pacijenata koji imaju poznatu
alergiju na materijale na bazi akrilata ili sadrzane alergene, pogledajte dio
,Mjere predostroznosti.

Sastav

Sastojci pojedine komponente proizvoda navedeni su slijedom prema sve ma-
njoj koncentraciji.

Temeljna pasta: dimetakrilat (Bis-MEPP), silicijev dioksid tretiran silanom, me-
takrilirani poliuretan.

Pasta katalizator: diacetat, derivat barbiturne kiseline, silicijev dioksid tretiran
silanom, perester.

Za vi$e informacija procitajte list sa sigurnosnim podacima (www.3M.com) ili
kontaktirajte Vasu lokalnu 3M podruznicu.

Mijere predostroznosti

Za pacijente

Ovaj proizvod sadrzi tvari koje, u nekih osoba, u dodiru s kozom mogu
izazvati alergijsku reakciju. Izbjegavajte upotrebu ovog proizvoda u pacijenata
s alergijom na akrilate i/ili perestere. U slu€aju produljenog dodira s tkivom
usta, isperite velikom koli¢inom vode. U sluéaju alergijske reakcije, potrazite
lijeéni¢ku pomo¢, po potrebi uklonite proizvod te prestanite daljnju upotrebu.

Za stomatolosko osoblje

Ovaj proizvod sadrZi tvari koje, u nekih osoba, u dodiru s kozom mogu
izazvati alergijsku reakciju. Da smanjite rizik od alergijske reakcije, smanjite
izlozenost ovim materijalima. Posebno izbjegavajte izlaganje nestvrdnutom
proizvodu. U sluéaju dodira s koZzom, operite kozu sapunom i vodom.
Preporu¢amo upotrebu zastitnih rukavica i tehniku bez dodirivanja.

Akrilati mogu prodrijeti kroz uobiCajene rukavice. Ako proizvod dode u dodir
s rukavicama, skinite i bacite rukavicu te odmah operite ruke sapunom

i vodom, pa stavite nove rukavice. U slucaju alergijske reakcije potrazite
lije€ni¢ku pomo¢.

Molimo da prijavite ozbiline nezgode nastale u svezi s proizvodom tvrtki 3M
i nacionalnom nadleznom tijelu (EU) ili nacionalnom regulatornom tijelu.

Moguce nepozeljne nuspojave i komplikacije

Moguce djelovanje su lokalne iritacije, lokalne ili sistemske alergijske reakcije.
Odvajanje ili lom restauracije u rijetkim slu¢ajevima moze dovesti do gutanja ili
aspiracije restauracije ili njezinih dijelova.

Sazetak sigurnosti i klinickih performansi proizvoda moze se pronadi

u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (Eudamed) na sliedecoj
poveznici (¢im odgovarajuéi modul baze podataka bude dostupan):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Upute za uporabu i sazetak sigurnosti i klinickih performansi takoder su
dostupni na: https://hcbgregulatory.3m.com

Osnovni UDI-DI: 06082232761020000000040DN

Priprema

» Uginite alginatni, silikonski ili polieterski otisak intaktnog zubnog reda.

- Umijesto otiska, za oblikovanje se moze upotrijebiti laboratorijski
vakuumski gotovi uzorak ili, za pojedinacne krunice, gotova krunica.

Za pobolj$anje izdrzljivosti priviemene restauracije uklonite interproksi-

malne utore na otisku. Ako je potrebno, zbog uskog prostora, rezanjem

prosirite relevantna podrudja.

Za lagano postavljanje u usta olak$ajte podminirana podru¢ja.

Ako nedostaju zubi ili postoje praznine u molarnom podruéju, izreZite utor

u otisku da stvorite stabilnu vezu u privremenoj restauraciji.

Ako je potrebno, prije uzimanja otiska ispunite praznine medu prednjim

zubima s prethodno naginjenim zubima, kao drza¢ima mjesta, te ih

medusobno povezite voskom.

» Nemojte koristiti vodikov peroksid (H,0,) za pripremu zuba zbog toga $to
moZe smanijiti stvrdnjavanje.

» Odaberite Protemp kartusu koja sadrZi Zeljenu boju i priredite je za upo-
trebu.

Vremena obrade
00:00-00:40 min:sek

vy v

v

postavite Protemp™ 4 u otisak ili u matricu/model te
vratite u usta

stvrdnjavanje u ustima ili u matrici/modelu
najbolje vrijeme za vadenje otiska ili matrice/mo-

00:40-01:40 min:sek

01:40-02:50 min:sek
dela

do 05:00 min:sek
od 05:00 min:sek

potpuno stvrdnjavanje

vadenje privremene restauracije iz otiska ili iz
matrice/modela, zavr$na obrada

Vremena obrade primjenjiva su na proizvode koju su skladisteni i koristeni pri
temperaturi 23°C/74 °F i relativne vlaznosti od 50%. ViSe temperature skra-
¢uju, a nize produljuju vremena obrade. Veli¢ina restauracije takoder utje¢e na
vrijeme stvrdnjavanja: $to je veca restauracija, stvrdnjavanje se ubrzava.
Doziranje i mijeSanje

Paste se doziraju i staticki mijeSaju u Garant dispenzeru.

Koristite samo priloZene izvorne plave Garant™ nastavke za mijeSanje!

Tijekom pocetnog doziranja

» Uklonite i odbacite poklopac kartuse. Ni pod kojim okolnostima se
poklopac kartuse viSe ne smije koristiti za ponovno poklapanije kartuse jer
to moze dovesti do uklapanja zratnih mjehurica.

» Provjerite jesu li oba otvora kartuse slobodna, te ukoliko je potrebno,
odgovarajucim instrumentom uklonite sav suvini materijal.

» Prije nego se nastavak za mijeSanje upotrijebi po prvi puta, istisnite pastu
na blok za mijeSanje sve dok temeljna i katalizatorska pasta ne budu
jednake. Odbacite ovu istisnutu pastu.

Aplikacija

Potrebno je neko vrijeme da materijal izade iz novopostavljenog nastavka za

mijeSanje. Tijek materijala se prekida ¢im se smaniji pritisak na rucicu uredaja.

Materijal koji se stvrdnuo unutar nastavka za mije$anje ne smije se istiskivati

uporabom sile, jer to moZe oStetiti i kartuSu i nastavak za mijeSanje.

Nadgradnje zubne supstance izvedene kompozitima, kompomerima ili

staklenoionomerima s primjesom smole moraju se zapeatiti prije aplikacije

Protemp™ 4, primjerice upotrebom vazelina.

» Prvo, postavite nastavak za mijeSanje.

» Prije svake aplikacije istisnite malu koli¢inu (veli¢ine graska) paste iz
nastavka za mijeSanje na podlogu za mijeSanje i odbacite taj materijal.

» Potom ispunite osuseni otisak ili vakuumski izradeni uzorak na relevantnim
mjestima odozdo prema gore.

» Postavite otisak ili vakuumski izradeni uzorak u usta/na model.

» Materijal postaje tvrdo-elasti¢an unutar 1 min 40 sek nakon pocetka
mijeSanja. Materijal i otisak ili vakuumski izradeni uzorak moraju se ukloniti
iz usta/s modela unutar 2 min 50 sek od pocetka mijeSanja.

» Provjerite postupak stvrdnjavanja provjerom suviska materijala u ustima ili
na matrici/modelu.

> Ispunjeni nastavak za mijeSanje zadrZite na kartusi da sluzi kao poklopac
do sljedece upotrebe.

Zavr$na obrada

» Kad se materijal u potpunosti stvrdne (ne ranije od 5 minuta od pocetka
mije$anja) alkoholom u potpunosti uklonite inhibicijski sloj nastao kisikom.
Po potrebi polirajte, primjerice Sof-Lex™ diskovima za poliranje.

» Nakon stvrdnjavanja uklonite sav suvi$ni materijal.

» Ako je potrebno, zavrdno obradite i polirajte priviemenu restauraciju
karbidnim svrdlima.

» Ne udiite prasinu poliranja; koristite odgovarajuéi stitnik za oci, usta
i usisavajte/aspirirajte.

Prilagodavanije/ispravljanje oblika

Upotrebom Filtek™ tekuceg kompozita ili Protemp™ 4 za prilagodbu i oblikova-
nje obi¢no nema potrebe za materijalom za vezivanje. Ako namjeravate kori-
stiti druge proizvode progitajte odgovarajuée Upute za upotrebu.

Kompatibilni proizvodi

o Tekudi kompoziti, primjerice iz Filtek™ Flowable proizvodne linije: A1, A2,
A3, A3.5,B2, XW (Bleach)
- Molimo da se pridrzavate odgovarajuéih Uputa za upotrebu!

® Protemp™4
- Obrada: molimo pogledajte u odjelicima ,Aplikacija“i ,Zavr$na obrada“.

Aplikacija Filtek Flowable tekuéeg kompozita na nove privremene

restauracije

U novoproizvedenih privremenih restauracija Filtek Flowable tekuéi kompozit

moze se primijeniti na zavrsno obradenu povrsinu ili neobradeni, ali gisti

inhibicijski sloj. U oba slucaja vezanije je izvrsno.

» Uklonite svaku kontaminaciju - primjerice slina ili prasina od poliranja -
alkoholom, potom osusite mlazom zraka. Ci§¢enje nije nuzno ako je
inhibicijski sloj Cist ili ako je privremena restauracija zavréno obradena
i Cista.

» Zbog higijenskih razloga dozirajte Filtek Flowable tekuci kompozit iz
dispenzera na podlogu za mijeSanje.

» Odgovarajucim instrumentom aplicirajte kompozit na privremenu restaura-
ciju u slojevima ne debljima od 1 mm.

» Polimerizirajte svaki sloj svjetlo§¢u zasebno tijekom 20 sek za svaki sloj.

» Obradite kompozit karbidnim svrdlima i polirajte, primjerice Sof-Lex™
diskovima za poliranje.

Aplikacija Filtek Flowable tekuéeg kompozita na privremene restauracije

koje su bile koristene

» Rotacijskim uredajima temeljito nahrapavite povrsinu privremene
restauracije.

» Uklonite svaku kontaminaciju - primjerice slina ili prasina od poliranja -
alkoholom, potom osusite mlazom zraka.

» Zbog higijenskih razloga dozirajte Filtek Flowable tekuci kompozit iz
dispenzera na podlogu za mijeSanje.

» Odgovarajucim instrumentom aplicirajte kompozit na privremenu restaura-
ciju u slojevima ne debljima od 1 mm.

» Polimerizirajte svaki sloj svjetlo§¢u zasebno tijekom 20 sek za svaki sloj.

» Obradite kompozit karbidnim svrdlima i polirajte, primjerice Sof-Lex™
diskovima za poliranje.

Podlaganje gotovih, privremenih krunica od kompozita i metala

Nadgradnje zubne supstance izvedene kompozitima, kompomerima ili

staklenoionomerima s primjesom smole moraju se zapecatiti prije aplikacije

Protemp™ 4, primjerice upotrebom vazelina.

» Oblikujte i polimerizirajte gotove priviemene kompozitne krunice (primjerice
Protemp™ Crown).
- PridrZzavajte se odgovaraju¢ih Uputa za upotrebu!

» Uklonite svaku kontaminaciju - primjerice slina ili prasina od poliranja -
alkoholom, potom osusite mlazom zraka.

» Aplicirajte Protemp™4 na gotovu priviemenu krunice; pogledajte odjeljak
LJAplikacija“

Postavite gotovu krunicu na preparirani zub/kalup.

Materijal postaje tvrdo-elastican unutar 1 min 40 sek nakon pocetka

mijeSanja te ga se, zajedno s gotovom krunicom, mora ukloniti iz usta/s

modela unutar 2 min 50 sek od po¢etka mijeSanja.

» Provjerite postupak stvrdnjavanja provjerom suviska materijala u ustima ili
na matrici/modelu.

» Ispunjeni nastavak za mijeSanje zadrzite na kartusi da sluzi kao poklopac
do sljedece upotrebe.

» Uklonite inhibicijski sloj i zavrsno obradite ostatke; pogledajte odjeljak

,Zavr$na obrada’.

vy

Cementiranje

» Ako je restauracija zape¢acena (upotrebom vazelina), prije priviemenog
cementiranja uklonite preostali materijal za pecacenje.

» Postavite privremenu restauraciju komercijalnim cementom za privremeno
cementiranje, primjerice RelyX™ Temp E ili RelyX™ Temp NE. Ako se
aplikacija koristi kao dugotrajna privremena restauracija, preporu¢amo
upotrebu jadeg cementa, primjerice RelyX™ Unicem 2.

- Cementi s eugenolom mogu oteZati stvrdnjavanje kompozitnih ceme-
nata prilikom zavrdnog cementiranja! Ako je potrebno koristiti kompozitni
cement za zavr$no cementiranje, priviemenu restauraciju postavljajte
cementom bez eugenola.

Nakon cementiranja
» Detaljno pregledajte i istraZite sulkus i okolne zube. Uklonite zaostali
priviemeni materijal ili cement iz ustiju.

lzrada privremene restauracije u laboratoriju

Preparacija modela

» Uzmite otisak radi preparacije neobradenog radnog modela. Ako je

potrebno, koristite modeliranje voskom. Silikonsku matricu pripremite

upotrebom laboratorijskog silikona.

Uklonite matricu i vosak s modela, primjerice upotrebom parnog Cistaca ili

kipuéom vodom.

Upotreba odgovarajuéeg stomatolo$kog voska za blokiranje podminiranih

podrucja na radnom modelu olak$ava uklanjanje privremene restauracije

s modela. Aplicirajte tanki sloj voska na cemente u adiciji. Po potrebi,

izrezite interproksimalne utore i konstrikcije u gingivalnom podruéju na

matrici.

» Model tretirajte odgovarajuéom izolacijom kompozitnim gipsom, u skladu
s odgovarajuéim uputama o upotrebi.

v

v

Preparacija privremene restauracije

» Postavite nastavak za mijeSanje.

» Prije svake aplikacije istisnite malu koli¢inu (veli¢ine graska) paste iz
nastavka za mije$anje na podlogu za mijeSanje i odbacite taj materijal.

» Potom ispunite osu$en otisak/matricu u relevantnim prostorima odozdol

prema gore.

Ponovno postavite otisak/matricu ili vakuumski oblikovani uzorak na model.

Materijal postaje tvrdo-elasti¢an unutar min 40 sek nakon pocetka mijesa-

nja. Materijal i otisak/matrica ili vakuumski gotovi uzorak moraju se ukloniti

s modela unutar 2 min 50 sek od pocetka mijeSanja.

» Provjerite postupak stvrdnjavanja provjerom suviska materijala na matrici/
modelu.

> Nemojte Cekati da se privremena restauracija u potpunosti stvrdne prije
uklanjanja (vidjeti odjeljak ,Vremena obrade®).

» Ispunjeni nastavak za mijeSanje zadrzite na kartusi da sluzi kao poklopac
do sljedece upotrebe.
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Zavr$na obrada privremene restauracije

» Za postizanje optimalne povrsine kompozita, ostavite privremenu restaura-
ciju u matrici tijekom barem 5 min (od pocetka mije$anja), a potom uklonite
matricu.

» Alkoholom (primjerice etanolom) u potpunosti uklonite inhibicijski sloj ki-
sika, kako biste dobili glatku, sjajnu povrsinu.

Protemp 4 ne zahtijeva dodatne metode polimerizacije; one bi dovele do

prekomjernog skvrcavanja. Ne koristite toplinu, pritisak ili svjetlost za

dodatnu polimerizaciju privremene restauracije.

Informacije o zavrénoj obrade te poliranju se, takoder, mogu pronagi u
odjelicima ,Zavr$na obrada*“ i ,Prilagodavanje/ispravijanje oblika“. Priviemenu
restauraciju ne Cistite parom jer to moze dovesti do problema s namjestanjem.
Za ¢iscenje priviemene restauracije koristite samo alkohol (primjerice etanol)
ili dezinficijense na bazi alkohola.

Napomena: okluzalni sprej u boji moze izazvati diskoloraciju privremene
restauracije!

Skladistenje i transport
» Osigurajte optimalno namjestanje priviemene restauracije postavijanjem
na model te ju transportirajte na modelu.

Popravci

» Olaksajte mehanicku i kemijsku retenciju hrapavljenjem povrsina pukotina i
okolnih podrugja.

» Ocistite alkoholom i osusite zrakom.

» Spojite pomocu Protemp™4 ili Filtek Flowable tekuéeg kompozita.

» Polimerizirajte Protemp™4 ili Filtek Flowable tekuéi kompozit kako je
opisano u odgovarajucim Uputama za upotrebu.

» Kad je materijal u potpunosti stvrdnuo, dovrsite uobi¢ajenom zavr§nom
obradom. Kada popravljate materijalom Protemp 4, priekajte 10-15 min
prije postavljanja.

Ciscenje i dezinfekcija kartuse Garant

Oprez

Provjerite da tvari za ¢iS¢enje i dezinfekciju koje ste odabrali ne sadrze bilo

koji od sliedecih materijala:

o Oksidirajuée tvari (primjerice, vodikove perokside)

o Ulja

o Glutaraldehidi

Koristite samo validirane postupke €i§¢enja i dezinfekcije. Koristite samo sred-

stva za CiS¢enje i dezinfekciju kojima je ispitana ucinkovitost i kompatibilnost

s medicinskim proizvodom (primjerice, FDA certifikat). Uvijek se pridrzavajte

svih vazecih zakonskih i higijenskih propisa za stomatoloske ordinacije fili

bolnice.

Ograni¢enja ponovne upotrebe
Kartusa Garant ispitana je 18 puta bez vidljivog oStecenja. Kartusa Garant
moze se ponovno upotrijebiti, uz uvjet da je neostecena i Cista.

Opcenito
Kartusa nije sterilna prilikom isporuke i mora biti o¢iS¢ena i dezinficirana prije
prve uporabe i prije svake sljedece uporabe.

Priprema za dekontaminaciju
Kartu$a treba biti ponovno obradena to prije nakon svake uporabe.

Prerada

Postupak prerade mora se obaviti prije prve uporabe i nakon svake sliedece

uporabe. Kartu$a se mora prvo o€istiti ruéno i, nakon ¢iscenja, ruéno dezinfici-

rati u skladu sa sliede¢im uputama.

Ruéno ¢iscenje brisanjem

» Ocistite kartusu prije prve uporabe i nakon svake naknadne uporabe mara-
micama za dezinfekciju (CaviWipes®) spremnima za uporabu il ekvivalent-
nim sredstvima za ¢iS¢enje. Maramice sadrze dezinfekcijsko sredstvo
CaviCide® (dezinficiiens na bazi alkohola-kvarternih amonijevih spojeva).
Slijedite upute za uporabu proizvodaca sredstva za ¢iséenje.

» Nastavite brisati kartu$u maramicama dok nema vidljivog one€iscenja.

» Posebnu paznju treba posvetiti ¢is¢enju utora.

Ruéna dezinfekcija brisanjem

» Dezinficirajte kartuSu maramicama za dezinfekciju spremnima za uporabu
(CaviWipes) ili ekvivalentnim sredstvima za dezinfekciju. Maramice sadrze
dezinfekcijsko sredstvo CaviCide (dezinficijens na bazi alkohola-kvarternih
amonijevih spojeva). Slijedite upute za uporabu proizvodaca sredstva za
CiS¢enje, posebnu paznju obratite na vrijeme kontakta.

Dezinficirajte kartusu tri minute primjenom najmanje jedne nove maramice
za dezinfekciju. OdrZavajte povrsine cijele kartuSe viaznima tijekom razdo-
blja od tri minute.

» Posebnu paznju treba posvetiti dezinficiranju utora.

Inspekcija, odrzavanije, ispitivanje

» Pregledajte kartuSu da nema ostecenja, promjene boje i oneciscenja prije
svake uporabe.

» Nemojte koristiti oStecene kartuse ni u kojem slucaju.

> Ako kartu$a nije vidljivo gista, ponovite postupak prerade.

Cigcenje Garant dispenzera
PotraZite u odgovarajuéim Uputama za uporabu informacije o ¢is¢enju i dezin-
fekeiji dispenzera Garant.

Napomene

o Plave Garant nastavke za mije$anje su proizvodi za jednokratnu uporabu
i ostete se prilikom uklanjanja stvrdnutog materijala.

o Cuvajte pribor za jednokratnu uporabu u originalnoj vre€ici kako bi omogu-
¢ili sljedivost serije.

® Protemp 4 je proizvod za viSestruku upotrebu za vise pacijenata.

® Pregledajte plave Garant nastavke za mije$anje da nemaju ostecenja,
promjene boje i oneciéenja prije svake uporabe. Ni pod kojim okolnostima
nemojte koristiti nastavke koji su oSteceni, promijenjene boje ili kontamini-
rani.
Pri¢vrstite plavi Garant nastavak za mijeSanje neposredno prije upotrebe
i nemojte ga odvajati i ponovno postavljati kako biste izbjegli slu¢ajno odva-
janje.

Odlaganje

Odlozite sadrzaj ili spremnik u skladu s primjenjivim propisima. Narocito pazite

prilikom odlaganja kontaminiranog otpada radi sprieCavanja rizika po zdravlje

uslijed neprikladnog rukovanja.
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Skladistenje i rok trajanja

Proizvod éuvajte na temperaturi 15-25 °C/59-77 °F.
Ne drzite u hladnjaku.

Ne koristite nakon isteka roka trajanja.

Obavijesti za kupce
Nitko nije ovlasten davati informacije koje odstupaju od informacija sadrzanih
u ovim uputama.

Garancija

3M Deutschland GmbH jam¢i da ¢e ovaj proizvod biti bez greSaka u materijalu
i izvedbi. 3 Deutschland GmbH NE DAJE NIKAKVA DRUGA JAMSTVA,
UKLJUCUJUCI SVA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA KAO | SVA JAMSTVA
KOJA SE ODNOSE NA MOGUCNOSTI PRODAJE ILI PRIMJERNOST
ODREDENOJ NAMJENI. Korisnik mora sam prosuditi je li proizvod primjeren
odredenoj namjeni. Ako se u jamstvenom roku na proizvodu utvrdi greska,
vasSe ¢e iskljucivo pravo, a jedina obaveza kompanije 3M Deutschland GmbH
biti da proizvod popravi ili ga zamijeni.

Ogranicenje odgovornosti

Osim u slucajevima gdije je to zakonom zabranjeno, 3M Deutschland GmbH
nece biti odgovoran ni za kakav izravan, neizravan, poseban, slu¢ajan

ili posljedi¢an gubitak ili Stetu, prouzrocen tim proizvodom, neovisno

o pravnoj podlozi zahtjeva, ukljuéujuci jamstvo, ugovor, nemar i striktnu
odgovornost.

Glosar simbola

Referentni broj | Simbol Opis simbola
i naziv simbola
1SO 15223-1 Oznacava proizvodata medicinskih proiz-

voda.

511 N
Proizvodaé

Ovladteni pred- Oznacava ovlastenog predstavnika

stavnik za [cH [rRep] | u Svicarskoj.

Svicarsku

1SO 15223-1 Oznacava datum kada je medicinski
513 proizvod proizveden.

Datum proizvo- @

dnje

1SO 15223-1 Navodi datum nakon kojeg se medicinski
514 g proizvod ne smije koristiti.

Rok valjanosti

1SO 15223-1 Oznacava serijski broj proizvodaca kojim
515 se moZe identificirati Sarza i serija.
Serijski broj

1SO 15223-1 Oznacava kataloski broj proizvodaca tako
5.1.6 da se medicinski proizvod moze identifici-

Kataloski broj rati.

1SO 15223-1 Navodi ograni¢enja temperature do kojih
537 se medicinski proizvod moze izloZiti na
Ogranicenje siguran nacin.

temperature

1SO 15223-1 Oznacava medicinski proizvod koji je na-
54.2 mijenjen samo za jednokratnu uporabu.
Nije za vise- @

kratnu uporabu

1SO 15223-1
54.3

Oznacava uskla-
denost sa svim
primjenjivim
uredbama i di-
rektivama Europ-
ske unije koje se
odnose i na pri-

Oznacava da korisnik treba pogledati
upute za uporabu.

=

javljeno tijelo.
CE oznaka Oznacava uskladenost sa svim primjenji-
c € & | vim uredbama i direktivama Europske
= | unije koje se odnose i na prijavijeno tijelo.

CE oznaka Oznacava sukladnost sa svim mjeroda-

c € vnim uredbama ili direktivama o medicin-

skim proizvodima Europske unije.

1SO 15223-1 Oznacava da je stavka medicinski proiz-
577 vod.
Medicinski proiz-
vod
Valovita viak- Oznacava da je pakiranje proizvoda izra-
nena ploca deno od valovite viaknaste ploce. Sluz-

N
C"%) beni glasnik EK; Odluka Vije¢a
PAP (971129/EK)

Vlaknasta plo¢a
nevalovita

Oznacava da je pakiranje proizvoda izra-
N\ deno od nevalovite vlaknaste ploce. Sluz-

&2 | beni glasnik EK; Odluka Vijeca

PAP (971129/EK)

Polietilen niske
gustoce

Oznacava da je pakiranje proizvoda izra-
deno od polietilena niske gustoce. Sluz-
beni glasnik EK; Odluka Vije¢a
(97/129/EK)

.
CO

PE-LD

Zelena tocka Oznacava financijski doprinos lokalnoj tvr-
tki za povrat ambalaze prema europskoj
direktivi br. 94/62 i odgovarajuéim nacio-
nalnim zakonima. Organizacija za opo-

rabu ambalaze za Europu.

®
1SO 15223-1
5138 %
Uvoznik

Oznacava tvrtku koja uvozi medicinski
proizvod na odredeni lokalitet.

Za vide informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com
Upute od srpnja 2022.
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Termékleiras
A Protemp™4 ideiglenes fogpétiasok készitésére szolgalé kompozit anyag.
A multi-funkciondlis metaklirsav-észter alapu kétkomponensi rendszer fizikai

tulajdonségai a tdmdanyagéhoz hasonléak. Tébbféle szinben keril forgalomba:

A1; A2; A3; A3.5% B3; Bleach. A Garant™ adagoléval kdzvetlenil a patronbdl,
buborékképzddés nélkil applikalhaté. A Protemp™ 4 kompozitbdl készilt
ideiglenes fogpétiasok alacsony viszkozitasu (pl. a Filtek™ folyékony kompozit
termékpalettahoz tartozd) kompozit anyagokkal kijavithatdk illetve individuali-
zalhatok.

* Nem minden orszagban kaphato.

1= Haszndlati Utmutatot 6rizze meg a termék hasznélatanak idétartama
alatt. A termék csak akkor hasznélhatd, ha a termékcimke egyértelmien
olvashatd. A kilén emlitett termékekkel kapcsolatos informécidk az adott
termékhez tartoz haszndlati Gtmutatoban talélhaték meg.

Rendeltetésszer(i hasznélat

Rendeltetésszer(i hasznalat: ideiglenes restauraciés anyag az el6készitett
fogak ideiglenes helyredllitasahoz.

Felhasznaldi célcsoportok: képzett fogdszati szakemberek, akik elméleti és
gyakorlati ismeretekkel rendelkeznek a fogdszati termékek hasznalatardl.
Klinikai haszon: a szaj esztétikajanak, a megfeleld funkciénak ideiglenes hely-
redllitasara.

Beteg célcsoport: minden fogaszati kezelést igényld beteg, kivéve, ha a beteg
éllapota korlatozza az alkalmazast.

Javallatok

 |deiglenes korondk, hidak, betétek, inlayk, onlayk és héjak

* Hosszutavu ideiglenes potlasok eldallitasa

* Kiegészit6, kitélté anyag kompozit anyagbdl (pl. a Protemp™ Crown) és
fémbdl (pl. az Iso-Form korondk) eldre gyartott ideiglenes koronakhoz

Ellenjavallatok

A termék nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknek ismert allergidja
van az akrilat-alapu anyagok vagy ezeket tartalmazo allergének ellen, lasd
a ,Ovintézkedések”.

Osszetétel

A termék egyes alkotoelemeinek dsszetevdi koncentracidjuk szerint csékkend
sorrendben vannak felsorolva.

Bézispaszta: Dimetakrilét (Bis-MEPP), szilannal kezelt szilicium-dioxid, me-
takrilalt poliuretan.

Katalizator paszta: Diacetat, barbitursav-szarmazék, szildnnal kezelt szilicium-
dioxid, pereszter.

Tovabbi informaciokért kérjlik, olvassa el a biztonségi adatlapot
(www.3M.com), vagy vegye fel a kapcsolatot a 3M leanyvallalataval.

Ovintézkedések

Paciensekre vonatkozd évintézkedések

Az emlitett termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek a bérrel térténd
érintkezéskor az arra érzékeny személyek esetében allergids reakciot
vélthatnak ki. A termék hasznalata kerilend® ismert akrilat- és/vagy peresz-
ter-allergiara hajlamos betegek esetén. A szajnyalkahartyaval hosszabb ideig
torténd érintkezés esetén oblitsiik b vizzel az érintett teriiletet. Amennyiben
allergids reakciok lépnek fel, tavolitsuk el a terméket és tekintsiink el ismételt
hasznalatatdl. Adott esetben kérjlk ki szakorvos tanacsét.

Fogorvosi személyzetre vonatkoz6 6vintézkedések

Az emlitett termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek a bérrel torténd
érintkezéskor az arra érzékeny személyek esetében allergias reakciot
vélthatnak ki. Annak érdekében, hogy az allergiés reakcié lehetdségét
lecsdkkentsik, keriljuk el az emlitett anyagokkal torténd érintkezést, kilond-
sen a még meg nem keményedett pasztaval. Amennyiben az anyag véletlendl
mégis érintkezésbe kerllt a bérrel, azonnal mossuk le az érintett teriletet
szappanos vizzel. Javasolt véd6keszty(i hasznélata, valamint gondoskodjunk
az érintésmentes munkamodszerrdl. Az akrilat anyag dthatolhat a véddkeszty(in.
A védékeszty(ivel torténd érintkezés esetén hizzuk le a véddkeszty(it és
dobjuk ki. Mossuk meg a keztinket azonnal szappanos vizzel, majd vegytink
fel Uj véddkeszty(it. Allergias reakcio fellépése esetében, ha szikséges,
forduljunk szakorvoshoz.

Kérjik, hogy az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett stilyos eseményt
jelentse a 3M-nek és a helyi illetékes hatésagnak (EU) vagy a helyi szaba-
lyozé hatésagnak.

Lehetséges nem kivanatos mellékhatasok és szovédmények

A lehetséges hatasok helyi irritaciok, illetve helyi vagy szisztémas allergids

reakciok. A restauracio retentiv elvesztése vagy torése ritka esetekben a res-

tauréci6 vagy részeinek lenyeléséhez vagy aspiracidjahoz vezethet.

A termék biztonségossagardl és klinikai teljesitményérdl sz616 6sszefoglald

jelentés elérhetd az Orvostechnikai Eszkdzok Eurdpai Adatbazisban

(Eudamed) az alabbi linken (amint a megfeleld adtabank-modul elérhetd):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A hasznélati utasitas, valamint a biztonsagosséag és a klinikai teljesitmény

dsszefoglaldja szintén elérhetd a https://hcbgregulatory.3m.com weboldalon.

Alap UDI-DI: 06082232761020000000040DN

El6készités

» A még intakt allcsontrdl készitsen algint-, szilikon- vagy poliéter-
lenyomatot.

- Lenyomat helyett fogtechnikai laboratériumban vékumformazassal
késziilt sablon vagy - egy korona készitésénél - el6re gyartott korona
is haszndlhat¢ a forma kialakitasara.

» Az ideiglenes fogpdtlas szilardsaganak novelése érdekében tavolitsa el
a lenyomatrél az approximalis részeket. Ha a fogak tulsdgosan szorosan
alinak egymas mellett, a lenyomat bevagasaval terjessze ki a megfeleld ré-
szeket.

> A szajba helyezés megkdnnyitése érdekében tavolitsa el a lenyomat
alamends részeit.

» Ha az dri6fogak régiojdban foghidny van, vagy tdgak az interdentdlis rések,
vagja ki a lenyomatot, hogy ezaltal vastag, hengeres csatlakozasi pont
képzddjon az ideiglenes potlason.

» Szlikség esetén, a lenyomatvétel el6tt téltse ki a frontfogak kézdtti hidnyo-
kat fogtechnikai fogsor mifogak segitségével és rogzitse Sket egymashoz,
ill. a természetes fogakhoz viasszal.

» Ne hasznéaljon hidrogén-peroxidot (H,0,) a fog el6készitéséhez, mivel a
maradék hatranyosan befolyasolhatja a keményedési reakciot.

» Valasszon ki egy kivant szin(i Protemp patront, és helyezze haszndlatra
készre.

Feldolgozasi id6k

00:00-00:40 perc:mp A Protemp™4 bevitele a lenyomatba vagy a

séncba/modellbe, és helyére igazitds a szajban

Megszilardulas a sz4jban vagy a sdncban/modellben
A lenyomat vagy a sanc/modell kivételének legjobb
idépontja

Az ideiglenes pétlas végleges megszildrdulésa

Az ideiglenes pétlas kivétele a lenyomatbdl vagy a
sancbdl/modellbdl, kidolgozas

A kidolgozasi id6k 23 °C (74 °F) hémérsékleten, és 50% relativ paratartalom
esetén tarolt termékekre vonatkoznak. Magasabb hémérsékleteken révidebb,
alacsonyabb hémérsékleten pedig hosszabb feldolgozasi iddkkel kell szamolni.
A pétlas mérete is befolyasolja a megszildrdulasi idoket, nagyobb munkadara-
bok gyorsitjdk a megkétést.

Adagolas és keverés
A pasztakat Garant adagoldba tegye és keverje.

Csak a mellékelt, eredeti, kék szinli Garant™ keverdcséroket alkalmazza!

Az els6 adagolasnal

> Vegye le és dobja el a patron kupakijat. A zarékupakot semmi esetre
se hasznalja visszazaras céljdbdl, mert ez Iégbuborékok bezarasat
eredményezheti.

» Ellendrizze, hogy patron mindkét nyildsa atjérhaté-e; ha nem, egy megfe-
leld eszkdzzel tavolitsa el az esetleges dugulast.

> Az els6 keverdesor alkalmazasanal annyi pasztét vigyen fel egy keverd-
lapra, amig a bazismassza és a katalizatorpaszta egyenletesen aramlik a
patronbdl. Az igy kinyomott probapasztat dobja ki.

Alkalmazas

Uj kever6esdr felhelyezését kdvetden kis késéssel jelenik meg a patronbdl

kinyomott massza. A fogantyura kifejtett er6 csdkkentésekor azonnal ledll a

massza kidramlasa. A keverécs6rben megkétott anyagot nem szabad er6vel

kinyomni, mert ez a patront és a keverécsért is kérosithatja!

A kompozitokkal, kompomerekkel vagy miigyanta médositott ivegionomer-

cementekkel felépitett csonkokat a Protemp™ 4 alkalmazasa esetén pl. vazelin-

nel izolaIni kell.

» Helyezzen a patronra Uj keverécsort.

> Applikacio el6tt mindig préseljen ki a keveresérbél egy kevés (borsényi)
masszat a kever6lapra - ezt a mennyiséget ne haszndlja fel.

» Ezutdn toltse fel a megszaritott lenyomat vagy a vakumformazott sablon
megfeleld részeit (alulrdl felfelé haladva).

» A lenyomatot vagy a vakumformazott sablont helyezze be a szajba/modellre.

» A massza éllaga a keverés kezdetétdl szamitva 1 perc 40 masodperc
elteltével kezd szilérdulni. Az anyagot és a lenyomatot vagy a vékum-
formézott sablont a keverés megkezdésétdl szamitott 2 perc 50 masod-
percen belil kell kivenni a szajbdl/a modellrdl.

» A megszildrdulds folyamatat ellendrizze a szajban vagy a sancon/modellen
1évé folosleges anyag megfigyelésével.

» A kdvetkezo felhaszndlasig hagyja a feltéltott keverdcsért - zarékupak-
ként - a patronon.

00:40-01:40 perc:mp
01:40-02:50 perc:mp

05:00 perc:mp-ig
05:00 perc:mp-tél

Kidolgozas

> A levegd oxigénje hataséra képzddott réteget a telies megkeményedés
utén (a massza megkeverésétdl szamitott legalabb 5 perc elteltével)
alkohollal (pl. etilalkohollal) teljesen tavolitsa el. Kivanség esetén polirozzon.
pl. a Sof-Lex™ polirozé koronggal.

» A maradvanyokat megkétés utan tavolitsa el.

> Sziikség esetén az ideiglenes fogpotlst keményfém frézerekkel dolgozza
ki és polirozza.

» Ne lélegezze be a polirozaskor keletkezd port; hasznéljon maszkot,
véddszemiiveget és elszivd berendezést!

A pétlas individualizalasa/javitasa

Az javitast/korrekciét Filtek folyékony kompozittal és Protemp™ 4

felhasznalésaval végezve altaldban nincs szlikség ragasztdanyagra.

Ha mas termékeket 6hajt alkalmazni, tanulmanyozza azok alkalmazasi

el6irasat.

Kompatibilis termékek

 Folyékony kompozitok, pl. a Filtek™ folyékony kompozit termékpalettabdl:
A1, A2, A3, A3.5, B2, XW (Bleach)
- Kérjlk, tartsa be a termék haszalati utasitdsénak eldirasait!

* Protemp™4
- Feldolgozés: lasd az ,Alkalmazas” és a ,Kidolgozas” pontnal.

Filtek folyékony kompozit alkalmazasa frissen késziilt ideiglenes

potlasokon

A Filtek folyékony kompozit a frissen készitett ideiglenes pétlésok kidolgozott

felszinére és a nyers, azonban tiszta (és érintetlen), oxigén-inhibiciés rétegre

egyarant felhordhatd. A kétési szilardsag mind a két esetben kivalo.

» A szennyez6déseket - pl. nyélat vagy polirozd anyagot - alkohollal mossa
le, ezutan sdiritett levegdvel szdritsa le a pétlast. (Erintetlen inhibiciés
réteg, vagy kidolgozott tiszta ideiglenes fogpétlas esetén nincs szlikség tisz-
titasra.)

» Higiénés megfontolasok okan javasoljuk, hogy a Filtek folyékony kompozit
anyagot keverélapra adagolja miel6tt a széjba kerill.

» A kompozitot megfelel§ eszkdzzel, egyszerre legfeliebb 1 mm vastagsagu
rétegben hordja fel az ideiglenes pétias feliletére.

» Az egyes rétegeket kilon-kiilon 20 masodpercig kell fotopolimerizaini.

» A kompozitot keményfém frézerekkel és pl. a Sof-Lex™ polirozd korongok-
kal finirozza készre.

Filtek Flowable Composite alkalmazasa hasznalt ideiglenes pétlasokon

> Forgbeszkdzzel érdesitse fel alaposan az ideiglenes potlas felliletét.

» A szennyezddéseket - pl. nyalat vagy polirozo anyagot - alkohollal mossa
le, ezutan siritett levegdvel szdritsa le a potlast.

» Higiénés megfontolasok alapjan a Filtek folyékony kompozit anyagot
kever6lapra adagolja.

» A kompozitot megfelel§ eszkdzzel, egyszerre legfeliebb 1 mm vastagsagu
rétegben hordja fel az ideiglenes pétias feliletére.

» Az egyes rétegeket kilon-kilon 20 masodpercig kell fotopolimerizalni.

» A kompozitot keményfém frézerekkel és pl. a Sof-Lex™ poliroz korongokkal
finirozza készre.

Kompozit anyaghdl és fémbdl elGregyartott koronak aldbélelése

A kompozitokkal, kompomerekkel vagy mligyanta médositott Gvegionomer-

cementekkel felépitett csonkokat a Protemp™4 alkalmazésa esetén pl. vazelin-

nel izolaIni kell.

> Az eléregyartott ideiglenes kompozit korondkat (pl. a Protemp™ Crown)

dolgozza ki és hagyja teljesen megkeményedni.

- Kérjiik, tartsa be a termék hasznélati utasitdsanak eldirasait!

A szennyezédéseket - pl. nyalat vagy polirozé anyagot - alkohollal

(p!. etilalkohollal) tavolitsa el, ezutan sCritett levegével szaritsa le a pétlast.

A Protemp™ 4 anyagot az eléregyartott, ideiglenes koronaba vigye be, ldsd

+Alkalmazas”.

> Az eléregyartott koronét helyezze az elékészitett fogra/csonkra.

» Az anyag a keverés megkezdésétdl szamitva 1 perc 40 masodpercen belll
eléri a kemény-elasztikus konzisztencit, és a keverés megkezdésétl
szamitott 2 perc 50 masodpercen bellil az el6regyartott koronéval egyutt el
kell tavolitani a szajbél/a modellrdl.

> A megkdtési folyamatot a szajban vagy a sancban/a modellben lévé
maradvany megfigyelésével ellendrizze.

» A kovetkez6 felhaszndlasig hagyja a feltéltétt keverdesért - zarékupak-
ként - a patronon.

» Az (n. smear-layert” tavolitsa el, és a maradvanyokat dolgozza ki, lasd
,Kidolgozas”.

Beragasztas

» Ha a csonkot izolalta (pl. vazelinnel), akkor az izolalé anyag maradvanyait
az ideiglenes cementezés el6tt gondosan tavolitsa el!

» Az ideiglenes potlast a kereskedelmi forgalomban kaphato rogzitécemen-
tekkel, pl. a 3M ESPE éltal gyartott RelyX™ Temp E vagy RelyX™ Temp NE
anyaggal régzitse. Ideiglenes pétlasként vald alkalmazas esetében erésebb
ragasztd, peldaul RelyX™ Unicem 2 haszndlatét javasoljuk.

- Eugenoltartalmu cementek a miigyanta végleges cementek megkotését
akadalyozhatjk, amelyek késdbb esetleg a végleges rogzitésnél
keriilhetnek felnasznalasra! Ha a végleges rogzitéshez kompozit
cementet kivan alkalmazni, akkor az ideiglenes potlést eugenolmentes
cementtel kell rdgziteni.

A beragasztas utan

» Asulcust és a kérmyezd teriileteket gondosan vizsgélja meg, és az
ideiglenes anyag és a cement esetleg visszamaradt maradvanyait tavolitsa
el.

Ideiglenes potlas készitése a laboratériumban

A modell kidolgozasa

> A fiirészeletlen munkamodell elkészitéséhez vegyen lenyomatot. Szikség
esetén alkalmazzon wax-upot (viaszmodellezést). Laboratériumi szilikon
alkalmazasaval készitsen szilikonsancot.

» A sancot és a wax-upot vegye le a modellrdl, pl. gézsugér vagy forré viz

segitségével.

Megfeleld fogaszati viasz alkalmazésa az aldmends részek kizaraséhoz a

munkamodellben megkdénnyiti az ideiglenes pétlas eltévolitdsat a modell-

bél. Kenjen fel tovabbi vékony réteg viaszt a csonkokra. Sziikség szerint

vagja ki az approximélis réseket és a szlkiileteket a gingiva teriletén a

séncban.

A modellt kezelje megfeleld gipsz-kompozit szigeteléssel a vonatkozé

haszndlati utasitas szerint.

Az ideiglenes pétlas eldkészitése

» Helyezzen a patronra j keverécsort.

» Applikacié eldtt mindig préselien ki a kever6csérbl egy kevés (borsonyi)

masszat a keverdlapra - ezt a mennyiséget ne hasznalja fel.

Ezutan a kiszaritott lenyomatot/sancot alulrdl felfelé haladva toltse fel.

A lenyomatot/sancot vagy a vakumformézott sablont helyezze &t a modellen.

A massza dllaga a keverés kezdetétél szamitva 1 perc 40 masodperc

elteltével kezd szilardulni. Az anyagot és a lenyomatot/sancot vagy a vakum-

formdzott sablont a keverés kezdetétdl szamitva 2 perc 50 masodpercen

belill kell eltavolitani a modellbdl.

» A folyamatot a sancon/modellen Iév6 felesleges anyag megfigyelésével
ellendrizze.

» Ne vérja meg, amig az ideiglenes fogpdtlés teliesen megkeményedik, mi-
el6tt eltavolitja (lasd ,Feldolgozasi id6k”).

> A kévetkezd felhasznalasig hagyja a feltdltdtt keverdesért - zarokupakként —
a patronon.

Az ideiglenes fogpotlas kidolgozasa

» Optimalis kompozitfeliilet eléréséhez az ideiglenes pétlast hagyja legaldbb
5 percig (a keverés megkezdésétdl) a sancban, majd tavolitsa el a sancot.

» Sima, fényes feliilet érdekében az oxigén-inhibiciés réteget alkohol (pl. etil-
alkohol) segitségével teljesen tavolitsa el.

A Protemp 4-hez semmilyen tovabbi kiegészité megkotési mddszerre nincs
szilkség, ezek tllzott zsugorodashoz vezetnének. Az ideiglenes fogpétlas
tovabbi keményitéséhez ne hasznaljon hét, nyomast vagy fényt.

A simitasrdl és fényezésrdl tovabbi informacid taldlhato a ,Kidolgozas” és

,A pétlés individualizaldsa/javitdsa” pontokban. Az ideiglenes potlést ne
tisztitsa g6zzel, mert ez problémét okozhat az illesztésnél. Az ideiglenes
pétias tisztitdsahoz kizardlag alkoholt (pl. etilalkoholt) vagy alkoholtartalmu fer-
tétlenitdszereket alkalmazzon.

Megjegyzés: a szinezett okkluziés spray az ideiglenes pétlas

elszinezddését eredményezheti!

Térolas és szallitas

» Az ideiglenes pétlas optimalis illesztéséhez helyezze a modellre, és szallitsa
a modellen.

v

v

v

v

vvyy

Javitas

> A torési felileteket érdesitse fel, és a szomszédos terilleteken hozzon létre
mechanikai és kémiai retencict.

» Alkohollal tisztitsa meg, majd levegével szaritsa ki.

» Protemp™4-gyel vagy Filtek folyékony kompozit anyaggal illessze 6ssze.

» A Protemp™4 vagy a Filtek folyékony kompozit anyagot a hozza tartozé
alkalmazasi Utmutaténak megfelel6éen hasznalja.

> A megkotés utdn a szokdsos médon dolgozza ki. Protemp 4 szerrel vald
javitas esetén a megterhelés el6tt varjon mintegy 10-15 percig.

A Garant patron tisztitasa és fertétlenitése

Figyelem

GyGz6djon meg arrdl, hogy a kivélasztott tisztitd- és fertétlenitészerek nem
tartalmazzék az alabbi anyagok egyikét sem:

o oxidalészerek (pl. hidrogén-peroxidok)

® olajok

o glutdraldehidek

A tisztitashoz és fertétlenitéshez csak hitelesitett mddszereket hasznaljon.
Kizardlag olyan tisztitd- és fert6tlenitészereket haszndljon, amelyek hatékony-
sé&gat és az orvostechnikai eszkdzzel valé kompatibilitasat tesztelték (pl. FDA
tanusités). A fogorvosi rendelékre, ill. a kérhdzakra vonatkozé térvényi és
higiéniai el6irasokat mindig tartsa be.

Az ujra felhasznalasra vonatkozo korlatozasok
A Garant patront 18 alkalommal tesztelték lathatd karosodés nélkil. A Garant
patron Ujra felhaszndlhato, feltéve, ha sértetlen és tiszta.

Altalanos tudnivalok
Ez a patron szallitaskor nem steril, és az elsé hasznalat el6tt, valamint minden
tovébbi hasznalat el6tt meg kell tisztitani és fertGtieniteni kell.

Fertétlenitésre vald el6készités
A patron Ujra fert6tlenitését minden hasznalat el6tt a lehetd legrévidebb id6n
belill el kell végezni.

Ujrafelhasznalas

Az ljra felhasznalés elGtti tisztitasi eljarast az elsd haszndlat el6tt, majd
minden tovabbi hasznalat utan el kell végezni. A patront eldszér kézzel kell
megtisztitani, majd a tisztitas utan kézzel fert6tleniteni az aldbbi el6irdsok
szerint.

Kézi tisztitas torléssel

» Tisztitsa meg a patront az els6 hasznalat el6tt és minden tovabbi haszna-
lat utan hasznélatra kész fertétlenits kendével (CaviWipes®) vagy azzal
egyenérték( tisztitoszerrel. A trlskend6k a CaviCide® fertétlenitoszert (al-
koholos-kvaterner amménium fertétlenitészer) tartalmazzak. Kévesse a
tisztitdszer gyartojanak hasznalati utasitésait.

» A patron torlését addig folytassa, amig nem lathatd rajta semmilyen szeny-
nyez6dés.

> A vdjatok tisztitdsakor kiildnds gondosséaggal kell eljarni.

Kézi fertétlenités torléssel

» Fertétlenitse a patront haszndlatra kész fertétlenitd kend6kkel (CaviWipes)
vagy ezzel egyenérték( fert6tlenitészerekkel. A tori6kend6k a CaviCide fer-
tétlenitészert (alkoholos-kvaterner ammanium fert6tlenitészer) tartalmaz-
z&k. Kbvesse a tisztitdszer gyartojanak hasznalati utasitésait, kiildnds
tekintettel az érintkezési idSkre.

» Fertétlenitse a patront harom percig legalabb egy Uj fert6tlenité kenddvel.
A héarom perc alatt tartsa nedvesen a teljes patron minden felliletét.
> A véjatok tisztitdsakor kiildénds gondossaggal kell eljdrni.

Ellendrzés, karbantartas, tesztelés

» Minden haszndlat el6tt vizsgélja meg a patront sérillések, elszinezédések
és szennyez8dések szempontjabol.

» Semmilyen kdrilmények kdztt ne hasznaljon sérlilt patronokat.

» Ha a patron szemmel lathatéan nem tiszta, akkor ismételje meg az Ujra fer-
t6tlenitési eljérast.

A Garant adagold tisztitasa

A Garant adagol¢ tisztitdsara és fertétlenitésére vonatkozé informaciokat lasd

a vonatkozé hasznélati Utmutatéban.

Megjegyzések

o Akék szinli Garant keverécs6rok egyszeri hasznélatra szolgald eszkézok
és megkotott massza eltévolitdsakor megsériinének.

Kérjik, a tétel nyomon kdvethet6ségének biztositasa érdekében az egyszer
hasznélatos tartozékotat az eredeti csomagolasban tartsa.

A Protemp 4 tobb betegnél Ujrafelhasznalhatd termék.

Az kék szinli Garant keverécs6rék minden hasznalat elétt ellendrizni kell a
sériilés, elszinez8dés és szennyezettség szempontjabdl. A sérilt, elszine-
z6ddtt vagy szennyezett cséroket semmilyen korilmények kozétt nem sza-
bad hasznalni.

Az kék szinli Garant kever8cs6rok csak kozvetlenll a hasznélat el6tt sza-
bad er8sen rdgziteni, a véletlen levalas elkerilése érdekében azokat nem
szabad levenni és ismét rogziteni.

Eltavoitas

A fecskend6t és/vagy a tartalyt az el6irasoknak megfelelden helyezze el.

A szakszer(itlen kezelés egészségiigyi kockazatainak elkerllése érdekében
kérjuk, forditson killonds figyelmet a szennyezett hulladék eltavolitaséra.
Térolas és stabilités

A terméket 15-25°C (59-77 °F) hémérsékleten térolja!

Ne térolja hiitészekrényben!

Kizarélag a szavatossagi idd lejarta el6tt hasznalhatd fel!

Vevéinformacié

A jelen utasitdsban megadottaktdl eltéré semmilyen egyéb informécié nem
nyUijthato.

Garancia

A 3M Deutschland GmbH garancit vallal arra, hogy e termék mentes minden
anyag- és gyartasi hibatol. A 3M Deutschland GmbH AZONBAN SEMMILYEN
EGYEB GARANCIAT NEM NYUJT, LEGYEN AZ VELELMEZETT, VAGY |
SZALLITOI FELELOSSEGBOL, VAGY AZ ADOTT ALKALMAZASRA VALO
ALKALMASSAGBOL FAKADO. Hasznélat el6tt ezért a felhasznalénak meg
kell gy6zddnie arrol, hogy a termék alkalmas-e a kivant célra. Ha e termék

a garancidlis id6 alatt hibasnak bizonyul, akkor a rendelkezésre all6 kizaréla-
gos jogorvoslat és a 3M Deutschland GmbH kizérélagos kotelezettsége a

3M Deutschland GmbH termék kijavitasa, illetve kicserélése.

A felelésség korlatozasa

Ha jogszabaly masként nem irja el6, a 3M Deutschland GmbH nem felel

a termékkel kapcsolatos semmilyen karért vagy veszteségért, legyen az
kozvetlen, kdzvetett, kiilonleges, véletlenszeri vagy kdvetkezményes, tekintet
nélkil az alkalmazott elméletre, beleértve a szavatossagot, a szerzédést,

a hanyagsagot, illetve a szigortan vett feleldsséget.

Jelmagyarazat

Hivatkozasi
szémés a

jelkép cime
1SO 15223-1

5141
Gyarté

Jelkép A jelkép leirasa

Az orvostechnikai eszkéz gyartéjat jeldli.

Svéjci meghatal- A Svajcban m(ikddé meghatalmazott kép-

mazott képvise- viseletet jelzi.

let

1SO 15223-1 Az orvostechnikai eszkoz gyartasi id6-

513 @ pontjat mutatja.

Gyartasi idépont

1SO 15223-1 Az a nap, amelyet kdvetden a gyogya-

514 g szati eszkdzt mar nem szabad hasznalni.

Lejérati id6

1SO 15223-1 A gyartdi tételszamot jelzi, amely alapjan

515 azonosithato a tétel.

Tételszam

1SO 15223-1 A gyartéi megrendelési szamot jelzi,

5.1.6 amely alapjan azonosithatd az orvostech-

Megrendelési nikai eszkoz.

szam

1SO 15223-1 Azok a hémérsékleti hatarértékek, ame-

537 lyeknek a gyogyaszati eszkdz biztonsa-

Hoémérsékleti gosan kitehetd.

hatér

1SO 15223-1 Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkdz

5.4.2 csak egyszeri haszndlatra alkalmas.

Ujrafelhaszndla- @

suk tilos

1SO 15223-1 Azt jelzi, hogy a felhasznéldnak el kell

54.3 olvasnia a hasznalati utasitast.

Olvassa el a

hasznalati

utasitast vagy

elektronikus

hasznalati

utasitast

CE-jellés Az dsszes vonatkozo eurépai uniés ren-
« | deletnek és irdnyelvnek valé megfelel6sé-

c € S | getjelzi a bejelentett szerv
feltiintetésével.
CE-jelolés Az orvostechnikai eszkézokre vonatkozd
c € Gsszes eurdpai uniés rendeletnek és
irényelvnek valé megfeleléséget jelzi.

1SO 15223-1 Jelzi, hogy a termék orvostechnikai esz-

577 koz.

Orvostechnikai

eszkdz

Hulldmkarton N Hulldmkartonbdl kész(ilt termékcsomago-
23) last jeldl. Az Eurépai Uni¢ Hivatalos
L Lapja; 97/129/EK bizottsagi hatérozat

PAP

Nem hulldmle- Nem hullédmlemez jellegi kartonbdl ké-
mez jellegl kar- N\, sz(ilt termékcsomagolast jeldl. Az Eurépai
ton Lm,) Unié Hivatalos Lapja; 97/129/EK bizott-

PAP sagi hatdrozat

Kis s(ir(iség( Kis s(ir(iségd polietilénbdl készilt termék-

polietilén /\, | csomagolast jeldl. Az Eurdpai Uni6 Hiva-
a’a talos Lapja; 97/129/EK bizottsagi
PE-LD hatarozat
A Z6ld Pont véd- A 94/62/EK eurdpai irdnyelv és a kapcso-

jegy 16d6 nemzeti térvény alapjan a nemzeti

®® csomagoldanyag- visszanyerési véllalat-
1SO 15223-1

nak fizetett pénziigyi hozzajérulast jelzi.
518 %
Import6r

Packaging Recovery Organization Eu-
rope.
Tovabbi informaciok: HCBGregulatory.3M.com

Az informdci6 kibocsétasa: 2022. jdlius

Az orvostechnikai eszkézt az adott terii-
letre importalé jogalany jelzésére szolgal.
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@D Materiat tymczasowy
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@D POLSKI

Opis produktu

Protemp™ 4 jest materiatem kompozytowym przeznaczonym do wykonywania
uzupetnien tymczasowych. Dwusktadnikowy system na bazie wielofunkcyjnych
estréw metakrylanowych ma wiasciwosci podobne do materiatow do wypet-
nien. Materiat dostepny jest w nastepujacych odcieniach: A1, A2, A3,

A3.5% B3 iBleach. Podajnik Garant™ umozliwia aplikacje I

materiatu bezposrednio z pojemnika bez pecherzykéw powietrza.
Uzupetnienia tymczasowe wykonane z Protemp™ 4 mozna
indywidualizowa¢ i modyfikowac z zastosowaniem kompozytow
0 matej gestosci, np. materiatu kompozytowego Filtek™ Flowable.
* Produkt nie jest dostepny we wszystkich krajach.

1= Instrukcje uzycia przechowywaé przez caty czas stosowania produktu.
Uzycie produktu jest dozwolone tylko pod warunkiem, ze znajdujaca sig
na nim etykieta jest wyraznie czytelna. Szczegétowe informacje doty-
czgce wymienionych produktéw zawarte sg w oddzielnych instrukcjach.

Zakres zastosowar

Zakres zastosowan: Tymczasowy materiat do uzupetniert do wykonywania
uzupetnien tymczasowych przygotowanych zgbéw.

Przewidywani uzytkownicy: Wykwalifikowany personel medyczny, posiadajacy
teoretyczng i praktyczng wiedze z zakresu stosowania produktow dentystycz-
nych.

Korzysci kliniczne: Tymczasowe przywrécenie estetyki jamy ustnej i jej funkcii.
Docelowa grupa pacjentow: Wszyscy pacjenci, kidrzy wymagaja leczenia sto-
matologicznego, o ile mozliwosci stosowania nie ogranicza indywidualny stan
pacjenta.

Wskazania

o Wykonywanie tymczasowych koron, mostéw, wktadéw, naktadow i licowek

o Wykonywanie uzupetnier tymczasowych dtugoczasowych

o Podscielanie gotowych koron tymczasowych wykonanych z materiatow
kompozytowych (np. korony Protemp™ Crowns) i metalu (np. korony
Iso-Form)

Przeciwwskazania
Produktu nie nalezy stosowac u pacjentow z rozpoznana alergia na matena%y na
bazie akrylanéw lub zawierajacych alergeny, patrz punkt ,Srodki ostroznosci”.

Skfad

Sktadniki kazdego elementu sktadowego produktu sg przedstawione w male-
jacej kolejnosci ich stezenia.

Pasta bazowa: Dimetakrylan (Bis-MEPP), krzemionka poddana obrébce sila-
nem, metakrylany poliuretan.

Pasta katalizatora: Dioctanie, pochodna kwasu barbiturowego, krzemionka
poddana obrdbce silanem, perester.

Aby uzyskaé wiecej informacji nalezy zapoznaé sie z kartg charakterystyki
(www.3M.com) lub skontaktowa¢ si¢ z przedstawicielem firmy 3M.

Srodki ostroznosci

Pacjenci

Materiat zawiera sktadniki, ktore u 0séb podatnych moga wywotaé reakcje
alergiczne w wyniku kontaktu ze skdra. Unika¢ stosowania produktu

u pacjentéw ze znang alergig na akrylany i/lub nadestry. W przypadku prze-
diuzonego kontaktu z tkankami migkkimi jamy ustnej, zastosowac ptukanie
duzg iloscig wody. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej catkowicie
usunaé produkt, unika¢ zastosowania materiatu u pacjenta w przysztosci

i w razie konieczno$ci skontaktowaé sie ze specjalista.

Personel medyczny

Materiat zawiera skfadniki, ktore u 0séb podatnych moga wywotaé reakcje
alergiczne w wyniku kontaktu ze skdra. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
reakcji alergicznej, ograniczy¢ kontakt z materiatem. Szczegélinie unika¢
kontaktu z nieutwardzonym materiatem. W przypadku kontaktu ze skorg do-
kfadnie przemy¢ skére wodg z mydtem. Zaleca sie uzycie rekawiczek i
stosowanie technik zapobiegajacych bezposredniemu dotykaniu materiatu.
Zywice akrylowe moga przenika¢ przez powszechnie stosowane rekawiczki.
W przypadku bezposredniego kontaktu materiatu z rekawiczkami, zdja€ i
wyrzucié rekawiczki, natychmiast umyé rece woda z mydtem i nafozy¢ nowa
pare rekawiczek. W przypadku powstania reakcji alergicznej skontaktowaé sie
ze specjalista.

Wszelkie powazne zdarzenia wystepujace w zwigzku z przyrzadem nalezy
zgtaszac firmie 3M lub wiasciwej instytucji lokalnej (UE) albo miejscowej jed-
nostce nadzorczej.

Potencjalne niepozadane skutki uboczne i powikfania

Potencjalne skutki uboczne to miejscowe podraznienia, miejscowe lub ogél-
noustrojowe reakcje alergiczne. Odklejenie sig lub ztamanie uzupetnienia tym-
czasowego w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do potkniecia lub
aspiracji uzupetnienia lub jego czesci.

Podsumowujgce dotyczace bezpieczeristwa i dziatania klinicznego wyrobu
mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Euda-
med) pod nastepujacym linkiem (gdy tylko odpowiedni modut bazy danych
bedzie dostepny): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Instrukcja uzycia oraz podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania
klinicznego wyrobu sg dostepne réwniez na stronie
https://hcbgregulatory.3m.com

Identyfikator Basic UDI-DI: 06082232761020000000040DN

Przygotowanie

» Przed preparacjg pobra¢ wycisk masg alginatowg lub silikonowa .

- Zamiast wycisku mozna zastosowa¢ szyne wykonang metoda prézniowa
w laboratorium. W przypadku pojedynczych koron, w celu nadania im
odpowiedniego ksztattu, mozna zastosowa¢ gotowe korony.

Wyciecie przestrzeni migdzyzebowych w wycisku poprawia odpornosé

uzupetnienia tymczasowego. W przypadku uzupetnieri tymczasowych

o cienkich ciankach, zbyt cienkie miejsca i brzegi w wycisku nalezy

skorygowa¢ przez podcigcia.

» Zablokowa istniejace podcienie, aby wycisk mozna byto bez trudu

ponownie umiesci¢ w jamie ustnej pacjenta.

Przy istniejacych brakach w obszarze zebéw trzonowych zaleca sie

wykonanie w wycisku naciecia pomiedzy zebami filarowymi, dzieki ktoremu

w uzupefnieniu tymczasowym powstanie dodatkowy element wzmacniajacy

pofaczenie.

W razie potrzeby, przed pobraniem wycisku zamkna¢ luki w obszarze

zebow przednich gotowymi zebami z tworzywa. Do zblokowania kilku

zebbw sztucznych zastosowac wosk.

» Nie nalezy uzywa¢ nadtlenku wodoru (H,0,) do przygotowania zeba,
poniewaz pozostato$¢ moze niekorzystnie wptywaé na reakcje wigzania.

» Wybra¢ pojemnik Protemp zawierajacg odpowiedni kolor cementu i przy-
gotowad ja do uzycia.

Czasy
00:00-00:40 min:sek.
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Natozenie Protemp™ 4 do wycisku lub
matrycy/modelu i umieszczenie w jamie ustnej
Wigzanie w jamie ustnej lub w matrycy/modelu
Najwtasciwszy moment na wyjecie z jamy
ustnej lub matrycy/modelu

Zakoriczenie procesu wigzania

Wyjecie uzupetnienia z wycisku lub
matrycy/modelu, opracowanie uzupetnienia.
Podane ponizej czasy dotyczg produktu, ktéry byt przechowywany i jest
stosowany w temperaturze pokojowej 23 °C i 50% wzglednej wilgotnosci
powietrza. Wyzsza temperatura skraca czas wigzania, a nizsza wydtuza ja.
Na czas wigzania ma rowniez wptyw rozmiar uzupetnienia: zwigkszenie roz-
miaru powoduje przyspieszenie procesu wigzania.

Dozowanie i mieszanie

Pasty sg dozowane i statycznie mieszane w podajniku typu Garant.
Stosowac wytacznie zatgczone oryginalne, niebieskie koricowki mieszajace
Garant™!

00:40-01:40 min:sek.
01:40-02:50 min:sek.

Do 05:00 min:sek.
Po uptywie 05:00 min:sek.

Stosowanie materiatu z nowego pojemnika

» Zdjac i wyrzuci¢ nakretke pojemnika. Pod zadnym pozorem nie
stosowa¢ nakretki do zamknigcia pojemnika po pobraniu materiatu.
Moze to spowodowacé zamkniecie w materiale pecherzy powietrza.

» Sprawdzi¢ drozno$¢ obydwu otworéw pojemnika. W razie potrzeby
odpowiednim narzgdziem usuna¢ czopujacy materiat.

» Przed zatozeniem koficowki mieszajcej wycisnaé niewielka ilos¢ materiatu
na bloczek do momentu réwnomiernego wyptywu pasty bazowej i kataliza-
tora. Wycisniety materiat wyrzucic.

Aplikacja

Po zatozeniu korcowki mieszajacej i nacisnieciu ttoka, odczeka¢ do momentu

wyptywu materiatu.

Po zwolnieniu nacisku na uchwyt podajnika materiat przestaje wyptywac. Nie

wyciska¢ zwigzanego materiatu z koricowki mieszajacej! Moze to spowodowac

uszkodzenie pojemnika i koicéwki mieszajgcej!

Nadbudowy Core build-up wykonane z kompozytéw, kompomerdw lub

szkto-jonomeréw modyfikowanych zywica nalezy pokry¢ wazeling przed

aplikacja Protemp™ 4.

» Zatozy¢ nowa koricéwke mieszajaca.

» Przed kazda aplikacjg wycisna¢ z koricowki mieszajacej niewielkg
(wielkosci groszku) ilo$¢ pasty na bloczek i wyrzucic.

» Wymieszanym materiatem wypetni¢ odpowiednie miejsca osuszonego
wycisku lub szyny wykonanej metoda prézniowa, zaczynajac od dna.

» Wycisk lub szyne umiesci¢ w ustach/na modelu.

» Po uptywie 1 min 40 sek. od rozpoczecia mieszania materiat osigga
twardo-elastyczng konsystencje. Przed uptywem 2 min 50 sek. od poczatku
mieszania, wycisk lub szyne z materiatem tymczasowym usuna¢ z jamy
ustnej/modelu.

» Proces twardnienia kontrolowa¢ w ustach lub na matrycy/modelu na
nadmiarze materiatu.

» Wypetniong koricéwke mieszajaca pozostawi¢ jako zamkniecie pojemnika
z materiatem do nastepnego uzycia.

Opracowanie

» Po zwigzaniu materiatu (nie wczesniej, niz po 5 minutach od rozpoczecia
wigzania), stosujac alkohol (np. etanol), usunaé z powierzchni materiatu
warstwe inhibicji tienowej. W razie potrzeby wypolerowaé, np. krazkami do
opracowania i polerowania Sof-Lex™.

» Po catkowitym zwigzaniu usuna¢ nadmiary.

» W razie potrzeby opracowywac i wypolerowac uzupetnienie tymczasowe
frezami z weglikéw spiekanych.

» Nie wdycha¢ pytu powstajacego w czasie opracowania uzupetnienia.
Stosowaé maske ochronna, okulary ochronne lub wyciag!

Nadanie cech indywidualnych/Korekta ksztattu

Przy nadaniu cech indywidualnych lub korekcie ksztattu za pomocg ptynnego
materiatu kompozytowego Filtek Flowable Composite i Protemp™ 4 nie jest
konieczne stosowanie systemu wigzacego. W przypadku innych produktéw
nalezy postepowac zgodnie z odpowiednig instrukcja uzycia.

Produkty kompatybilne:
e Ptynne kompozyty, np. Filtek™ Flowable. A1, A2, A3, A3.5, B2, XW (Bleach)
- Postgpowac zgodnie z odpowiednig instrukcjg uzycia!
* Protemp™4
- Postgpowanie: Sposéb postepowania podany jest w rozdziatach:
LwAplikacja” i ,Opracowanie”.

Zastosowanie materiatu Filtek Flowable w przypadku nowych uzupetnien

tymczasowych

W przypadku nowych uzupetnier tymczasowych, materiat Filtek Flowable

mozna stosowaé bezposrednio na opracowang powierzchnie lub nie

opracowana, czysta warstwe inhibicji tlenowej. W obydwu przypadkach

po’rqczenle jest bardzo dobre.
» Usuna¢ alkoholem wszelkie zanieczyszczenia, np. sling lub pyt pozostaty
po opracowaniu. Po oczyszczeniu osuszy¢ powierzchnie uzupetnienia
strumieniem powietrza.

» Ze wzgleddw higienicznych odmierzy¢ materiat Filtek Flowable z podajnika
na bloczek.

» Odpowiednim narzedziem nanies¢ kompozyt na powierzchnie uzupetnie-
nia tymczasowego warstwami o grubosci do 1 mm.

» Kazda warstwe utwardza¢ oddzielnie $wiattem lampy przez 20 sekund.

» Opracowac frezami z weglikw spiekanych i wypolerowaé, np. krazkami
Sof-Lex™

Sposob postepowania z Filtek Flowable w przypadku funkcjonujacych

uzupetnien tymczasowych

» Powierzchnig uzupetnienia tymczasowego zmatowi¢ narzedziami
obrotowymi.

» Zanieczyszczenia, np. $ling lub pozostatosci po opracowaniu usungé
alkoholem. Uzupetnienie tymczasowe osuszy¢ strumieniem powietrza.

> Ze wzgledow higienicznych odmierzy¢ materiat Filtek Flowable z podajnika
na bloczek.

» Odpowiednim narzedziem nanie$¢ kompozyt na powierzchnie uzupetie-
nia tymczasowego warstwami o grubosci do 1 mm.

» Kazdg warstwe utwardza¢ oddzielnie $wiattem lampy przez 20 sekund.

» Opracowa¢ materiat frezami z weglikéw spiekanych i wypolerowa¢, np.
krazkami Sof-Lex™.

Podscielanie gotowych koron tymczasowych wykonanych z kompozytu

lub metalu

Nadbudowy Core build-up wykonane z kompozytéw, kompomeréw lub

szklo-jonomeréw modyfikowanych zywica nalezy pokry¢ wazeling przed

aplikacja Protemp™ 4.

» Uformowac i catkowicie utwardzi¢ gotowa korone tymczasowa, np. korone

Protemp™ Crown.

- Postepowac zgodnie z odpowiednig instrukcjg uzycia!

Zanieczyszczenia, np. $line lub pozostatosci po opracowaniu usunagé

alkoholem. Uzupetnienie tymczasowe osuszy¢ strumieniem powietrza.

Natozy¢ Protemp™ 4 do korony, zgodnie z rozdziatem ,Aplikacja”.

Osadzi¢ korone na opracowanym zebie/kikucie.

Po uptywie 1 min 40 sek. od rozpoczgcia mieszania materiat osigga

twardo-elastyczng konsystencje. Przed uptywem 2 min 50 sek. od poczatku

mieszania usung¢ korone z jamy ustnej/modelu.

» Proces twardnienia kontrolowa¢ w ustach lub na matrycy/modelu na
nadmiarze materiatu.

» Wypetniong koricowke mieszajacg pozostawic jako zamknigcie pojemnika
z materiatem do nastepnego uzycia.

» Usuna¢ warstwe inhibicji tlenowej i opracowaé, zgodnie z rozdziatem
,Opracowanie”.

Osadzanie

» W przypadku, gdy podczas wykonywania uzupefnienia tymczasowego
zastosowano wazeling, dokfadnie usunag resztki wazeliny przed
osadzeniem uzupetnienia tymczasowego.

» Uzupetnienie tymczasowe osadzi¢ przy pomocy cementéw do czasowego
osadzania, np. RelyX™ Temp E lub RelyX™ Temp NE. W przypadku
zastosowania uzupetnienia tymczasowego diugoczasowego zaleca sie
stosowac silniejszy cement, taki jak RelyX™ Unicem 2.

- Cementy tymczasowe zawierajace eugenol moga zaktéci¢ proces
wigzania materiatdw kompozytowych do ostatecznego osadzania pracy
protetycznej! W przypadku planowanego zastosowania cementéw
na bazie zywic nie stosowac cementéw tymczasowych zawierajacych
eugenol.

Po osadzeniu
» Doktadnie sprawdzic kieszen dzigstowa i sasiednie zgby. Usuna¢ wszelkie
pozostatodci materiatu tymczasowego lub cementu z jamy ustnej.

Wykonanie uzupetnienia tymczasowego w laboratorium

Preparacja modelu

» Wykona¢ wycisk w celu przygotowania niedzielonego modelu
roboczego. W razie potrzeby uzy¢ nadbudowy z wosku (technika
modelowania woskowego). Stosujac silikon laboratoryjny wykonaé
silikonowa matryce.

» Z modelu usuna¢ matryce lub nadbudowe z wosku, stosujac np.
oczyszczanie parowe lub goraca wode.

» W usuwaniu tymczasowego uzupetnienia z modelu moze poméc
zastosowanie odpowiedniego wosku dentystycznego, kidry zablokuje
podcienie modelu roboczego. Dodatkowo, na kikuty natozy¢ cienkg war-
stwe wosku. W razie potrzeby, w okolicy dziastowej matrycy wyciac proksy-
malne rowki i zwezenia.

» Przed natozeniem kompozytu nalezy przeprowadzi¢ izolacjg modeluodpo-
wiednim preparatem zgodnie z informacjami zawartymi instrukcji uzycia.

v
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Preparacja tymczasowego uzupetnienia

» Zatozy¢ nowa koricéwke mieszajaca.

» Przed kazda aplikacjg wycisna¢ z koricowki mieszajacej niewielka (wielkosci
groszku) ilos¢ pasty na bloczek i wyrzucic.

» Nastepnie umiescic osuszony wycisk/matryce w odpowiednich miejscach,
kierujac sie z dotu do gory.

» Wycisk/matryce lub szyng wykonang metodg prozniowg umiescic na
modelu.

» Po uptywie 1 min 40 sek. od rozpoczecia mieszania materiat osigga
twardo-elastyczng konsystencje. Przed uptywem 2 min 50 sek. od poczatku
mieszania, wycisk/matryce lub szyne z materiatem tymczasowym usunaé
z modelu.

» Proces twardnienia kontrolowa¢ na matrycy/modelu na nadmiarze materiatu.

» Nie czekac¢ do ostatecznego utwardzenia tymczasowego uzupetnienia.
Usunac je wezedniej (patrz ,Czasy”).

» Wypetniong koricéwke mieszajaca pozostawic jako zamkniecie pojemnika
z materiatem do nastepnego uzycia.

Opracowanie tymczasowego uzupetnienia

> Aby osiggnac optymalng powierzchnie, uzupetnienie tymczasowe nalezy
pozostawi¢ w matrycy na co najmniej 5 min. (od rozpoczecia mieszania),
nastepnie usunaé matryce.

» W celu uzyskania gtadkiej, I$nigcej powierzchni stosujac alkohol
(np. etanol), catkowicie usuna¢ z powierzchni materiatu warstwe inhibicji
tlenowej.

Protemp 4 nie wymaga stosowania zadnych dodatkowych metod utwardzania.
Mogtyby one powodowaé powstawanie nadmiernych skurczy. Tymczasowego
uzupetnienia nie nalezy dodatkowo utwardza¢ przy pomocy obrébki
cieplnej, nacisku lub $wiatta lampy.

Informacje dotyczgce opracowania i polerowania podano takze w czesciach
,Opracowanie” oraz ,Nadanie cech indywidualnych/Korekta ksztattu”
Tymczasowego uzupetnienia nie nalezy czysci¢ przy pomocy pary, poniewaz
moze to by¢ przyczyna probleméw z dopasowaniem. Do jego czyszczenia
stosowa¢ wytacznie alkohol (np. etanol) lub $rodki dezynfekujace zawierajace
alkohol.

Uwaga: zabarwiony spray okluzyjny moze powodowac odbarwienia tym-
czasowego uzupetnienia!

Przechowywanie i transport
» W celu zapewnienia optymalnego dopasowania tymczasowego uzupetnienia
nalezy przechowywac je na modelu i na nim tez przenosic.

Naprawa

» Aby zapewni¢ mechaniczng oraz chemiczng retencjg, zmatowi¢ krawedzie
ztamania i przylegajace powierzchnie.

» Oczysci¢ alkoholem i wysuszy¢ powietrzem.

» Potaczy¢ odtamy stosujac Protemp™ 4 lub Filtek Flowable.

» Utwardzi¢ Protemp™4 lub Filtek Flowable, zgodnie z opisem w odpowied-
niej instrukcji uzycia.

» Po zwigzaniu opracowa¢ materiat w rutynowy sposéb. W przypadku
naprawy przy pomocy materiatu Protemp 4, odczekac 10-15 minut przed
obicigzeniem.

Czyszczenie i dezynfekcja naboju Garant

Uwaga

Uzywane $rodki czyszczace i dezynfekujace nie moga zawiera¢ zadnego

z nastepujacych materiafow:

e utleniacze (np. nadtlenek wodoru)

® oleje

e aldehydy glutarowe

Stosowac wytgcznie powszechnie obowigzujace metody czyszczenia i dezyn-

fekeji. Uzywaé $rodkow czyszczacych i Srodkow dezynfekeyjnych przetestowa-

nych pod katem skutecznosci i zgodnosci z urzgdzeniami medycznym (np.

z certyfikacjg FDA). Zawsze przestrzega¢ wszystkich obowigzujacych przepi-

séw prawnych i higienicznych dotyczacych gabinetéw i/lub szpitali stomatolo-

gicznych.

Ograniczenia dotyczace ponownego uzycia

Nabéj Garant zostat przetestowany 18 razy bez powstania widocznych uszko-
dzen. Nabdj Garant moze by¢ ponownie uzyty pod warunkiem, ze jest nieu-
szkodzony i czysty.

Informacje ogéine
Nabdj jest dostarczany niesterylny i nalezy go poddac czyszczeniu i dezynfek-
cji przed pierwszym uzyciem oraz przed kazdym kolejnym uzyciem.

Przygotowanie do odkazania
Naboj poddac ponownej obrébee jak najszybciej po kazdym kolejnym zasto-
sowaniu.

Przygotowanie procesu czyszczenia

Urzadzenie medyczne poddaé ponownej obrébce przed pierwszym uzyciem
i po kazdym kolejnym zastosowaniu. Nabdj najpierw oczyscic recznie, a po
oczyszczeniu, recznie zdezynfekowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Czyszczenie reczne

» Nabdj czysci¢ przed pierwszym uzyciem i po kazdym nastepnym uzyciu za
pomocg gotowych do uzycia chusteczek dezynfekujgcych (CaviWipes®)
lub podobnego $rodka czyszczacego. Chusteczki sa nasaczone piynem
dezynfekujacym CaviCide® ($rodek na bazie alkoholu i czwartorzedowego
zwigzku amonowego). Postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania
producenta danego $rodka czyszczacego.

» Nabdj czy$ci¢ do momentu, az znikng wszelkie $lady zanieczyszczenia.

» Zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas czyszczenia zagtebien.

Dezynfekcja reczna

» Nabdj nalezy dezynfekowac za pomocg gotowych do uzycia chusteczek
dezynfekujacych (CaviWipes) lub podobnego srodka dezynfekujacego.
Chusteczki sg nasaczone ptynem dezynfekujacym CaviCide ($rodek na
bazie alkoholu i czwartorzedowego zwigzku amonowego). Postepowac
zgodnie z instrukcjami uzytkowania producenta danego srodka czyszcza-
cego, zwracajac szczegélng uwage na czasy kontaktu.

» Nabdj dezynfekowac przez trzy minuty, przy uzyciu co najmniej jednej,
$wiezej chusteczki dezynfekujacej. Wszystkie powierzchnie catego naboju
powinny by¢ wilgotne przez okres trzech minut.

» Zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas dezynfekcji zagtebien.

Przeglad, konserwacja, testowanie

» Przed kazdym uzyciem nabdj obejrze¢ w celu zidentyfikowania ewentual-
nych uszkodzen, przebarwien i zanieczyszczen.

» Nigdy nie uzywac¢ uszkodzonych nabojow.

» Jesli nabdj nie jest w sposéb widoczny czysty, nalezy powtérzy¢ procedure
dezynfekcji.

Czyszczenie podajnika Garant
Aby uzyskaé informacje dotyczace sposobu czyszczenia i dezynfekeji podaj-
nika Garant, nalezy sie zapozna¢ z odpowiednig instrukcjg uzycia.

Uwagi

Niebieskie koricéwki mieszajace Garant sg przyrzadami przeznaczonymi
do jednokrotnego uzycia i ulegtyby uszkodzeniu przy usuwaniu utwardzo-
nego materiatu.

Przechowywaé przybér jednorazowego uzytku w oryginalnym woreczku,
aby zapewni¢ mozliwos¢ identyfikacji partii.

Protemp 4 jest wyrobem wielokrotnego uzytku przeznaczonym do stosowa-
nia u wielu pacjentéw.

Przed kazdym uzyciem niebieskie koicowki mieszajgce Garant obejrze¢

w celu zidentyfikowania ewentualnych uszkodzen, przebarwien i zanie-
czyszczen. W zadnych okoliczno$ciach nie nalezy uzywa¢ uszkodzonych,
przebarwionych lub zanieczyszczonych koricéwek.

Zamocowag niebieska koricowke mieszajaca Garant bezposrednio przed
uzyciem i nie odtaczac oraz nie podtacza¢ ponownie, aby uniknaé przypad-
kowego odtgczenia.

Utylizacja

Usunaé zawarto$¢ pojemnika zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Prosze
zwréci¢ szczegbing uwage na usuwanie zanieczyszczonych odpadow, aby
wykluczy¢ zwigzane z tym zagrozenia dla zdrowia.

Przechowanie i uzycie

Produkt przechowywac w temperaturze 15-25°C.
Nie przechowywac produktu w lodéwce.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Informacja dla klienta
Nikt nie jest upowazniony do udzielania informacji niezgodnych z informacjami
zawartymi w tej instrukcji.

Gwarancja

3M Deutschland GmbH gwarantuje, ze ww. produkt pozbawiony jest wszelkich
wad materiatowych i produkeyjnych. 3M Deutschland GmbH NIE UDZIELA
ZADNYCH DODATKOWYCH GWARANCUJI, W TYM ZADNYCH GWARANCJI
DOROZUMIANYCH LUB DOTYCZACYCH SPRZEDAZY LUB PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONYCH CELOW. Kazdy uzytkownik ww. produktu powinien sam
okresli¢ jego przydatno$¢ w konkretnym przypadku. 3M Deutschland GmbH
zobowiazuje sie do naprawy lub wymiany produktéw, ktére po udowodnieniu
okazg si¢ wadliwe w okresie gwarancyjnym.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

O ile nie jest to zabronione przez prawo, 3M Deutschland GmbH nie ponosi
odpowiedzialnodci za szkody i straty posrednie, bezposrednie, zamierzone
lub przypadkowe, wynikajace z uzycia lub nieumiejetnosci uzycia powyzszego
produktu, bez wzgledu na podang przyczyne, gwarancje, umowe, zaniedbanie
lub odpowiedzialnosé.

Stownik symboli

Numer referen- | Symbol Opis symbolu

cyjny i nazwa

symbolu

1SO 15223-1 Wskazuje wytwdrce wyrobu medycznego.
511 u

Wytwérca

Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego przedstawi-
przedstawiciel ciela w Szwajcarii.

w Szwajcarii [c Iree]

1SO 15223-1 Wskazuje date wyprodukowania wyrobu
513 medycznego.

Data produkcji

1SO 15223-1 Wskazuje date, po ktorej wyrob me-
5.1.4 E dyczny nie powinien by¢ uzywany.

Uzy¢ do daty

Numer referen- | Symbol Opis symbolu
cyjny i nazwa
symbolu
1SO 15223-1 Wskazuje kod partii nadany przez wy-
515 -LOT twdrce, umozliwiajacy identyfikacje partii
Kod partii lub serii.
1SO 15223-1 Wskazuje numer katalogowy nadany
5.1.6 przez wytworce, tak ze mozna zidentyfi-
Numer katalo- kowac wyréb medyczny.
gowy
1SO 15223-1 Wskazuje zakres temperatury, na ktérg
537 wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie
Dopuszczalna narazony.
temperatura
1SO 15223-1 Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony
5.4.2 tylko do jednorazowego uzytku.
Nie uzywaé @
powtdrnie
1SO 15223-1 Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapo-
54.3 znag sie z instrukcjg uzywania.
Zapoznac sie
z instrukcjg uzyt-
kowania lub
z elektroniczng
instrukcjg uzyt-
kowania
Znak CE Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi obo-
« | Wigzujacymi rozporzadzeniami lub dyrek-
C E S | tywami UE, potwierdzong przez jednostke
notyfikowang.
Znak CE Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi obo-
wigzujgcymi rozporzadzeniami lub dyrek-
C € tywami UE w sprawie wyrobéw
medycznych.
1SO 15223-1 Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem
5.77 - medycznym.
Wyréb medyczny m
Tektura falista Wskazuje, ze opakowanie produktu jest
N, wykonane z falowanej ptyty pil$niowej.
Lz‘:) Dziennik Urzedowy WE; Decyzja Komisji
PAP (97/129/WE)
Tektura niefalista Wskazuje, ze opakowanie produktu jest
N\, wykonane z niefalowanej ptyty pil$niowej.
LZD Dziennik Urzedowy WE; Decyzja Komisji
PAP (97/129/WE)
Polietylen Wskazuje, ze opakowanie produktu jest
oniskiej gestosci | /\, | wykonane z polietylenu o niskiej gestosci
a’a Dziennik Urzedowy WE; Decyzja Komisji
PE-LD (97/129/WE)
Zielony Punkt Oznacza wkfad finansowy w krajowy pod-
. | miot zajmujacy sig odzyskiem opakowar
@ zgodnie z unijng dyrektywa 94/62 i odpo-
wiednimi przepisami krajowymi. Packa-
ging Recovery Organization Europe.
1SO 15223-1 Wskazuje podmiot importujacy wyréb
51.8 medyczny w danej lokalizacji.
Importer %

Wiecej informacji zawiera HCBGregulatory.3M.com
Ostatnia aktualizacja: Lipiec 2022

ROMANA

Descrierea produsului

Protemp™ 4 este un material compozit pentru protezari provizorii. Acest sistem
bi-component format din esteri metacrilici multi-functionali are proprietati ase-
manatoare materialelor de obturatie si este disponibil in cateva nuante: At; A2;
A3; A3.5*; B3 si Bleach (pentru dln i albiti). Materialul poate fi aplicat direct din
cartus fard sa inglobeze goluri de aer cu ajutorul aplicatorului Garant™ Res-
taurdrile provizorii realizate din Protemp™4 pot fi completate si individualizate
cu materiale compozite fluide (ex. Filtek™ Flowable).

* Nu se gaseste in toate tarile.

5 Aceste instructiuni de utilizare ar trebui pastrate pe toata durata utilizarii
produsului. Produsul poate fi folosit numai daca eticheta acestuia este lizi-
bila in mod clar. Pentru detalii privind toate produsele care urmeaza sa fie
mentionate va rugdm sa consultati instructiunile de utilizare corespunza-
toare.

Destinatia de utilizare

Destinatia de utilizare: material temporar de restaurare pentru protezari provi-
zorii pe dlntu pregatiti.

Utilizatori vizati: medici stomatologi instruii care detin cunogtinte teoretice si
practice cu privire Ia utilizarea produselor stomatologice.

Beneficii clinice: refacerea temporara a esteticii dentare si a functiei.

Grup tintd de pacienti: toti pacientii care necesita tratamente dentare, cu ex-
ceptia situatiei in care starea pacientului limiteaza utilizarea.

Indicatii

o Realizarea coroanelor, puntilor, inlay-urilor si onlay-urilor provizorii

o Fabricarea restaurdrilor provizorii de lungd durata

o Captusirea coroanelor temporare realizate din compozit (ex. Protemp™
Crown) si metalice (ex. coroanele Iso Form)

Contraindicatii

Produsul este contraindicat pentru utilizare la pacientii care au o alergie cunos-
cuta la materiale pe bazé de acrilat sau alergeni continuti; consultati sectiunea
Precautii”.

Compozitie

Ingredientele fiecarei componente a produsului sunt indicate in ordinea des-
crescatoare a concentratiei lor.

Pasta de baza: dimetacrilat (Bis-MEPP), dioxid de siliciu tratat cu silan, poliure-
tan metacrilat.

Pasta catalizatoare: diacetat, derivat de acid barbituric, dioxid de siliciu tratat
cu silan, perester.

Pentru mai multe informatii, va rugam s& consultati Fisa cu date de securitate
(www.3M.com) sau contactati filiala dvs. 3M.

Precautii

Pentru pacienti

Acest produs contine substante care pot cauza reactii alergice in anumite
cazuri. Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cunoscuti ca fiind
alergici la acrilate si/sau la peresteri. In cazul contactului prelungit cu tesuturile
orale, clatiti cu o cantitate mare de apd. In cazul producerii unor reactii alergice
acordati asistentd medicald; se intrerupe aplicarea materialului, acesta va fi
indepdrtat complet si nu va mai fi utilizat cu altd ocazie.

Pentru personalul medical

Acest produs contine substante care pot cauza reactii alergice in anumite
cazuri. Pentru a reduce riscul unui réspuns alergic, diminuati expunerea la
acest material, in mod special cand acesta este nepolimerizat. Dacd acest
contact se produce, spalati tegumentul cu sdpun si apa. Este recomandata
utilizarea manusilor si a unei tehnici prin care sa se evite un contact direct.
Acrilatul poate penetra manusile uzuale. Daca produsul vine in contact cu ma-
nusile, indepartati-le, aruncati-le, spalati-va imediat méinile cu apa si sapun si
aplicati o altd pereche de manusi. Daca reactia alergica se produce, solicitati
asistentd medicala.

Va rugam sd raportati un incident grav care a avut loc in legéturd cu dispoziti-
vul catre 3M si autoritatea locala competenta (UE) sau catre autoritatea de re-
glementare locald.

Posibile efecte secundare nedorite si complicatii

Efectele potentiale sunt iritatiile locale sau reactiile alergice locale sau siste-
mice. Dezlipirea sau fracturarea restaurdrii poate duce, in rare cazuri, la
inghitirea sau aspirarea restaurdrii sau a unor parii ale acesteia.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinicd pentru dispozitiv
poate fi descarcat din baza de date europeand referitoare la dispozitivele medi-
cale (Eudamed), accesand urmatorul link (de indata ce modulul bazei de date
corespunzator este disponibil): https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Instructiunile de utilizare si rezumatul caracteristicilor de sigurantd si perfor-
manta clinicd sunt disponibile si la adresa: https://ncbgregulatory.3m.com

UDI-DI de baza: 06082232761020000000040DN

Manopera pregatitoare
» Seia 0 amprentd a hemiarcadei/arcadei dentare intacte cu materiale din
categorla alginate, siliconi.
In schimbul amprentei poate fi utilizata o gutierd realizatd prin vacuum
formare, iar pentru coroanele singulare pot fi utilizate coroane preformate.
> Pentru a obtine rezistenta restaurarii provizorii, indepartati septurile
interproximale din amprenta. In cazul spatiilor inguste, daca este necesar,
expuneti mai bine zonele importante prin sectionare.
» Pentru o reaplicare ugoard in cavitatea bucald indepartati zonele retentive
din amprenta.
> In zonele edentate din regiunea molara, creati prin sectionare in amprenta
spatii care sa permita obtinerea unui corp de punte in formd de bara,
rezistent, la nivelul restaurdrii provizorii.
> Daca este cazul, inainte de amprentare, desfiintati orice spatiu existent intre
dintii frontali cu dinti prefabricati cu rol de mentintori de spatiu; mai muli
dinti artificiali vor fi solidarizati cu ceara.
> Nu ut|||zat| peroxid de h|drogen (H20,) pentru a pregéti dintele, deoarece
urmele rdmase pot afecta reactia de intarire.
> Selectati si pregétiti un cartus Protemp care contine culoarea dorit.

Timpi

00:00-00:40 min:sec  Aplicati Protemp™ 4 in amprenta si pozitionati-o in
cavitatea bucald sau inserati materialul in qutiera/

conformator si puneti-o pe model

Timpul de intdrire intraorald sau in gutierd/
conformator

Momentul optim pentru indepartarea amprentei sau
a gutierei/conformatorului

Timpul de intdrire completa

Indepartarea restaurarii temporare din amprent3 sau
din gutiera/conformator, finisare

Timpii de lucru indicati sunt aplicabili produselor depozitate si procesate la
temperatura camerei 23 °C/74 °F si umiditate relativa 50%. Temperaturile in-
alte scurteaza timpul de lucru in timp ce temperaturile scézute il prelungesc.
Dimensiunea restaurarii are impact si asupra timpilor de intdrire intraorala: pe
masura ce dimensiunea lucrarii creste, intérirea se accelereaza.

00:40-01:40 min:sec
01:40-02:50 min:sec

Pana la 05:00 min:sec
Dela 05:00 min:sec

Dozare si preparare
Pastele sunt dozate si preparate static in dispenserul Garant.
Utilizati numai varfurile originale de mixare Garant™, de culoare albastra!

Manevrele de aplicare a unui cartus nou:

> Indepartati si aruncati capacul cartusului. Capacul nu trebuie reaplicat
peste cartus deoarece exista riscul aparitiei incluziunilor de aer.

» Verificali permeabilitatea celor doud orificii ale cartusului i indepartai
eventualele corpuri obturante cu un instrument adecvat.

» Inainte de aplicarea primului varf de amestecare extrageti si indepartati o
cantitate micé de pasta, pe o placuta de amestecare, péné cand cantitatile
de bazd si catalizator sunt egale. Aruncati materialul prelevat.

Aplicare

Este necesara o perioadd de timp ceva mai mare pentru ca materialul sa iasa

prin nou-atagatul varf de mixare. Cresterea presiunii exercitate nu accelereaza

curgerea! Curgerea materialului se opreste imediat ce presiunea aplicata

pe méner scade. Materialul intérit din interiorul varfului de mixare nu trebuie

indepartat fortat deoarece se pot deteriora atat cartusul, cét si varful de mi-

xare.

Refacerile de bont realizate cu materiale compozite, compomeri sau cimenturi

ionomer de sticld modificate cu rasina trebuie izolate (ex. cu vaselina) inainte

de aplicarea materialului Protemp™ 4.

> Aplicati intéi un varf de mixare nou.

» Inainte de fiecare aplicare extrageti si indepértati o cantitate mica de pasta
(cat un bob de mazare) pe o placuta de amestecare.

> Imediat dupa aceea aplicati materialul, de la bazd spre periferie, in am-
prenta uscata sau in gutiera realizata prin vacuum, pe model in laborator, in
zona viitoarei restaurari.

» Repozitionati amprenta sau gutiera vacuum formatd in cavitatea bucald sau
pe model.

> Materialul are o consistenté dur-elasticd la aprox. 1 min. 40 sec. de la
nceputul amestecarii. Materialul si amprenta sau gutiera vacuum formatd
trebuie indepértate din cavitatea bucald/de pe model la 2 min. 50 sec. de la
inceperea amestecdrii.

» Verificati procesul de intdrire, examinand excesul de material din cavitatea
bucald sau de pe gutierd/conformator.

» Péstrati varful de amestecare folosindu-| drept capac al cartusului pana la
urmatoarea utilizare.

Finisare

» Dupa polimerizarea materialului indepartati in totalitate, cu alcool, (ex. etanol)
stratul nepolimerizat format datorita inhibitiei produse de oxigen (nu mai
repede de 5 minute de la inceperea amestecarii). Dacd este necesar lustruii
cu discurile Sof-Lex™

» Dupa polimerizarea completé a materialului indepértati orice reziduu.

> Daca este necesar finisati si lustruiti restaurarea provizorie cu o freza din
carburd de tungsten.

» Evitati aspirarea pulberii rezultate in urma frezarii. Utilizati dispozitive de
aspirare sau dispozitive de protectie adecvate cavitatii bucale, ochelari de
protectie.

Individualizarea/ajustarea formei

Dacé folositi compozitul fluid Filtek Flowable si Protemp™ 4 pentru individuali-
zarea formei restaurdrii, nu este necesara utilizarea unui agent adeziv.

Daca intentionati sa folositi alte materiale, consultati instructiunile de folosire
ale producatorilor.

Produse compatibile
o Compozitele fluide Filtek™ Flowable ex: A1, A2, A3, A3.5, B2, XW (Bleach)
- Va rugdm sa respectati instructiunile de utilizare ale acestor produse.
® Protemp™4
- Procesare: va rugam sd consultati detaliile furnizate in capitolele
Aplicare” si ,Finisare”

Aplicarea materialului Filtek Flowable pe noua restaurare provizorie

In cazul restaurarilor provizorii recent realizate, compozitul fluid Filtek Flowable

poate fi aplicat fie pe suprafata finisata, fie pe stratul de inhibitie neprelucrat,

dar curétat. Adeziunea este in ambele cazuri excelenta.

» Indepartati orice forma de contaminare - cu salivd sau pulbere rezultata
in urma finisérii - folosind alcool, apoi uscati suprafata restaurarii cu jet de
aer.

» Din motive de igiend extrageti compozitul fluid Filtek Flowable din aplicator
pe o placutd de amestecare.

> Aplicati materialul compozit a nivelul lucrdrii protetice provizorii in straturi
de maxim 1 mm, folosind un instrument adecvat.

» Fotopolimerizati fiecare strat separat timp de 20 sec.

> Prelucrati materialul compozit cu freze din carbura de tungsten i lustruiti cu
discurile Sof-Lex™.

Aplicarea compozitului fluid Filtek Flowable la nivelul unor restaurari

provizorii mai vechi

> Abrazati suprafata restaurarii provizorii cu ajutorul instrumentarului rotativ.

» Indepértati orice forma de contaminare - cu salivd sau pulbere rezultatd in
urma finisarii - cu alcool, apoi uscati suprafata restaurdrii cu jet de aer.

» Din motive de igiena, extrageti compozitul fluid Filtek Flowable din aplicator
pe o plécutd de amestecare.

> Aplicati materialul compozit la nivelul lucrdrii protetice provizorii in straturi
de maxim 1 mm, folosind un instrument adecvat.

> Fotopolimerizati fiecare strat separat timp de 20 sec.

> Prelucrati materialul compozit cu freze din carbura de tungsten si lustruiti cu
discurile Sof-Lex™.

Captusirea coroanelor temporare prefabricate metalice sau din compozit

Refacerile de bont realizate cu materiale compozite, compomeri sau cimenturi

ionomer de sticld modificate cu rasina trebuie izolate (ex. cu vaselind) fnainte

de aplicarea materialului Protemp™ 4.

» Conturati si fotopolimerizati coroanele temporare din compozit (ex. Protemp™
Crown).
- Varugam sa respectati instructiunile de utilizare ale acestor produse!

» Indepértati orice forma de contaminare - cu saliva sau pulbere rezultaté in
urma finisarii - cu alcool, apoi uscati suprafata restaurdrii cu jet de aer.

> Aplicati Protemp™4 in coroana prefabricatd temporara: vezi capitolul
Aplicatii”.

» Aplicati coroana prefabricatd pe dintele/bontul dentar pregatit.

» Materialul ajunge la o consistenta rigid-elastica dupa 1 min. 40 sec. de
la inceperea amestecdrii si trebuie indepartat, impreuna cu coroana
prefabricata, din cavitatea bucala/de pe model in decurs de 2 min. 50 sec.
de la inceperea amestecarii.

» Verificati procesul de intarire, examinand excesul din cavitatea bucald sau
de pe gutiera/conformator.

> Péstrati vérful de amestecare folosindu-I drept capac al cartusului pana la
urmatoarea utilizare.

> Indepartati stratul nepolimerizat si finisati restaurarea conform instructiunilor
din capitolul ,Finisare”.

Cimentare

» Daca bontul a fost izolat (ex. cu vaseling) indepartati cu rigurozitate, inainte
de cimentarea provizorie, resturile din substanta respectiva.

» Realizati cimentarea provizorie a restaurdrii temporare folosind RelyX™
Temp E sau RelyX™ Temp NE. Daca lucrarea este utilizatd pentru provizorat
de lungd durata este recomandata fixarea cu un material de cimentare
definitiva aga cum este RelyX™ Unicem 2.

- Materialele de cimentare care contin eugenol pot altera reactia de
intarire a raginilor compozite care vor fi utilizate pentru cimentarea finala!
Dacé cimentarea definitivé va fi realizaté cu cimenturi rasinice realizai
cimentarea provizorie cu materiale care nu contin eugenol.

Dupa cimentare
> Inspectati cu grija sulcusul dintilor examinati si dintii vecini. Indepartatl toate
resturile de material de cimentare ramase.

Fabricarea unei restaurari provizorii in laborator

Pregatirea modelului

> Luati o amprentd pentru a pregati un model de lucru (nu trebuie sectionat).
Dacé este necesar, realizati un modelaj in ceara (macheta). Pregatiti un
conformator utilizand un silicon de laborator.

» Indepértati conformatorul de silicon si macheta de pe model folosind un
instrument de curatare pe baza de abur sau apa la punctul de fierbere.

» Utilizarea cerurilor dentare de deretentivizare, la nivelul zonelor retentive ale
modelului, va face mai ugoara indepartarea restaurdrii temporare de pe
model. Suplimentar, aplicati un strat subtire de ceard pe bonturile dentare.
Daca este necesar, sectionati septurile interproximale de la nivelul
conformatorului de silicon.

» Tratati modelul cu un material de izolare a bonturilor de ghips de rasina
compozitd in concordantd cu instructiunile aplicabile de utilizare.

Reallzarea restaurarii provizorii
» Aplicati un vérf de amestecare nou.

» Inainte de fiecare aplicare extrageti si indepartati, pe o placuté de
amestecare, 0 cantitate micd de pasté (cat un bob de mazdre).

»Ulterior, introduceti amprenta/conformatorul uscate in spatiul adecvat, cu o

miscare de jos in SUS.

Repozitionati amprenta/conformatorul sau gutiera vacuum formata.

Materialul are o consistenta dur-glastica la aproximativ 1 min. 40 sec. de la

inceperea amestecdrii. Amprenta/conformatorul sau gutiera vacuum formata,

incarcate cu materialul de protezare provizorie, trebuie indepartate de pe

model la 2 min. 50 sec. de la inceperea amestecarii.

» Verificati procesul de intarire, examinénd excesul de material de pe gutierd/
conformator.

» Nu asteptati ca restaurarea temporara sa se intdreasca in totalitate pentru a
o indepérta (consultati sectiunea ,Timpi").

> Péstrati varful de amestecare folosindu-| drept capac al cartusului pana la
urmatoarea utiizare.

Finisarea restaurarii temporare

» Pentru a obtine o suprafata optimé a materialului compozit, [asati restaura-
rea temporara in conformator/gutlera timp de cel putin 5 min. (de la ncepe-
rea amestecarii), apoi indepértati matricea.

» Utilizati alcool (de ex. etanol) pentru a indepérta in intregime stratul de
material nepolimerizat, stratul de inhibitie (datorat prezentei oxigenului
atmosferic), in vederea obtinerii unei suprafete netede si ucioase.

Protemp 4 nu necesita metode suplimentare de intarire; acestea ar cauza o
contractie excesiva. Nu utilizati caldura, presiune sau luming pentru o inta-
rire suplimentara a restaurarii temporare.
Informatii despre finisare si lustruire pot fi gasite, de asemenea, in sectiunile
JFinisare” i Individualizare/ajustarea formei”. Nu curdtati restaurarea
temporara cu abur deoarece acesta poate cauza ulterior dificultati de adaptare
pe campul protetic. Pentru a curéta restaurarea temporara, utilizagi numai
alcool (de ex. etanol) sau dezinfectanti ce contin alcool.

Noté: spray-ul ocluzal colorat poate determina modificéri coloristice ale
restaurarii temporare!

Depozitare si transport
» Asigurati adaptarea optima a restaurdrii prin aplicarea si transportarea sa
pe model.

Reparatii

» Asigurati retentia mecanica si chimicd prin abrazarea suprafetelor de frac-
tura si a zonelor adiacente.

Igienizati cu alcool si uscati cu jetul de aer.

Fixati fragmentele in pozitie utilizand Protemp™ 4 sau compozitul fluid Filtek
Flowable.

Polimerizati Protemp™ 4 sau compozitul fluid Filtek Flowable asa cum este
descris in instructiunile de utilizare.

Dupd polimerizarea completd a materialului finisati asa cum procedati in
mod uzual. Atunci cand reparatia este realizata cu Protemp 4, asteptati
10-15 min. inainte de aplicare.
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Igienizarea si dezinfectarea cartusului Garant

Atentie

Asigurati-vé ca agentii de curatare si dezinfectare alesi nu contin niciunul din
materialele urmatoare:

o Agenti de oxidare (de exemplu, peroxid de hidrogen)

o Uleiuri

¢ Glutaraldehide

Utilizati doar metodele validate pentru curdtare si dezinfectare. Utilizati doar
agentu de curatare si dezinfectie testati in prlvmta eficientei i compat|b|l|tat|| cu
dispozitivul medical (de exemplu certificare FDA). Respectatl intotdeauna toate
regulamentele legale si de igiend aplicabile pentru cabinetele stomatologice
si/sau spitale.

Limitari privind reprocesarea
Cartusul Garant a fost testat de 18 ori fard a suferi deteriorari vizibile. Cartusul
Garant poate fi reutilizat, cu conditia sa fie nedeteriorat si curat.

General
Cartusul este livrat nesteril si trebuie curétat si dezinfectat inainte de utilizarea
initiala si inainte de fiecare utilizare ulterioara.

Prepararea pentru decontaminare
Cartusul trebuie reprocesat cat de repede posibil dupa fiecare utilizare.

Reprocesarea

Procedura de reprocesare trebuie realizata inainte de prima utilizare si dupa
fiecare noud utilizare. Cartusul trebuie curatat mai intai manual si, dupd cu-
rétare, frebuie dezinfectat manual conform urmétoarelor instructiuni.

Curétarea manuala prin stergere

> Curatatl cartusul inaintea primei utilizari si dupa fiecare utilizare ulterioard
cu ajutorul unor servetele dezinfectante gata de utilizare (CaviWipes®) sau
cu a%entl de curdtare echlvalentl Servetelele contin dezinfectantul Cavi-
Cide® (dezinfectant pe baz de alcool si saruri cuaternare de amoniu). Res-
pectatl instructiunile de utilizare ale producatorului agentului de curatare.

> Continua@i sa stergeti cartusul cu servetelele pand cand nu mai prezinta
semne de contaminare vizibile.

> Acordati atentie deosebité la curatarea canelurilor.

Dezinfectarea manuala prin stergere

» Dezinfectati cartusul cu servetele dezinfectante gata de utilizare (Cavi-
Wipes) sau cu agenti dezinfectanti echivalenti. Servetelele contin dezinfec-
tantul CaviCide (dezinfectant pe baza de alcool si saruri cuaternare de
amoniu). Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului agentului
de curatare, respectand in special timpii de contact.

> Deszectatl cartusul timp de trei minute folosind cel putin un servetel dezin-
fectant nou. Mentineti umede toate suprafetele intregului cartus in intervalul
de trei minute.

» Acordati atentie deosebita la dezinfectarea canelurilor.

Inspectia, mentenanta, testarea

» Inainte de fiecare utilizare, examinati cartugul pentru a va asigura cd nu
exista deteriorari, decolorare si contaminare.

» In niciun caz nu utilizati cartuge deteriorate.

» Daca cartugul nu este vizibil curat, repetati procedura de reprocesare.

Curatarea dispenserului Garant
Pentru informatii privind curétarea si dezinfectarea dispenserului Garant, con-
sultati instructiunile de utilizare corespunzatoare.

Note

o Varfurile de mixare Garant de culoare albastra sunt dispozitive de unica
folosinta si s-ar deteriora in momentul indepartarii materialului consolidat.

e Péstrati accesoriul de unica folosintd in punga originald pentru a asigura
trasabilitatea lotului.

* Protemp 4 este un dispozitiv cu utilizari multiple la mai multi pacienti.

o Inainte de fiecare utilizare, examinati varfurile de mixare Garant de culoare
albastra pentru a va asigura ca nu existd deteriorari, decolorare si contami-
nare. Niciodatd nu utilizati varfuri deteriorati, decolorati sau contaminati.
Atagati ferm vérfurile de mixare Garant de culoare albastrd imediat inainte
de utilizare si nu le indepartati si reatasati, pentru a evita desprinderea acci-
dentald.

Eliminarea

Eliminati continutul sau recipientul in conformitate cu reglementérile aplicabile.
Acordati o atentie deosebita eliminarii degeurilor contaminate pentru a evita ris-
curile pentru sandtate din cauza manipularii necorespunzatoare.

Conditii de pastrare i termen de valabilitate

Nu pastrati produsul la temperaturi mai mari de 15° - 25 °C/59°-77 °F.
Nu depozitati produsul in frigider.

Nu utilizai produsul dupd data de expirare.

Informatii pentru clienti
Nici 0 persoand nu este autorizata sa ofere alte informatii decat cele furnizate
in prezentele instructiuni.

Garantie

3M Deutschland GmbH garanteaza faptul c& acest produs nu are defectiuni
in material sau de fabricatie. 3M Deutschland GmbH NU MAI OFERANICI
O ALTA GARANTIE, INCLUSIV GARANTII IMPLICITE REFERITOARE LA
VANDABILITATE SAU UTILITATE INTR-UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este
responsabil s& evalueze cét este de adecvat produsul necesitdtilor sale.
Dacé acest produs se defecteazd in perioada de garantie, remediul exclusiv

si singura obligatie a firmei este sa repare sau sa inlocuiascé produsul
3M Deutschland GmbH.

Limitarea responsabilitatilor

Cu exceptia conditiilor prevézute de lege, 3M Deutschland GmbH nu este
responsabild pentru nici o pierdere sau deteriorare rezultand din utilizarea
directd, indirectd, speciald, ocazionald sau secundara a acestui produs,
indiferent de circumstantele invocate, incluzand garantia, contractul, neglijenta
sau responsabilitatea strictd.

Glosar simboluri

Numar de refe- | Simbol Descrierea simbolurilor

rinta si semni-

ficatie simbol

1SO 15223-1 Indica producatorul dispozitivului medi-
511 N cal.

Producétor

Reprezentant Indica reprezentantul autorizat in EI-
autorizat el- o vetia.

etian

1SO 15223-1 Indic data de fabricatie a dispozitivului
513 medical.

Data de fabri-

catie

1SO 15223-1 Indica data dupa care dispozitivul medi-
514 cal nu trebuie utilizat.

Data limitd de E

utilizare

1SO 15223-1 Indica codul de lot al producatorului ast-
515 fel incat lotul sa poata fi identificat.

Cod de lot

1SO 15223-1 Indica numarul de catalog al producato-
5.1.6 rului astfel incat dispozitivul medical s
Numar de cata- poata fi identificat.

log

1SO 15223-1 Indica limitele de temperatura la care
537 dispozitivul medical poate fi expus in
Limita de tem- siguranta.

peraturd

1SO 15223-1 Indica un dispozitiv medical destinat
54.2 @ unei singure utilizari.

A nu se reutiliza

1SO 15223-1 Indica necesitatea ca utilizatorul sa con-
54.3 sulte instructiunile de utilizare.
Consultatj in-
structiunile de
utilizare sau I::[i:l
consultati in-
structiunile
electronice de
utilizare
Marcajul CE Indica conformitatea cu toate directivele
c € « | sireglementdrile aplicabile ale Uniunii
& | Europene cu implicarea organismelor
notificate.
Marcajul CE Indica conformitatea cu toate directivele
c € si reglementérile aplicabile ale Uniunii
Europene privind dispozitivele medicale.
1SO 15223-1 Indica faptul cd articolul este un dispozi-
5.77 tiv medical.
Dispozitiv
medical

Carton ondulat Indica faptul ¢ materialul de hartie este
/N, | reciclabil. Jumalul oficial al CE; Decizia
&2 | comisiei (97/129/EC)

PAP

Panou din fibre
de lemn neondu-

lat é‘,\)

PAP

Indica faptul cd materialul din carton
este reciclabil. Jurnalul oficial al CE;
Decizia Comisiei (97/129/EC)

Polietilend de
joasd densitate

Indica faptul c& componenta din material
plastic fabricatd din polietilena de joasa
densitate este reciclabila. Jurnalul oficial
al CE; Decizia Comisiei (97/129/EC)

n,
CO

PE-LD

Marca Punctul
Verde

Indica o contributie financiara la compa-
nia nationald de recuperare a deseurilor
de ambalaje conform Directivei euro-
pene nr. 94/62 si legislatiei nationale co-
respunzatoare. Organizatia de
recuperare a ambalajelor din Europa.

&

1SO 15223-1

518
Importator

Indica entitatea care importa dispozitivul
medical in zona respectiva.

Pentru mai multe informatii, accesati HCBGregulatory.3M.com
Informatie valabila din iulie 2022.

&® SLOVENSKY

Popis produktu

Protemp™ 4 je kompozitny material uréeny na zhotovovanie do¢asnych
néhrad. Tento dvojzlozkovy materidl je vyrobeny na zaklade multifunkénych
metakrylatovych esterov a ma vlastnosti podobné vypliiovym materialom.
Je dostupny vo farebnych odtiefioch A1, A2, A3, A3,5% B3, Bleach.

Pri pouziti aplikacnej pistole Garant™ moze byt materidl aplikovany priamo
do formy bez bublin. Protemp™ 4 do€asné korunky mozu byt upravené alebo
individualizované pomocou nizkoviskdznych kompozitov (napriklad rada
Filtek™ Flowable).

* Nedostat vo véetkych krajinach.

1 Tuto informdciu pre pouzitie si uchovajte pocas celej doby pouzivania
produktu. Produkt sa smie pouzivat iba vtedy, ked je oznacenie produktu
jednoznaéne ¢itatelné. Pri pouZiti ostatnych spomenutych produktov sa
riadte prislu§nymi ndvodmi.

Predpokladany ucel pouzitia

Predpokladany Ucel pouZitia: Do¢asny vypliovy materiél na zhotovovanie

docasnych nahrad na pripravenych zuboch.

Predpokladany pouzivatel: Personal, ktori méa teoretické a praktické znalosti

v oblasti manipuldcie so stomatologickymi vyrobkami.

Klinické pouzivanie: DoCasné obnovenie oralnej estetiky a funkcie.

Cielova skupina pacientov: VSetci pacienti, ktori potrebujd zubné osetrenie,

pokial ich stav neobmedzuje jeho pouzitie.

Indikacie

® Zhotovovanie provizorych koruniek, mostikov, inleji, onleji a faziet

e Zhotovovanie dihodobych provizérii

* Dopliianie prefabrikovanych Zivicovych do¢asnych koruniek z kompozitov
(napriklad Protemp™ Crown) a kovu (napriklad Iso-Form crowns)

Kontraindikacie

Produkt je kontraindikovany na pouZitie u pacientov so zndmou alergiou na
materidly na baze akrylatov alebo obsahujlice alergény, pozri ¢ast ,Varova-
nia“.

Zlozenie

Ingrediencie kazdej zlozky vyrobku st uvedené v zostupnom poradi podfa ich
koncentrécie.

Z&kladnd pasta: Dimetakrylat (Bis-MEPP), silika oSetrend silanom, metakrylo-

vany polyuretan.

Katalyticka pasta: Diacetat, derivat kyseliny barbiturovej, silika oSetrend sila-
nom, perester.

Viac informacii najdete v karte bezpe€nostnych tdajov (www.3M.com) alebo
kontaktujte svoju dcérsku spolo¢nost 3M.

Varovania

Pre pacientov

Tento produkt obsahuije zlozky, ktoré moZu pri kontakte s pokozkou vyvolat
alergicku reakciu u niektorych jedincov. NepouZivajte tento produkt u pacien-
tov so zndmou precitlivenostou na akrylaty a/alebo perester. V pripade pre-
dizeného kontaktu s oralnou sliznicou vyplachnite vefkym mnozstvom vody.
V pripade alergickej reakcie, podfa potreby vyhladajte lekarsku pomoc, ak je
to nutné, odstrante produkt a nepouzivajte ho v buddcnosti u danej osoby.

Pre dentalny personal

Tento produkt obsahuije zlozky, ktoré moZu pri kontakte s pokozkou vyvolat
alergicku reakciu u niektorych jedincov. Kvéli zniZeniu rizika alergickej reakcie
minimalizujte kontakt s uvedenymi materidimi. PredovSetkym sa vyhybajte
kontaktu s nespolymerizovanym produktom. Ak nastane kontakt s pokozkou,
oplachnite miesto mydlom a vodou. Odpori¢ame pouZitie rukavic a pracu
bezkontaktnou technikou. Akrylaty mozu prenikat cez bezne pouzivané
rukavice. Ak sa produkt dostane do kontaktu s rukavicou, vyzlecte ju a za-
hodte, okamZite si umyte ruky mydlom a vodou a natiahnite si nové rukavice.
V pripade alergickej reakcie vyhladajte podfa potreby lekarsku pomoc.

Akékolvek vazne incidenty, ktoré sa vyskytnd v suvislosti s produktom, bezod-
kladne oznédmte spolo¢nosti 3M a miestnemu prislusnému organu (EU) alebo
miestnemu regulaénému uradu.

Mozné neZiaduce vedrajsie Géinky

Moznymi U¢inkami su lokélne podrazdenie alebo lokdlne &i systémové aler-
gické reakcie. Strata retencie alebo fraktira vypine moze v zriedkavych
pripadoch viest k prehitnutiu alebo vdychnutiu vyplne alebo jej Casti.
Sahmnu sprévu o bezpe¢nosti a klinickom vykone produktu najdete

v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomdcok (Eudamed) pod tymto
odkazom (hned ako bude k dispozicii prislusny modul databazy):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pribalovy leték a sihrnna sprava o bezpe¢nosti a klinickom U€inku lieku sd
dostupné aj na: https:/hcbgregulatory.3m.com.

Zakladné UDI-DI: 06082232761020000000040DN

Priprava

» Zoberte alginatovy, silikénovy alebo polyéterovy odtlacok z intakiného
zuboradia.

- Namiesto odtlacku sa da pouzit vakuova forma, alebo pre sélo korunku
mdze byt na tvarovanie pouZitd prefabrikovand forma na korunku.

» Na zvysenie pevnosti docasnej nahrady odstranite z odtlacku medzizubné
priestory. Pri nedostatku priestoru je nutné zvacsit priestor vyrezmi odtlatku
na vhodnych miestach.

» Pre fahSie snimanie a nasadzovanie odtlacku je potrebné odstranit
podbiehavé miesta.

» Ak chybaju zuby v moldrovej oblasti, je potrebné v odtlacku vyrezat Zlia-
bok, aby v do¢asnej nahrade vzniklo stabilné spojenie v tvare strmena.

> Ak je potrebné, vo frontalnej oblasti sa daju medzery pred odtlackom
uzavriet Zivicovymi zubami ukotvenymi voskom, ktoré sluzia ako medzerniky.

» Na pripravu zuba nepouzivajte peroxid vodika (H,O,), ktorého zvysky
mozu ovplyvnit tuhnutie.

» Vyberte kartudu Protemp pozadovanej farby a pripravte si ju.

Casy

00:00-00:40 min:sek Aplikujte Protemp™ 4 do odtlacku resp. prediohy/

modelu a reponovanie
Tuhnutie v Ustach resp. v prediohe/modeli

Najlep$i okamih siatia odtlacku alebo vybrania
z predlohy/modelu

UpIné stuhnutie
Vlybratie do¢asnej nahrady z odtlacku resp.
predlohy/modelu, spracovanie

Uvedené pracovné intervaly st pouzitelné v pripade, ak je material
skladovany a spracovany pri teplote 23 °C/74 °F a vihkosti vzduchu 50 %. Vys-
Sia teplota pracovné intervaly skracuje a nizSia predizuje. Tiez velkost restau-
récie ovplyviiuje ¢as tuhnutia: vé¢sie prace tuhnutie urychlfuju.

00:40-01:40 min:sek
01:40-02:50 min:sek

Upto 05:00 min:sek
From  05:00 min:sek

Dévkovanie a mieSanie
Napli je davkovana a mie$and v Garant pistoli.
Pouzivajte iba prilozené originalne modré zmie$avacie koncovky Garant™!

Pri prvom pouziti kartuse

» Odstrante a vyhod'te uzaver. V Ziadnom pripade nemdze byt uzaver
opét pouzity na uzavretie kartuse, mohlo by to sposobit vznik vzduchovych
bublin.

» Skontrolujte vyvody kartude, aby neobsahovali Ziadny obstrukény materidl.
Ak sa tam nejaky nachadza, odstrante ho vhodnym néstrojom.

» Pred prvym nasadenim zmieSavacej koncovky vytlacte pastu na
zmieSavaciu podlozku tak, aby obidve zlozky isli su¢asne. Vytlatenu
pastu nepouzivajte.

Aplikacia

Trva urgity €as, kym z novej zmieSavacej koncovky zatne vychadzat materidl.

Tok materiélu sa prerusi okamzite po znizeni tlaku na piest. Material stuhnuty

v zmieSavacej koncovke nesmie byt nasilu vytla¢any, mohlo by to viest

k poSkodeniu kartude alebo pistole.

Nadstavby zhotovené z kompozitov, kompomérov alebo Zivicou modifikovanych

skloionomérov musia byt izolované pred pouzitim Protemp™4, napriklad

pouzmm vazeliny.
» Najprv nasadte novu zmiesavaciu koncovku.

» Pred kazdou aplikéciou vytlacte malé mnozstvo materiélu na mieSaciu
podlozku a tento materiél nepouzivajte.

> Nasledne naplrite vysuSeny odtlacok alebo vakuovu formu na prisludnych
miestach odspodu hore.

» Odtlacok alebo vakuovt formu znovu nasadte do Ust alebo na model.

» Materidl dosiahne po 1 min. 40 s. od zaciatku mieSania tvrdo-elasticku
konzistenciu a je potrebné tento do 2 min. 50 s. od namieSania s odtlatkom
alebo vakuovou formou z Ust/modelu vybrat.

» Skontrolujte priebeh tuhnutia na prebytkoch v dstach alebo na prediohe/
modeli.

» Ponechajte pouzitu zmieSavaciu koncovku na kartusi, slizi ako uzaver do

Dokonéovanie

» Odstrante nepolymerizovanu inhibiénd vrstvu pomocou alkoholu po
vytvrdnuti materidlu (nie skor ako po 5 mindtach od namie$ania). Ak je
potrebné vylestite, napriklad pouzitim Sof-Lex™ diskov.

» Po Uplnom vytuhnuti odstréante vetky prebytky.

» Ak je potrebné, dokoncite do¢asnd nahradu pomocou karbidovych
vrtakov.

» Nevdychuijte obrusovany prach. Pouzivate ochranné pomécky, masku
na Usta, ochranné okuliare a odsévanie.

Individualizacia/Korekcia tvaru

Pri pouziti Filtek Flowable a Protemp™ 4 pre bezné Upravy tvaru nie je va¢sinou
nutné pouzitie bondu. Ak chcete pouzit iny vyrobok, dodrZiavajte navod na po-
uzitie prislusného vyrobcu.

Kompatibilné vyrobky

o Kompozity s nizkou viskozitou, napriklad Filtek™ Flowable A1, A2, A3, A3,5,
B2, XW (Bleach)
- Dodrziavajte prislusny ndvod na pouZitie!

® Protemp™4
- Pouzitie podfa postupu v ¢asti ,Aplikacia“ a ,Dokoncovanie".

Aplikécia Filtek Flowable na nové docasné nahrady

Pri novozhotovenych dogasnych nahradach moZze byt Filtek Flowable naneseny

na opracovany povrch aj na neopracovany pokryty Cistou inhibiénou vrstvou.

Vézba je vyborna v oboch pripadoch.

» Odstrante akukolvek povrchovi kontamindciu - napriklad sliny alebo
leStiacu pastu - pomocou alkoholu a vysuste povrch pridom vzduchu.
Cistenie nie je potrebné, ked je inhibicna vrstva Cista alebo ked je do¢asnd
nahrada dokoncena a Cistd.

» Z hygienickych dovodov vytlacte Filtek Flowable na mieSaciu podlozku.

» NanaSajte kompozit na do¢asnu nahradu vhodnym nastrojom vo vrstvach
s maximalnou hrdbkou 1 mm.

» Kazdu vrstvu vytvrdzujte svetiom samostatne 20 sekund.

» Upravte kompozit pomocou karbidovych vrtdkov a vylestite, napriklad
Soft-Lex™ lestiacimi diskmi.

Apllkacla Filtek Flowable na pouzivané docasné nahrady
» Zdrsnite povrch doc¢asnej nahrady rotaénymi nastrojmi.

» Odstrante akudkolvek povrchovu kontamindciu - napriklad sliny alebo
leStiacu pastu - pomocou alkoholu a vysuste povrch pridom vzduchu.

» Z hygienickych dévodov vytlacte Filtek Flowable na mieaciu podlozku.

» NanasSajte kompozit na do¢asnu nahradu vhodnym nastrojom vo vrstvach
s maximalnou hrdbkou 1 mm.

» Kazdu vrstvu vytvrdzujte svetiom samostatne 20 sekund.

» Upravte kompozit pomocou karbidovych vrtdkov a vylestite, napriklad
Sof-Lex™ lestiacimi diskmi.

Doplnenie prefabrikovanych, do¢asnych koruniek vyrobenych zo Zivice
a kovu.
Nadstavby zhotovené z kompozitov, kompomérov alebo Zivicou modifikovanych
skloionomérov musia byt izolované pred pouZitim Protemp™ 4, napriklad
pouzitim vazeliny.
» Vytvarujte prefabrikovani kompozitnd korunku (napriklad Protemp™
Crown).
- Dodrziavajte prisluny ndvod na pouZitie!

» Odstrante akdkofvek povrchovu kontaminaciu - napriklad sliny alebo
leStiacu pastu - pomocou alkoholu (napriklad etanol) a vysuste povrch
pradom vzduchu.

» Naneste Protemp™ 4 do prefabrikovanej do¢asnej korunky, pozrite €ast

LAplikacia“

Prefabrikovanu korunku nasadte na preparovany zub/modelovy pahyf.

Materidl dosiahne po 1 min. 40's. od zaciatku mieSania tvrdo-elasticku

konzistenciu a je potrebné tento do 2 min. 50 s. od namieSania s prefabri-

kovanou korunkou z dst/modelu vybrat.

» Proces tuhnutie skontrolujte na prebytku materidlu v Ustach/na prediohe/
modeli.

» Ponechaijte zmieSavaciu koncovku na kartusi ako uzaver do nasledujiceho
pouzitia.

» Ostrarite hybridnu vrstvu a dokonite, pozrite ¢ast ,DokonCovanie.

Cementovanie

» Ak bola vylisovand konstrukcia izolovana (napriklad vazelinou), odstrate
dokladne zvysky pred doéasnym cementovanim.

» Nasadte docasnu nahradu na do¢asny uperfiovaci cement, napriklad
RelyX™ Temp E alebo RelyX™ Temp NE. V pripade pouzitia ako dihodobé
provizome nahrady doporuujeme poutzit silnejsi cement napr. RelyX™
Unicem 2.

- Cementy obsahuijlice eugenol m6zu ovplyvnit tuhnutie kompozitnych
fixaénych cementov, ktoré by boli neskor pouzité pri kone¢nom
cementovani. V takomto pripade pouzivajte doasné cementy bez
obsahu eugenolu.

Po cementovani
» Dokladne skontrolujte sulkus a okolité zuby. Odstrarite z tst vSetky zvySky
Zivice a do¢asného cementu.

Zhotovenie laboratérnej docasnej nahrady

Zhotovenie modelu

» Pomocou formy zhotovte nevyrezany model. V pripade potreby pouzite

metddu wax-up (modelovanie pomocou vosku). Z laboratérneho silikénu

zhotovte silikénovu prediohu.

Predlohu a wax-up z modelu odstrrite, napr. pomocou prudu pary alebo

vriacej vody.

» Pre [ahSie snimanie do¢asnej nahrady z modelu vyblokujte podrezy na
pracovnom modeli vhodnym dentalnym voskom. Dodatocne naneste
tenku vrstvu vosku na pahyle. V pripade potreby vyrezte v prediohe zubné
medziprepazky a lzke miesta v oblasti gingivy.

» Model oSetrite vhodnou sadro-kompozitovou izolaciou podfa prislusnej
informdcie pre pouZitie.

v

Zhotovenie prowzornej nahrady
» Nasadte novu zmieSavaciu koncovku.

> Pred kazdou aplikaciou vytladte malé mnozstvo materidlu na miesaciu
podlozku a tento materiél nepouzivajte.

» Suchy odtlacok/predlohu napliite na potrebnych miestach smerom od

dna.

Odtlagok/prediohu alebo vakuovi formu znovu umiestnite na model.

Material dosiahne po 1 min. 40's. od zaiatku mieSania tvrdo-elasticku

konzistenciu a je potrebné tento do 2 min. 50 s. od namiesania s odtlackom/

predlohou alebo vakuovou formou z modelu shat.

» Proces tuhnutia skontrolujte na prebytku materidlu na predlohe/modeli.

» Necakajte so snimanim az do UpIného stuhnutia do¢asnej nahrady (pozri
,Casy’).

» Ponechajte pouzitl zmieSavaciu koncovku na kartusi, slizi ako uzaver do
najblizSieho pouZitia.

vy

Dokonéenie do¢asnej nahrady

» Aby sa dosiahol optimalny povrch kompozitu, nechajte do¢asnu nhradu
minimalne 5 mintt (od zaciatku miesania) v predlohe, potom predlohu
odstrarite.

» Kyslikom inhibovand vrstvu odstrérite pre dosiahnutie hladkého, lesklého
povrchu alkoholom (napr. etanolom).

Protemp 4 nepotrebuje nijaké dodatocné vytvrdzovacie postupy, tieto by viedli
k nadmernému zmrasteniu. Do€asni nahradu preto nevytvrdzujte doda-
to¢ne teplom, tlakom alebo svetlom!

Pre dokonéenie a vyleStenie pozri tiez ,Dokon¢ovanie a tieZ ,Individualizacia/
Korekcia tvaru“. Docasnu néhradu ne€istite vodnou parou, lebo by to mohlo
spdsobit problémy s dosadnutim néhrady. Do¢asnu nahradu napokon vycistite
alkoholom (napr. etanolom) alebo dezinfekénym prostriedkom s obsahom
alkoholu.

POZOR: Farebny okltizny sprej moze docasnu zubnu nahradu zafarbit!

Skladovanie a transport
» Aby sa dosiahlo optimaine dosadnutie do¢asnej nahrady, nasadte ju na
model a transportujte ju spolu s modelom.

Oprava

» Mechanickd a chemicka retencia sa zabezpeci zdrsnenim lomnych ploch
a prifahlych miest.

» V/y¢istite alkoholom a vysuste vzduchom.

» Spojte s produktom Protemp™ 4 alebo s kompozitom Filtek Flowable.

» Na spojenie sa dé pouzit Protemp™4 alebo Filtek Flowable podfa
prislusného ndvodu na pouZitie.

» Po vytvrdnuti opracujte beznym spdsobom. Po oprave za pouzitia Protemp 4
vyckajte asi10-15 mindt, kym doCasnu nahradu znovu zatazite.

Cistenie a dezinfekcia kartuse Garant

Upozornenia na rizika

Pri volbe ¢istiaceho a dezinfekéného prostriedku je potrebné dbat na to, aby
tento prostriedok neobsahoval nasledujdce stcasti:

o oxidacné prostriedky (napr. peroxidy vodika),

* oleje,

o glutaraldehydy.

Na Cistenie a dezinfekciu pouzivajte vyluéne overené postupy. Pouzivajte iba
také Cistiace a dezinfekéné postupy, ktorych Géinnost a kompatibilita s pouzi-
tym zdravotnickym produktom bola otestovand (napr. FDA-schvalenie). Je po-
trebné reSpektovat vSetky platné hygienicko-technické predpisy pre
stomatologické ambulancie resp. pre nemocnice.

Obmedzenia pri opatovnej tprave

Kartu$a Garant bola testovand 18-krét bez viditelného poskodenia. Kartusu
Garant je mozné opakovane pouzit, pokial nevykazuje poskodenia a bola
zaistend Gistota.

Vseobecné zaklady
Kartu$a sa doddva nesterilnd a pred prvym pouzitim a pred kazdym dal$im
pouzitim sa musi vy¢istif a vydezinfikovat.

Priprava na dekontaminaciu
KartuSu po pouziti ¢o najskor pripravte na opatovné pouzitie.

Opétovna Uprava

Tento postup Upravy je potrebné vykonat pred prvym pouzitim a pred kazdym
opéatovnym pouzitim. Kartu$a by sa mala najprv vy¢istit ruéne, ako je opisané
nizSie, a po Cisteni sa musi dezinfikovat manudine.

Rugné Eistenie pomocou metddy utierania

» Cistenie sa vykonava pred prvym pouzitim a po pouziti kartuse pomocou
utierok (CaviWipes®) alebo ekvivalentného prostriedku. Tieto utlerky
obsahuju dezinfekény prostriedok CaviCide® (U¢innou bazou su alkoholy
a Stvorvalenéné zlueniny). Je potrebné dodmavat’ vSetky pokyny
vyrobeu.

» Cistite tak dlho, az budu odstranené vsetky necistoty.

» Predovsetkym dbajte na to, aby boli vetky drazky Cisté.

Ruéné dezinfekcia utieracou metédou

» Dezinfekcia sa vykondva pomocou hotovych utierok (CaviWipes) alebo
pomocou ekvivalentného prostriedku. Tieto utierky obsahuju dezinfekény
prostriedok CaviCide (u¢innou bazou su alkoholy a Stvorvalenéné zluce-
niny). Je potrebné dodrZiavat vSetky pokyny vyrobcu pouzivaného pro-
striedku, predovSetkym ¢o sa tyka kontaktnych ¢asov.

» Kartusu dezinfikujte po dobu troch mindt aspor jednou novou dezinfeké-
nou Gistiacou utierkou. Pritom kartu$u udrZujte vihku na vetkych miestach
po dobu troch mindt.

» PredovSetkym dbajte na to, aby boli drazky dezinfikované.

Kontrola, tdrzba, skuska

» Pred kazdym pouZitim kartuSu skontrolujte, i nie je poSkodend, zafarbend
a zneCistend.

» Poskodené kartu$e opétovne nepouzivajte.

» Ak kartu$a nie je viditelne Cistd, opakujte postup opatovnej Upravy.

Cistenie Garant davkovaca
Informécie o Cisteni a dezinfekcii davkovaca Garant néjdete v prisludnej
pisomnej informdcii pre pouzivatelov.

Poznamky

Modré zmieSavacie koncovky Garant su produkty na jednorazové pouzitie
a doslo by k ich poskodeniu pri odstraneni odpojenej hmoty.

Jednorazovy materiél uchovavajte v pévodnom obale, aby ste zabezpeili
sledovatelnost 8arze (LOT).

Protemp 4 je vyrobok na viacnasobné pouzitie.

Pred kazdym pouZitim skontrolujte modré zmie$avacie koncovky Garant, &i
nie st poskodené, sfarbené a kontaminované. V ziadnom pripade nepouzi-
vajte poskodené, odfarbené alebo kontaminované koncovky.

Modré zmieSavacie koncovky Garant pripjajte pevne len bezprostredne
pred pouZitim a neodstrariujte ich a nepripajajte znova, aby ste zabranili ich
nahodnému uvolneniu.

Likvidécia

Obsah alebo nadobu zlikvidujte v stlade s platnymi predpismi. Osobitnd po-
zornost venujte likvidacii kontaminovaného odpadu, aby ste sa vyhli zdravot-
nym rizikém v désledku nespravnej manipuldcie.

Skladovanie a trvanlivost

Skladuite pri teplote 15-25°C/59-77 °F.
Neskladuijte vyrobok v chladnicke.
Nepouzivajte po dobe expirécie.

Informécie pre zakaznika
Ziadna osoba nie je oprdvnend poskytovat informacie, ktoré by sa odli$ovali
od informécii uvedenych v tomto ndvode.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zaruCuije, Ze tento vyrobok nema materiélové ani vy-
robng chyby. 3V Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE ZIADNE

DALSIE ZARUKY VRATANE ZIADNEJ IMPLIKOVANEJ ZARUKY ALEBO
PREDAJNOSTI CI VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Uzivatel zodpoveda
za vhodny spdsob pouzitia vyrobku. Ak sa na vyrobku objavi v zaruénej

dobe chyba, ma uzivatel pravo na jej odstranenie a jedinou povinnostou

3M Deutschland GmbH bude oprava alebo vymena vyrobku.

Obmedzenie zodpovednosti

Ak zakon nestanovuje inak, spolo¢nost 3M Deutschland GmbH nezodpoveda
za Ziadnu priamu, nepriamu, mimoriadnu, ndhodnd alebo néslednu stratu
vzniknutd pouZitim tohto vyrobku, bez ohfadu na teoreticky nérok, zaruku,
zmluvu, nedbanlivost alebo presne vymedzent zodpovednost.

Slovnik symbolov

Referencné Symbol Popis symbolu

¢islo a nazov

symbolu

1SO 15223-1 Oznacuje vyrobcu zdravotnickej

511 N pomacky.

Vyrobca

Autorizovany Oznacuje autorizovaného zastupcu vo
zéstupca pre [cH [rep] | SvajGiarsku.

Svajciarsko

1SO 15223-1 Predstavuje datum vyroby zdravotnickej
513 @ pomacky.

Datum vyroby

1SO 15223-1 Uvédza détum, po uplynuti ktorého sa
514 E tento zdravotnicky vyfobok uz nesmie
Pouzitelny do pouzivat.

1SO 15223-1 Predstavuje oznacenie SarZe vyrobcu,
515 aby bolo mozné $arzu alebo vyrobnu
Cislo 8arze davku identifikovat.

1SO 15223-1 Predstavuije ¢islo objednavky vyrobcu,
516 aby bolo mozné zdravotnicku pomdcku
Cislo objednavky identifikovat.

1SO 15223-1 Oznacuje medzné hodnoty tepldt, ktorym
5.3.7 je zdravotnicky vyfobok mozné bezpecne
Teplotny Timit vystavit.

1SO 15223-1 Oznacuje zdravotnicku pomadcku, ktord je
54.2 uréena len na jedno pouzitie.

Ziadne opétovné @

pouzitie

1SO 15223-1 Oznatuje, Ze pouzivatel si musi prestu-
54.3 dovat pokyny v ndvode na pouzivanie.
Precitajte si

navod na pouzi-
tie alebo elektro-
nicky navod na

=

pouzitie

Oznacenie CE Predstavuje zhodu so vSetkymi platnymi
o | eurépskymi normami alebo nariadeniami

c E = | so zapojenim notifikovaného orgénu.
Oznacenie CE Predstavuje zhodu so vetkymi platnymi
eurépskymi normami alebo nariadeniami
c € 0 zdravotnickych poméckach.

1SO 15223-1 Informuje o tom, Ze tento vyrobok je zdra-

5.7.7 votnickou poméckou.

Zdravotnicka

pomdcka

Vinita lepenka Oznatuje, Ze papierovy materidl je mozné

recyklovat. Oficidlny ¢asopis EK, Rozhod-

N
&

nutie Komisie (97/129/EK)
PAP
Nezvineny Oznatuje, Ze karténovy materidl je
karton mozné recyklovat. Oficiélny Casopis EK,

N,
eo Rozhodnutie Komisie (97/129/EK)

PAP

Polyetylén s niz-
kou hustotou

Oznacuie, ze plastovy diel vyrobeny
z polyetylénu s nizkou hustotou je mozné
recyklovat. Oficialny asopis EK, Rozhod-

N,
O

PE-LD nutie Komisie (97/129/EK)
Ochranna Predstavuje finanény prispevok do sys-
znamka Green tému zberu, separovania, zhodnocovania
Dot (Zeleny bod) o | arecyklacie obalov v stlade so smerni-
@ cou EU €. 94/62 a prislusnych narodnych
zékonov. Packaging Recovery Organiza-
tion Europe.
1SO 15223-1 Oznaduje pravny subjekt, ktory je zodpo-

vedny za import tejto zdravotnickej po-
mdcky do regiénu.

51.8
Importér %

Viac informdcii je k dispozicii na HCBGregulatory.3M.com
Informécia z jdla 2022

GD SLOVENSGINA

Opis proizvoda

Protemp™ 4 je kompozitni material za izdelavo za¢asnih restavracij. Osnova

tega dvokomponentnega sistema, ki je podoben plombirnim materialom, so

metakrilatni estri. Na voljo je v naslednjih barvah: A1; A2; A3; A3.5%; B3;

Bleach. Material se nanasa direktno iz kartuse s pomocjo dispenzerja Ga-

rant™ Dispenser. Ta nacin nana$anja prepre¢i nastanek lunkerjev. Protemp™ 4

zagasni material se lahko oblikuje in individualizira z nizko viskoznimi kompo-

ziti (na primer s Filtek™ linijo teko¢ih kompozitov).

*Ni na voljo v vseh drzavah.

1 Ta navodila za uporabo hranite, dokler izdelek Se uporabljate. Izdelek je
dovoljeno uporabljati le, ¢e je etiketa izdelka jasno berljiva. Za dodatne in-
formacije o omenjenih proizvodih preberite ustrezna navodila za uporabo,
priloZzena tem proizvodom.

Predvideni namen

Predvideni namen: za¢asni restavracijski material za izdelavo za€asnih resta-

vracij na pripravljenih zobeh.

Predvideni uporabniki: izobrazeno zobozdravstveno strokovno osebje, ki ima

teoreticna in prakticna znanja o uporabi zobozdravniskih izdelkov.

Kliniéna korist: zaasna restavracija oralnega videza in funkcionalnosti.

Cilina skupina pacientov: vsi pacienti, ki potrebujejo zobozdravnisko zdravlje-

nje, v kolikor stanje pacienta ne omejuje uporabe.

Indikacije

e |zdelava zagasnih previek, mostov, inlejev, onlejev in lusk

 |zdelava dolgotrajnih zac¢asnih restavracij

* Material za podlaganje za prefabricirane za¢asne prevleke iz kompozita
(na primer Protemp™ Crown) in kovine (e.g., Iso-Form previeke)




Kontraindikacije

Izdelek je kontraindiciran za uporabo pri pacientih z znano alergijo na mate-
riale na osnovi akrilata ali vsebovane alergene, glejte pod »Previdnostni
ukrepic.

Sestava

Sestavine vsake komponente izdelka so navedene v skladu z njihovo upada-
joco koncentracijo.

Osnovna pasta: dimetakrilat (Bis-MEPP), silicijev dioksid, obdelan s silanom,
metakrilirani poliuretan.

Katalizatorska pasta: diacetat, derivat barbiturne kisline, silicijev dioksid, ob-
delan s silanom, perester.

Ve informacij poidcite v varnostnem listu (www.3M.com) ali pa se obrnite na
svojo podruznico 3M.

Previdnostni ukrepi

Za paciente

Proizvod vsebuje substance, ki lahko pri nekaterih osebah ob stiku s kozo
povzrogijo alergiéno reakcijo. Pri pacientih z znano alergijo na akrilate in/ali
perester tega proizvoda ni priporocljivo uporabljati. V primeru daljSega kontakta
s tkivi v ustih sperite z obilo vode. Ce se pojavi alergiéna reakcija, poi¢ite
zdravni$ko pomog, odstranite proizvod in ga v prihodnje ne uporabljajte.

Za osebje

Proizvod vsebuje substance, ki lahko pri nekaterih osebah ob stiku s kozo
povzrogijo alergi¢no reakcijo. Tveganie alergiénega odgovora zmanjSate tako,
da zmanj8ate izpostavljenost tem materialom. Zlasti se izogibajte stiku z nestr-
jenim materialom. Ce pride do stika s koZo, koZo umijte z milom in vodo. Pri-
porocljiva je uporaba za$¢itnih rokavic in tehnika dela brez dotikanja. Akrilati
lahko prodrejo skozi navadne rokavice. Ce material pride v stik z rokavicami,
jih je priporocljivo sneti in zavre¢i, roke si takoj umiti z milom in vodo ter si
natakniti nove rokavice. Ce se pojavi alergicna reakcija, po potrebi poiscite
zdravnisko pomog.

Prosimo vas, da resne incidente, ki bi se pojavili v zvezi s pripomockom, javite
podjetju 3M in lokalnemu pristojnemu organu (EU) ali lokalnemu regulator-
nemu organu.

Morebitni nezazeleni stranski ucinki in tezave

Mozni ucinki obsegajo lokalno draZenje ter lokalne ali sistemske alergi¢ne od-
zive. Razpad ali razpoka restavracijskih vezi lahko v redkih primerih povzroci,
da se restavracija ali njeni deli pogoltnejo ali vdihnejo.

Povzetek o varnosti in kliniéni ucinkovitosti za pripomocek je mogoce naii

v Evropski podatkovni zbirki za medicinske pripomocke (Eudamed) na nasled-
nji povezavi (kakor hitro bo ustrezni modul podatkovne zbirke na voljo):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Navodila za uporabo in povzetek o varnosti in kliniéni uinkovitosti za pripomo-
¢ek je mogoce najti tudi na: https:/hcbgregulatory.3m.com

Osnovni UDI-DI: 06082232761020000000040DN

Priprava

» Naredite alginatni, silikonski ali polietrski odtis intakinega zobnega loka.

- Namesto odtisa lahko za oblikovanje uporabite tudi vzorec, narejen
z vakuumom v laboratoriju, ali za posamezne previeke prefabricirano

. previeko.

Ce zelite zaCasno restavracijo ojacati, odstranite interproksimalne dele

v odtisu. Po potrebi, zaradi pretesnega stanja, lahko tudi povecate prostor

z izrezovanjem.

Za lazje vstavljanje v usta sprostite podvise.

Pri obstojeci vrzeli ali manjkajocem zobu v podrocju molarjev v odtis vreZite

Zleb, ki bo zagasno restavracijo oja¢al s pre¢no povezavo.

Po potrebi lahko vrzeli v sprednjem delu pred odtisom zapolnite s protez-

nimi zobmi; ve¢ zob povezite in fiksirajte z voskom.

» Za pripravo zoba ne uporabljajte vodikovega peroksida (H,O,), kajti njegovi
ostanki negativno vplivajo na reakcijo strjevanja.

> |zberite kartuSo Protemp, ki vsebuje Zeleno barvo, in jo odloZite pripravijeno
za uporabo.

Casi

00:00- 00:40 min:sek

vy v

v

odtis oz. predhodni ulitek/model napolnite s
Protemp™4 in ga ponovno namestite

strjevanje v ustih oz. v predhodnem ulitku/modelu

najboljsi ¢as za odstranjevanje odtisa iz ust oz. iz
predhodnega ulitka/modela

konéano strjevanje

odstranitev za¢asne restavracije iz odtisa oz.
predhodnega ulitka/modela, obdelava

Delovni ¢asi veljajo, ¢e proizvode hranimo in z njimi delamo pri temperaturi
23°C/74°F in 50% relativni vlaznosti. Pri vi§jih temperaturah so Casi krajsi, pri
nizjih dalj$i od navedenih. Na ¢ase strjevanja vpliva tudi velikost restavracije:
vecja dela strjevanje pospesijo.

Doziranje in meSanje
Paste se dozira in statiéno mesa s pomocjo Garant dispenzerja.
Uporabljajte izklju¢no priloZene originalne modre mesalne nastavke Garant™!

Prvo doziranje

» Odstranite in zavrzite pokrov kartuse. Pokrova kartuse nikakor ne smete
uporabljati za ponovno zapiranje kartuse, ker lahko pride do ujetja zraénih
mehurckov.

» Preverite, ali sta odprtini na kartusi prosto prehodni, ¢e ne, odstranite
zamaseni del s primernim instrumentom.

» Pred prvo namestitvijo me$alnega nastavka iztisnite toliko paste na mesalni
blok, da baza in katalizator postaneta enaka. Iztisnjeno pasto zavrzite.

Nanasanje

Potrebno je nekaj ¢asa, da material zacne teci iz novega mealnega nastavka.

Iztok materiala je prekinjen takoj, ko preneha pritisk na rocico. Materiala,

ki se je strdil v meSalnem nastavku, ne poskusajte na silo iztisniti, ker lahko

poskoduijete kartuo in meSalni nastavek.

Nadgradnje iz kompozita, kompomere ali smolnatih glasionomernih

cementov je potrebno izolirati pred nanasanjem materiala Protemp™ 4,

na primer z vazelinom.

» Najprej namestite nov mesalni nastavek.

» Pred vsakim nanasanjem materiala iztisnite iz me$alnega nastavka na me-
Salni listi¢ majhno koli¢ino materiala (velikosti graha) in jo potem zavrzite.

» Zatem z materialom zapolnite ustrezna mesta v suhem odtisu ali vakuum-
sko oblikovani matrici, zaéensi spodaj.

» QOdtis 0z. vakuumsko oblikovano matrico ponovno namestite v ustih oz. na
modelu.

» Material ¢ez 1 min 40 sek po zacetku meSanja pridobi trdo elasti¢no
konsistenco in ga je treba do 2 min 50 sek po zagetku meSanja z odtisom
0z. vakuumsko oblikovano matrico odstraniti iz ust/z modela.

» Proces strjevanja lahko preverjajte na podlagi viska v ustih oz. ob
predhodnem ulitku/modelu.

» Napolnjen meSalni nastavek naj ostane na kartusi, kjer bo imel viogo
zamaska do naslednje uporabe materiala.

Konéna obdelava

» Ko je material popolnoma strjen, odstranite plast razmazovine, ki je nastala
zaradi kisika v zraku. To naredite z alkoholom (na primer etanolom),
vendar ne prej kot po 5 minutah od zaéetka mesanja. Po potrebi spolirajte;
na primer s Sof-Lex™ polirnimi diski.

» Ko se je material v celoti strdil, odstranite vse ostanke.

» Po potrebi lahko zagasno restavracijo oblikujete in polirate s karbidnimi
svedri.

» Ne vdihujte polirmega praha. Uporabite zas¢ito za usta, zas¢itna o¢ala in
sesalec.

Individualizacija/popravljanje oblike

Ce za dodajanje in popravila oblike uporabljate tekoci kompozit Filtek Flowa-
ble Composite in material Protemp™ 4, navadno ni potrebno uporabljati adhe-
ziva. Ce uporabljate druge proizvode, preberite proizvajal¢eva navodila za
uporabo.

00:40-01:40 min:sek
01:40-02:50 min:sek

do 05:00 min:sek
vec kot 05:00 min:sek

Kompatibilni proizvodi
o TekoCi kompoziti, na primer Filtek™ Flowable Composite linija: A1, A2, A3,
A3.5, B2, XW (Bleach)
- Prosimo, upostevajte ustrezna navodila za uporabo!
® Protemp™4
- Pri delu upostevajte informacije, podane pod »Nanasanje« in »Konéna
obdelavac.

Nanasanje tekocega kompozita Filtek na novo zac¢asno restavracijo

Pri novi zacasni restavraciji lahko tekoci kompozit Filtek nana3ate direktno na

konéano povrsino ali na neobdelano, vendar ¢isto inhibicijsko plast. Uporaba

adheziva je v obeh primerih odliéna.

» Z alkoholom odstranite kontaminacijo - od sline ali polirnega prahu - in
potem posusite s komprimiranim zrakom. Ce je inhibicijska plast ¢ista oz.
Ce je zaCasna restavracija konCana in Cista, ¢is¢enje ni potrebno.

» |z higienskih razlogov iztisnite teko¢i kompozit Filtek na mesalno podiogo.

> Z ustreznim instrumentom nana$ajte maksimalno 1 mm debele plasti
tekoCega kompozita na zacasno restavracijo.

» Vsako plast presvetlite in strdite z lu¢jo 20 sekund.

» Kompozit oblikujte s karbidnimi svedri in polirajte, na primer s Sof-Lex™
polirimi diski.

Nanasanije teko¢ega kompozita Filtek na staro zacasno restavracijo

> Z rotirajo¢im instrumentom dobro narezkajte povrsino zatasne restavra-
cije.

» Z alkoholom odstranite kontaminacijo - od sline ali polirnega prahu - in
potem posusite s komprimiranim zrakom.

» |z higienskih razlogov iztisnite teko¢i kompozit Filtek na mesalno podiogo.

> Z ustreznim instrumentom nana$ajte maksimalno 1 mm debele plasti
tekoCega kompozita na zacasno restavracijo.

> Vsako plast presvetiite in strdite z lucjo 20 sekund.

» Kompozit oblikujte s karbidnimi svedri in polirajte, na primer s Sof-Lex™
polirnimi diski.
Podlaganje oblikovanih zacasnih prevlek iz kompozita in kovine
Nadgradnje iz kompozita, kompomere ali smolnatih glasionomernih
cementov je potrebno izolirati pred nanasanjem materiala Protemp™ 4,
na primer z vazelinom.
» Oblikujte in strdite oblikovano zatasno kompozitno previeko; na primer
Protemp™ Crown.
- Prosimo, upostevajte ustrezna navodila za uporabo!
» Z alkoholom odstranite kontaminacijo - od sline ali polirnega prahu - in
potem posusite s komprimiranim zrakom.
Na oblikovano zaCasno previeko nanesite Protemp™4; glejte »NanaSanje«.
Oblikovano previeko zatem nanestite na prepariran zob/nadgradnjo
modela.
Material ¢ez 1 min 40 sek po zaéetku mesanja pridobi trdo elasti¢no
konsistenco in ga je treba do 2 min 50 sek po zaCetku mesanja z obliko-
vano prevleko odstraniti iz ust/z modela.
Proces strievanja preverjajte s pomocjo viska v ustih/na predhodnem
ulitku/modelu.
» Napolnjen meSalni nastavek naj ostane na kartusi, kjer bo imel viogo
zamaska do naslednje uporabe materiala.
» Odstranite razmazovino in oblikuite, glejte »Kon¢na obdelava«.

Cementiranje

» Ce je nadgradnja izolirana (na primer z vazelinom), je to izolacijo potrebno
popolnoma odstraniti pred zaasnim cementiranjem.

» Zatasno restavracijo vstavite z navadnim zaasnim cementom, na primer
RelyX™ Temp E ali RelyX™ Temp NE. V primeru uporabe kot dolgotrajni
provizorij je priporogljivo uporabiti mo¢nejsi cement, npr. RelyX™ Unicem 2.
- Cementi, ki vsebuijejo evgenol, lahko vplivajo na strjevanje kompozitnih

cementov, ki se jih uporablja za kon¢no cementiranje! Ce se za kontno
cementiranje uporablja kompozitni cement, za za¢asno cementiranje
uporabite cement brez evgenola.

Po cementiranju
» Natancno preglejte in preidcite sulkuse in sosednje zobe. Odstranite vse
ostanke zaasnega cementa iz ust.

lzdelava laboratorijskega provizorija

lzdelava modela

» S pomocjo odtiskovanja izdelajte nezagan delovni model. Po potrebi
uporabite Wax-up (modeliranje z voskom). Z laboratorijskim silikonom
izdelajte silikonski predhodni ulitek.

» Predhodni ulitek in ulitek iz voska odstranite z modela, npr. s parnim
prsilnikom ali z vrelo vodo.

» Za lazje odstranjevanje provizorija z modela, podvise na delovnem modelu
zablokirajte s primernim dentalnim voskom. Na nadgradnje dodatno nane-
site tanko plast voska. Po potrebi izreZite interproksimalne dele in ozka
mesta na podrodju dlesni v predhodnem ulitku.

» Model obdelajte s primerno izolacijo iz mavénega kompozita v skladu s
pripadajocimi navodili za uporabo.

lzdelava provizorija

» Namestite nov mesalni nastavek.

» Pred vsakim nanasanjem materiala iztisnite iz me$alnega nastavka na me-

Salni listi¢ majhno kolicino materiala (velikosti graha) in jo potem zavrzite.

Suhi odtis/predhodni ulitek zapolnite na potrebnih mestih, zaénite na dnu.

Odtis/predhodni ulitek 0z. vakuumsko oblikovano matrico ponovno name-

stite na modelu.

» Material ¢ez 1 min 40 sek po zacetku meSanja pridobi trdo elastiéno
konsistenco in ga je treba do 2 min 50 sek po zacetku meSanja z odtisom/
predhodnim ulitkom oz. vakuumsko oblikovano matrico vzeti iz modela.

» Postopek strievanja preverjajte s pomo¢jo viska na predhodnem ulitku/
modelu.

» Ne ¢akajte z odstranjevanjem, dokler se provizorij dokonéno ne strdi (glejte
pod »Casi«).

» Napolnjen meSalni nastavek naj ostane na kartusi, kjer bo imel viogo
zamaska do naslednje uporabe materiala.

Dokonéna obdelava provizorija

» Da dosezete optimalno povrsino kompozita, provizorij najmanj 5 min
(po zacetku meSanja) pustite v predhodnem ulitku, potem predhodni ulitek
odstranite.

» Kisikovo inhibicijsko plast v celoti odstranite z alkoholom (npr. z etanolom),
da dobite gladko, sijo¢o povrsino.

Za Protemp 4 dodatni naini strjevanja niso potrebni, saj bi privedli do

prekomernega kréenja. Zato provizorija ne strjujte dodatno s pomocjo

toplote, tlaka ali svetlobe!

V zvezi z dokonéno obdelavo in poliranjem glejte pod »Konéna obdelava« in
»Individualizacija/popravljanje oblike«. Provizorija ne Cistite z vodno paro, ker
to lahko privede do teZav pri prileganju. Provizorij Gistite izkljuéno z alkoholom
(npr. etanolom) ali z alkoholnim dezinfekcijskim sredstvom.

Pozor: Barvno okluzijsko prsilo lahko obarva za¢asno zobno protezo!

Shranjevanje in transport
» Za optimalno prileganje provizorij namestite na model in ga transportirajte
na modelu.

Reparatura

» Z narezkanjem lomnih in sosednjih podrocij zagotovite mehansko in kemi¢no
retencijo.

» Ocistite z alkoholom in posusite z zrakom.

» Sestavite nazaj s Protemp™ 4 ali Filtek teko¢im kompozitom.

» Material Protemp™4 ali Filtek tekoCi kompozit presvetlite in strdite v skladu
z navodili za uporabo.

» Ko je material popolnoma strjen, kon€ajte kot navadno. Po popravilu s
Protemp 4 pocakajte priblizno 10-15 min, preden provizorij obremenite.

v vy

v

>
>

Ciséenje in dezinfekcija kartuse Garant

Opozorilo

Preverite, ali éistilna in dezinfekcijska sredstva, ki ste jih izbrali, ne vsebujejo
nobenega od naslednjih materialov:

e oksidacijska sredstva (npr. vodikovi peroksidi)

* olja

o glutaraldehidi

Uporabljajte samo preverjene metode za ¢is¢enje in dezinfekcijo. Uporabljajte
samo sredstva za CisCenje in dezinfekcijo, ki so preverjena glede ucinkovitosti
in zdruZljivosti s tem medicinskim pripomockom (npr. certifikat FDA). Vedno
upostevajte vse veljavne pravne predpise in pravila glede higiene, ki veljajo za
zobozdravniske ustanove in/ali bolni$nice.

Omejitve glede vnovicne uporabe

KartuSa Garant je bila preizkuSena 18-krat in ni bila vidno poSkodovana. Kar-
tuSo Garant je mogoce uporabiti veckrat, pod pogojem, da je neposkodovana
in gista.

Splosno

Ta kartusa pri dobavi ni sterilna in jo je treba pred prvo uporabo ter pred vsako
naslednjo uporabo o€istiti in dezinficirati.

Priprava na dekontaminacijo
Kartu$o je treba obdelati ¢im prej in po vsaki uporabi.

Obdelava

Postopek obdelave je treba izvesti pred prvo uporabo in po vsaki nadaljnji
uporabi. Kartu$o je najprej treba ocistiti roéno in jo po ¢is¢enju ro¢no dezinfici-
rati v skladu s spodnjimi navodili.

Roéno ¢icenje z brisanjem

» Ocistite kartu$o pred njeno prvo uporabo in po vsaki nadaljnji uporabi z de-
zinfekcijskimi robcki za takoj$njo uporabo (CaviWipes®) ali enakovrednimi
sredstvi za ¢iséenje. Robcki vsebujejo sredstvo za dezinfekcijo CaviCide®
(z u€inkovino iz kvartarnega amonija in alkohola). UpoStevajte navodila za
uporabo proizvajalca sredstva za ¢is¢enje.

» Kartuo z robcki brisite tako dolgo, dokler ni na njej vidne ve¢ nobene kon-
taminacije.

» Posebej skrbno je treba oistiti utore.

Roéna dezinfekcija z brisanjem

» Dezinficirajte kartu$o z dezinfekcijskimi robcki za takoj$njo uporabo (Cavi-
Wipes) ali enakovrednimi sredstvi za dezinfekcijo. Rob¢ki vsebuijejo sred-
stvo za dezinfekcijo CaviCide (z ucinkovino iz kvartarnega amonija in
alkohola). Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca sredstva za ¢isce-
nje, Se posebej pa Case neposrednega stika.

» Dezinficirajte kartu$o tri minute in pri tem uporabite najmanj en nov dezin-
fekcijski robéek. V obdobju teh treh minut ohranjajte vse povrsine celotne
kartude vlazne.

» Posebej skrbno je treba dezinficirati utore.

Pregled, vzdrzevanje, preverjanje

» Pred vsako uporabo preglejte kartuso glede poskodb, razbarvanja in kon-
taminacije.

» Nikoli ne uporabljajte podkodovanih kartus.

» Ce kartusa ni vidno Cista, ponovite postopek obdelave.

Ciséenje dispenzerja Garant
Informacije o ¢is€enju in dezinfekciji dispenzerja Garant poiscite v ustreznih
navodilih za uporabo.

Opombe

* Modre meSalne nastavke Garant so izdelki za enkratno uporabo ki bi se
poskodovali pri odstranjevanju materiala.

e |zdelek za enkratno uporabo hranite v originalni vrecki, da zagotovite sled-
ljivost serije.

* Protemp 4 je pripomocek za veckratno uporabo za ve¢ pacientov.

o Pred vsako uporabo preglejte modre meSalne nastavke Garant glede
poskodb, razbarvanja in kontaminacije. PoSkodovanih, razbarvanih ali
kontaminiranih nastavak ne uporabljajte pod nobenimi pogoji.

Modri meSalni nastavek Garant namestite neposredno pred uporabo in je
potem ve€ ne odstranite ter znova nataknite, da ne pride do nenamermne od-
stranitve.

Odstranjevanje

Vsebino ali embalaZzo odstranite med odpadke v skladu z veljavnimi predpisi.
Bodite $e posebej pozomi pri odstranjevanju kontaminiranih odpadkov, da
preprecite ogrozanje zdravja zaradi neustreznega ravnanja.

Shranjevanje in stabilnost

Proizvod hranite pri temperaturi 15-25°C/59-77 °F.
Ne hranite v hladilniku.

Na uporabljajte po preteku roka uporabe.

Informacije za kupca
Nobena oseba nima pooblastila za posredovanje kakranih koli informacij, ki
odstopajo od informacij v tem navodilu.

Garancija

3M Deutschland GmbH jaméi, da bo ta izdelek brez napak v materialu in
izdelavi, 3M Deutschland GmbH NE DAJE NOBENIH DRUGIH JAMSTEY,
VKLJUCNO Z NAZNACENIMI JAMSTVI ALI JAMSTVI ZA PRODAJO ALI
PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN. Uporabnik mora sam presoditi,

ali je proizvod primeren za dolo¢eno uporabo. Ce se ta izdelek pokvari

v garancijskem obdobju, bo vasa izkljuéna odskodnina in obveznost druzbe
3M Deutschland GmbH, da popravi ali zamenja svoj izdelek.

Omejitev odgovornosti

Ce to ni prepovedano z zakonom, druzba 3M Deutschland GmbH ne bo
odgovorna za kakrnokoli izgubo ali $kodo, izhajajoco iz tega izdelka, ne glede
na to, ali je posredna, neposredna, posebna, nakljuéna ali poslediéna, ne glede
na pravno podlago zahtevka, vkljuno z garancijo, pogodbo, malomarnostjo ali
striktno odgovornostjo.

Slovaréek simbolov

Referenéna §t. | Simbol Opis simbola
in naziv
simbola
1SO 15223-1 Oznatuje proizvajalca medicinskega
511 N pripomocka.
Proizvajalec
Pooblasceni za- Oznacuje pooblastenega zastopnika
stopnik v Svici v Svici.
1SO 15223-1 Oznatuje datum izdelave medicinskega
513 @ pripomocka.
Datum izdelave
1SO 15223-1 Oznatuje datum, po katerem se medicin-
514 g ski pripomocek ne sme ve¢ uporabljati.
Uporabno do
1SO 15223-1 Oznatuje proizvajaléevo kodo serije, ki
515 omogoca identifikacijo serije ali partije.
Stevilka serije
1SO 15223-1 Oznacuje proizvajaléevo katalosko Ste-
5.1.6 vilko, ki omogoca identifikacijo medicin-
Kataloska skega pripomocka.
Stevilka
1SO 15223-1 Oznacuje temperaturne meje, znotraj ka-
5.3.7 terih je mogoce varmno uporabljati medicin-
Temperaturna ski pripomocek.
meja
1SO 15223-1 Oznacuje medicinski pripomocek, ki se
54.2 ne sme ponovno sterilizirati.
Ne sterilizirajte @
ponovno
1SO 15223-1 Oznatuje potrebo, da uporabnik prebere
54.3 navodila za uporabo.
Glejte navodila
za uporabo ali I::Ii_]
elektronska
navodila za
uporabo
Znak CE Oznacuje skladnost z vsemi uredbami in
c € 8 direktivami Evropske unije z vkljuenim
= | priglaSenim organom.
Znak CE Oznacuje skladnost z vsemi veljavnimi
c € uredbami ali direktivami Evropske unije
o medicinskih pripomockih.
1SO 15223-1 Oznatuje, da je enota medicinski pripo-
5.7.7 mocek.
Medicinski
pripomocek
Valovita viak- N Oznacuje, da je papirni material primeren
nena plosca C‘,g) za recikliranje. Uradni list ES; odlocba
"> Komisije (97/129/ES)
Nevalovita vlak- Oznaduje, da je kartonski material prime-
nena ploéca ren za recikliranje. Uradni list ES; odlocba

N\
ey

PAP

Komisije (97/129/ES)

Polietilen nizke Oznatuje, da je plasti€na komponenta iz

gostote N\, polietilena nizke gostote primerna za reci-
4N | Kiranje. Uradni list ES; odiocba Komisije
PE-LD (97/129/ES)
Znak Zelena Oznacuje financni prispevek za drzavno

pika podjetje za predelavo odpadkov v skladu

®® z Evropsko direktivo &t. 94/62 in ustrez-
1SO 15223-1

nim drzavnim zakonom. Evropska organi-
Oznacuje entiteto, ki uvaza medicinski
518
Uvoznik

pripomocek na ustrezno lokacijo.

zacija za recikliranje ovojnine.
Ve¢ informacij najdete na HCBGregulatory.3M.com
Datum informacije: julij 2022

@ GESKY

Popis vyrobku

Protemp™ 4 je kompozit pro zhotoveni do¢asnych zubnich nahrad. Dvou-

komponentni systém na bézi vicefunkénich ester(i kyseliny metakrylové na-

bizi vlastnosti podobné vyplfiovému materiélu a je k dispozici v nasledujicich

barvach: A1; A2; A3; A3.5*; B3; ,Bleach”. Dispenzer Garant™ umozriuje pfi-

mou aplikaci z kartu$e bez bublin. Provizoria Protemp™ 4 je mozné doplnit

a individualizovat nizkoviskdznimi kompozity (napf. z palety zatékavych

kompozitnich materiali fady Filtek™ Flowable).

* Neni k dostani ve véech zemich.

1> Tento ndvod k pouZiti je tfeba uchovavat po celou dobu pouzivani vy-
robku. Produkt se smi pouzivat jen tehdy, kdyZ je jednoznaéné ¢itelné
oznaceni produktu. Podrobnosti k dodateéné zminénym produktim si
prosim zjistéte v pfislusném navodu k pouziti.

Urceni ucelu

Uréeni Ucelu: Docasny regeneraéni material pro zhotoveni do¢asnych nahrad

na pfipravenych zubech.

Ur€eni uzivatelé: Odborny personél se specializovanym vzdélanim, ktery ma

teoretické a praktické znalosti ohledné dentalnich produktd.

Klinické vyuziti: Do¢asné obnoveni oralni estetiky a funkce.

Cilova skupina pacientd: VSichni pacienti, ktefi potfebuiji dentaini oetfen,

pokud to stav pacienta umozriuje.

Indikace

o Zhotoveni docasnych korunek, mistkd, inleji, onleji nebo fazet

® Zhotoveni dlouhodobych provizorif

o Materidl pro rebazi pro pfedem zhotovené provizomi korunky z kompozita

(napf. Protemp™ Crown) a kovu (napf. Iso-Form korunky).

Kontraindikace
Produkt se nesmi pouzivat u pacientd se znamou alergii na materidly na bézi
akrylatu nebo obsazené alergeny, viz €ast ,Bezpecnostni opatfeni®.

Slozeni

Obsazené latky kazdé jednotlivé komponenty produktu jsou uvedeny

v sestupném poradi podle jejich koncentrace.

Z&kladni pasta: Dimetakrylat (Bis-MEPP), silanizovand kyselina kiemicitd,
methakrylat polyuretan.

Katalyzatorova pasta: Diacetat, derivat kyseliny barbiturové, silanizovana
kyselina kfemicita, perester.

Dalsf informace jsou uvedeny na bezpeénostnim datovém listu (www.3M.com)
pfip. kontaktujte svou pobocku 3M.

Bezpecnostni opatreni

Pro pacienty

Tento produkt obsahuje substance, které mohou u citlivych pacientd vyvolat
alergické reakce. NepouZivejte tento produkt u pacientd, kteff trpi alergii na
akrylaty a/nebo perester. V pfipadé del$iho kontaktu s Ustni sliznici vyplach-
néte dostatecné vodou. Pfi vzniku alergickych reakci odstrarite produkt z st
a jiz nepouzivejte, pfipadné konzultujte lékare.

Pro personal zubni ordinace

Tento produkt obsahuje substance, které mohou u citlivych pacienti vyvolat
alergické reakce. Pro snizeni rizika alergickych reakci zabrarite kontaktu

s témito materidly, zvIasté kontaktu s neztuhlou pastou. V pfipadé kontaktu

s pokozkou nedopatienim okamzité omyjte vodou a mydlem. Doporucujeme
pouziti ochrannych rukavic a bezdotykové pracovni techniky. Akrylaty mohou
proniknout béznymi ochrannymi rukavicemi. V pipadé kontaktu s pastou
ochranné rukavice sundejte a znite. Ruce okamzité umyjte vodou a mydlem
a navléknéte ochranné rukavice. Pfi vzniku alergické reakce konzultujte pfi-
padné lékare.

Prosim oznamte vaznou uddlost, ktera by vznikla v souvislosti s pouzitim
produktu, spoleénosti 3M a mistnimu pfislusnému Ufadu (EU) nebo mistnimu
regulaénimu Ufadu.

Pripadné vedlejsi ucinky a komplikace

V urcitych pfipadech mize dochazet k lokalnimu podrazdéni nebo systémo-
vym alergickym reakcim. Ztréta retence nebo zlomeni nahrady miize ve zcela
ojedinélych pfipadech vést ke spolknuti nebo vdechnuti ndhrady nebo jejich
¢asti.

Kratkou zpréavu o bezpeénosti a klinickém pfinosu produktu je mozné si
stahnout v Evropské databazi pro Iékafské prostfedky (Eudamed) pod
nasledujicim odkazem (jakmile je odpovidajici modul databéze k dispozici):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Informace o pouZiti a souhrnnd zprava o bezpecnosti a klinickém Ucinku
pfipravku jsou rovnéz k dispozici na adrese: https:/hcbgregulatory.3m.com.

Zé&kladni UDI-DI: 06082232761020000000040DN

Pfiprava

» Odejméte ze fady zubl, kterd je jesté kompletni, alginatovy, silikonovy
nebo polyéterovy otisk.

- Misto otisku je mozné pouzit k vytvofeni laboratorné tazenou félii nebo
u jednotlivych korunek provizomi nasouvaci korunky.

> Ke zlepSeni stability provizoria uvolnéte v otisku mezizubi a pfi nedostatku
mista provedte v relevantnim prostoru vétsi vyfez.

» Pro ulehéeni zpétného vioZeni otisku do Ust pacienta je nutné odstranit
vyskytujici se podsekfiviny.

» V piipadé chybéjicich zubli nebo mezer v distalnim Useku do otisku vyfi-
znéte kandl, kery vytvoff stabilni spojeni provizornich korunek podobné
tfmenu.

» Oblasti chybeéjicich fezakl uzavfete pfed odebranim otisku pro zajisténi
mista piipadné konfekénimi zuby, vice konfekénich zubl spojte tvrdym
stabilnim voskem.

» K pfipravé zubu nepouzivejte peroxid vodiku (H,O,), nebot jeho zbytky by
mohly ovlivnit tuhnuti.

» Vyberte kartusi Protemp pozadované barvy a umistéte ji pfipravenou
k pouziti.

Casy

00:00-00:40 min:s ~ Naneseni vyrobku Protemp™ 4 do otisku pfip. pfedbé-

Zného modelu/modelu a reponovani

Ztuhnuti v Ustech pfip. na pfedbézném modelu/modelu

Nejlepsi doba vyjmuti otisku pfip. z pfedbézného

00:40-01:40 min:s
01:40-02:50 min:s

modelu/modelu
do 05:00 min:s PIné ztuhnuti
od 05:00 min:s Vyjmuti provizoria z otisku pfip. pfedbézného modelu/

modelu, zpracovani
Casy zpracovani plati pro vyrobky, které byly skladovany a zpracovény pfi
teploté 23°C a relativni vihkosti vzduchu 50%. Vy$Si teploty tyto Casy zkracuj,
urychluji.
Dévkovani a michani
Pasty se davkuji a staticky michaji v dispenzeru Garant.
Pouzivejte vyhradné pfilozené originaini modré michaci kanyly Garant™!

PFi prvnim davkovani

» Odstrarite uzavér kartuSe a vyhodte. V zadném pfipadé nepouzivejte
uzavér kartuse k opétnému zavfeni, zabrénite tak uzavfeni vzduchovych
bublin.

» Zkontrolujte oba otvory kartusi, jestli nejsou ucpany, pfipadné necistoty
odstrarite vhodnym nastrojem.

» Pred prvnim pouzitim michaci kanyly vytlatte na michaci blok tolik pasty,
dokud nevytéka stejnomérné mnozstvi zakladni a katalyzatorové pasty.
Vytlaéenou pastu vyhodte.

Aplikace

Materiél potfebuje pfi nasazené michaci kanyle urcity ¢as, nez zacne vytékat

z trysek. Jakmile se sniZi tlak na pist kartuse, tok materidlu je pferusen.

Materidl, ktery je jiz zatvrdly v michaci kanyle, nevytlacujte nasilim, protoze by

mohlo dojit k poskozeni michaci kanyly i kartuse!

Néstavby pahyld, které byly zhotoveny z kompozitu nebo kompomeru nebo

pryskyfici modifikovaného skloionomerniho cementu, je od produktu Pro-

temp™ 4 pired aplikaci nutno izolovat napf. vazelinou.

» Nasadte nejprve novou kanylu.

» Pred kazdou aplikaci vytlacte nejprve malé, asi jako hrasek velké mnozstvi
materidlu na michaci blok a vyhodte.

» Suchy otisk nebo tazenou félii naplfite na pfislusnych mistech ode dna
nahoru.

» Ofisk pfip. tazenou félii umistéte znovu do Ust pfip. ji umistéte na modelu.

» Material dosahne za 1 min a 40 s od poc¢atku michani tvrdé elastické
konzistence a musi byt do 2 min 50 s od po¢atku michani spolu s otiskem
nebo tazenou félii vyjmut z Ust/z modelu.

» Kontrolujte proces tuhnuti podle pfebytku materidlu v Ustech nebo na pred-
bézném modelu/modelu.

» Naplnénou michaci kanylu ponechte az do dal$iho pouZiti jako uzévér na
kartusi.

Opracovani

» Horni disperzni vrstvu vznikajici pisobenim kysliku ze vzduchu po
Uplném vytvrzeni (nejdfive 5 minut po za€4tku michani) zcela odstrarite
alkoholem (napf. etanolem). Podle poZadavku vylestéte, napf. lesticimi
kotouci Sof-Lex™.

» Po Upiném vytvrzeni materialu odstrarite pfebytky.

» Pokud je to nutné, opracujte provizorium jemnymi karbidovymi frézami
a vylestéte.

» Nevdechujte prach z obrusu. Pouzivejte Ustenku, ochranné bryle a odsavani!

Individualizace/Tvarové korektury

Pro individualizaci nebo korekturu formy zubni nahrady pomoci kompozita
Filtek Flowable a Protemp™ 4 v zasadé neni nutné pouziti bondingu. Pfi po-
uziti jiného produktu postupujte podle pfislu§ného navodu k pouziti.

Pouzitelné produkty

o Nizkoviskdzni kompozita, nap. z palety kompozitnich produktd Filtek™
Flowable: A1, A2, A3, A3.5, B2, XW (Bleach)
- Dodrzujte prosim pfislusny navod k pouZiti!

* Protemp™4
- Zpracovani: Viz ,Aplikace” a ,Vypracovani®.

Postup s kompozitem Filtek Flowable u novych provizorii
Kompozit Filtek Flowable je mozné u nové zhotoveného provizoria nanaset
jak na opracované plochy, tak i na povrchy Cisté neopracované inhibiéni vrstvy.
V obou pfipadech docilite velmi dobré vazby.
> Znecidténi - napt. sliny nebo brusny prach - odstrarite pomoci alkoholu
a nakonec vysuste vzduchem. Pfi ¢isté inhibiéni vrstvé nebo vypracovaném
Cistém provizoriu neni Zadné Cisténi nutné.
» Z hygienickych divodt davkujte kompozit Filtek Flowable z dispenzeru na
michaci blok.
» NanasSejte kompozit na provizorium vhodnym nastrojem ve vrstvach o max.
tloustce max. 1 mm.
Kazdou vrstvu vytvrde jednotlivé svétiem 20 s.
Opracuite provizorium jemnymi karbidovymi frézami a vylestéte napf.
lesticimi kotouci Sof-Lex™.

Postup s kompozitem Filtek Flowable u no$enych provizorii

» Povrch provizoria je nutné vhodnym rotujicim néstrojem dakladné zdrsnit.

» Znedisténi - napt. sliny nebo brusny prach - odstrante pomoci alkoholu
a nakonec vysuste vzduchem.

» Z hygienickych dlivodd dévkujte kompozit Filtek Flowable z dispenzeru na
michaci blok.

» NanaSejte kompozit na provizorium vhodnym nastrojem ve vrstvach o max.
tloudtce max. 1 mm.

» Kazdou vrstvu vytvrzte jednotlivé svétiem 20's.

>
>

» Opracuite provizorium jemnymi karbidovymi frézami a vylestéte napf.
lesticimi kotou¢i Sof-Lex™.

Podlozeni predem zhotovenych provizornich korunek z kompozita
akovu
Néstavby pahyl, které byly zhotoveny z kompozitu, kompomeru nebo pryskyfici
modifikovaného skloionomerniho cementu, je nutno pfed aplikaci izolovat nap.
vazelinou od produktu Protemp™4.
» Pfedem zhotovené provizorni kompozitni korunky (napf. Protemp™ Crown)
opracujte a nechte piné ztuhnout.
- Dodrzujte prosim pfislusny navod k pouZiti!
» Znecisténi - napt. sliny nebo brusny prach - odstrarite pomoci alkoholu
(napf. etanolu) a nakonec vysuste vzduchem.
Protemp™ 4 naneste do pfedem zhotovené provizorni korunky, viz ,aplikace®.
Nasadte pfedem zhotovenou korunku na preparovany zub/pahyl modelu.
Materidl doséhne za 1 min a 40 s od po¢atku michani tvrdé elastické
konzistence a musi byt do 2 min 50 s od po¢atku michani spolu s pfedem
zhotovenou korunkou vyjmut z Ust/z modelu.
» Kontrolujte proces tuhnuti na prebytku materiélu v tstech/na pfedbzném
modelu/modelu.
» NapInénou michaci kanylu ponechte az do dal$iho pouZiti jako uzévér na
kartusi.
» Odstrarite horni disperzni vrstvu a opracujte nadbyte¢ny material, viz
,Opracovani“.

Cementovani

» Pokud byl pahyl izolovan (napf. vazelinou), odstrarite dlikladné zbytky
izolaéniho prostfedku pred provizornim cementovanim!

» Provizorium nasadte pomoci béznych provizornich upeviiovacich cementd,
napf. RelyX™ Temp E nebo RelyX™ Temp NE. V pfipadé pouziti dlouhodobé

vvy

- Cementy obsahujici eugenol mohou negativné ovlivnit vytvrzeni
eventudné pozdéji pouzitého upeviiovaciho kompozitu! Pokud by
mél byt pro definitivni upevnéni pouzit kompozitni cement, upevnéte
provizorium cementem, ktery neobsahuje eugenol.

Po cementovani
» Zkontrolujte dlikladné sulkus o3etfovanych zubU a okolni oblasti a odstrarite
pfipadné zbytky materialu ndhrady nebo cementu.

Vyroba hotové nahrady v laboratofi

Vyroba modelu

» Vytvofte formovanim neofezany pracovni model. V pipadé potieby pouzi-
jte Wax-up (modelace vosku). Laboratornim silikonem zhotovte silikonovy
predbézny model.

» Predbézny model a Wax-up odstrarite z modelu, napf. parni €istickou nebo
vafici vodou.

» Pro jednodussi odejmuti ndhrady z modelu vyblokujte podsekfivosti na
pracovnim modelu vhodnym dentalnim voskem. Kromé toho naneste na
pahyly slabou vrstvu vosku. Pokud nutno, odstrarite laloky a vyfiznéte
Uzka mista v oblasti gingivy v pfedbézném modelu.

» Model oSetete vhodnou sadrovo-kompozitni izolaci podle pfislusného
névodu k pouZziti.

Vyroba nahrady

» Nasadte novou kanylu.

» Pred kazdou aplikaci vytlacte nejprve malé, asi jako hrasek velké mnozstvi
materidlu na michaci blok a vyhodte.

» Suchy otisk/pfedbézny model vyplite na nutnych mistech zdola.

» Otisk/pfedbézny model pfip. tazenou félii umistéte opét na model.

» Material doséhne za 1 min a 40 s od po¢atku michani tvrdé elastické
konzistence a a je nutno ho do 2 min 50 s od po¢atku michani spolu
s otiskem/pfedbéznym modelem pfip. taZenou félii sejmout z modelu.

» Kontrolujte proces tuhnuti na pfebytku na pfedbézném modelu/modelu.

> Nedekejte s odstranénim, dokud neni nahrada zcela vytvrzena
(viz ,Casy").

» NapInénou michaci kanylu ponechte az do dal$iho pouZiti jako uzévér na
kartusi.

Vypracovani nahrady

» Aby se zachoval optimalni povrch kompozita, je nutno nahradu ponechat
alespori 5 min (po zacatku michani) v pfedbézném modelu, pak predbézny
model odstrarite.

» Kyslikovou inhibi€ni vrstvu pro hladky leskly povrch dokonale odstrarite
pomoci alkoholu (napf. etanolu).

Pfi pouziti produktu Protemp 4 nejsou nutné zadné dalsi vytvrzovaci aplikace,
ty by pouze vedly k pfilisnému smrsténi. Nahradu proto nevytvrzujte navic
teplem, tlakem nebo svétlem!

Dalsf informace k vypracovani a lesténi viz také ,Opracovani®, stejné jako
LIndividualizace/Tvarové korektury*. Nahradu ne€istéte vodni parou, protoze
to méize vést k problémUm pii dosazeni. Nahradu Cistéte vylu¢né alkoholem
(napf. etanolem) nebo alkoholickym dezinfek&nim prostfedkem.

Pozor: Barevny okluzni sprej mizZe zbarvit doéasnou zubni nahradu!

Skladovani a transport
» Pro optimalni licovani nasadte nahradu na model a na modelu ji také pre-
pravujte.

Oprava

» Zdrsnéte misto zlomu a vytvorte v pfiléhajicich oblastech mechanické
a chemické retence.

» Ocistéte alkoholem a nakonec osuste vzduchem.

» Spojte produktem Protemp™ 4 nebo kompozitem Filtek Flowable.

» Protemp™ 4 nebo kompozit Filtek Flowable nechte vytvrdit podle
odpovidajiciho ndvodu na pouziti.

» Po vytvrzeni opracujte obvyklym zplsobem. Po opravé produktem
Protemp 4 ¢ekejte pfiblizné 10-15 min, nez nahradu zatizite.

Cisténi a dezinfekce kartuse Garant

Varovné upozornéni

Pfi vybéru cisticich a dezinfekénich prostfedkd dbejte na to, aby neobsahovaly
nasledujici latky:

o oxidacni prostfedky (napf. peroxidy vodiku)

® oleje

o glutaraldehydy

K Cisténi a dezinfekei pouzivejte vyluéné schvalené postupy. Pouzivejte pouze
Cistici a dezinfekéni prostredky, jejichz i¢innost a kompatibilita s pouzivanym
|ékafskym produktem byla testovana (napf. certifikace FDA). Je nutno dodrZo-
vat véechny platné zakonné a hygienicko-technické predpisy pro zubni ordi-
nace a/nebo nemocnice.

Omezeni pii opétovném pouziti

Kartu$e Garant byla 18krat testovana bez viditelnych poskozeni. Pokud
nedoslo k zadnému poskozeni a je zajisténa Cistota, je mozné kartusi Garant
pouzit opakované.

VSeobecné zakladni informace
Kartuse se dodava nesterilni a je nutno ji pfed prvnim pouzitim sterilizovat
a pred kazdym dal$im pouzitim vycistit a dezinfikovat.

Pfiprava k dekontaminaci
Kartusi po pouZiti pfipravte pro dalsi pouZiti co mozna nejrychleji.

Opstovné pouziti

Postup opétné pfipravy je nutno provést pfed prvnim pouZitim a po kazdém

dal$im poutziti. Kartusi je nutno podle nasledujiciho popisu napfed ruéné

vyGistit a po vycisténi ruéné dezinfikovat.

Rucni ¢isténi

» Cidténi se provadi pfed prvnim pouZzitim a po kazdém dal$im pouziti kar-
tude pomoci dezinfekénich otiracich utérek (CaviWipes®) uréenych k oka-
mzitému pouziti nebo jiného stejné Gcinného prostiedku. Utérky obsahuiji
dezinfekéni prostfedek CaviCide® (iginnou zakladni latkou jsou alkoholy
a kvartérni amonnd spojeni). Je tfeba dodrzovat véechny pokyny vyrobce
Cisticich prostredku.

» Cistéte tak dlouho, dokud nejsou viditelna zadna znecisténi.

» Dbejte zvIasté na to, aby byly vSechny drazky Cisté.

Ruéni dezinfekce otfenim

» Dezinfekce se provadi po pomoci dezinfekénich otiracich utérek (Cavi-
Wipes) uréenych k okamzitému pouZiti nebo jiného stejné aéinného
prostfedku. Utérky obsahuiji dezinfekéni prostfedek CaviCide (Ucinnou
zékladni latkou jsou alkoholy a kvartéri amonna spojeni). Je nutno se fidit
podle v8ech pokyn(i vyrobce Cisticich prostiedkd, zviasté ohledné kon-
taktni doby.

» Dezinfikujte kartusi minimainé jednou novou dezinfekéni otiraci utérkou tfi
minuty. Kartusi pfitom udrzujte na v8ech mistech vihkou déle nez tii mi-
nuty.

» Dbejte zvI&sté na to, aby byly vSechny drazky dezinfikované.

Kontrola, Uidrzba, testovani

» Zkontrolujte kartusi pfed kazdym pouzitim, zda neni poSkozend, zbarvend
nebo znecisténa.

» Poskozené kartuse v Zadném pfipadé znovu nepouzivejte.

» Pokud by kartuse nebyla viditelne ¢istd, zopakuite cely postup znovu.

Cisténi dispenzeru Garant
Informace o ¢isténi a dezinfekci dispenzeru jsou uvedeny v informacich
k pouZziti produktli Garant.

Poznamky

* Modré michaci kanyly Garant jsou produkty pro jednorazové pouziti a pfi
odstraniovani nastaveného materidlu by byla poskozena.

o Uchovavejte produkt pro jednorazové pouZiti v originalnim baleni, aby bylo
mozné zpétné vyhledat Sarzi.

o Protemp 4 je piipravek pro opakované pouziti u vice pacientd.

® Zkontrolujte modré michaci kanyly Garant pfed kazdym pouzitim, zda ne-
jsou podkozené, zbarvené nebo znecisténe. V zadném piipadé nepouzi-

vejte pokozené, obarvené nebo kontaminované kanyly.

Modré michaci kanyly Garant pfipeviiujte pevné pouze bezprostfedné pred
pouZitim a neodstranujte je a nepfipeviujte znovu, aby nedo$lo k jejich na-
hodnému uvolnéni.

Likvidace

Obsah nebo obal zlikvidujte podle platnych pfedpist. Dbejte zvla$té na sprav-
nou likvidaci kontaminovaného odpadu, abyste zabranili ohrozeni zdravi neod-
bornym zachazenim.

Skladovani a trvanlivost

Vyrobek skladujte pfi teploté 15-25°C.
Neskladuijte v lednicce.

Po uplynuti data expirace jiz nepouzivejte.

Informace pro uzivatele
Z&dn4 osoba nebyla povéfena k tomu, aby poskytovala jakékoli informace
li§ici se od téch, které jsou uvedeny na tomto pfibalovém letéku.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zarucuije, ze tento vyrobek nema materialové ani
vyrobni chyby. 3M Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE ZADNE DALSI
ZARUKY VCETNE IMPLIKOVANE ZARUKY VYSTAVENE ZA UCELEM
PRODEJNOSTI Cl VHODNOSTI KE ZVLASTNIMU UCELU. Uzivatel je
odpovédny za uréeni vhodnosti vyrobku pro dany tkon. Jestlize se u tohoto
vyrobku objevi zavada béhem zarucni doby, bude Vasim vyluénym pravem
pravo na opravu nebo vyménu tohoto vyrobku 3M Deutschland GmbH, coz
bude jedinou povinnosti firmy 3M Deutschland GmbH.

Omezeni odpovédnosti

Kromé piipadu stanovenych zakonem nebude firma 3M Deutschland GmbH
odpovédna za jakoukoli ztratu €i poSkozeni tohoto produktu, at jiz pfimou,
nepiimou, zvIastni, nahodnou &i néslednou, bez ohledu na dolozené tvrzeni,
véetné zaruky, smlouvy, nedbalosti ¢i pfimé odpovédnosti.

Glosar se symboly

Referenéni Symbol Popis symbolu

¢islo a nazev

symbolu

1SO 15223-1 Oznatuje vyrobce zdravotnického

511 u prostfedku.

Vyfobce

Svycarsky Oznacuje zplnomocnéného zastupce ve
zplnomocnény [cH [rep] Svycarsku.

zéstupce

1SO 15223-1 Zobrazi datum vyroby lékafského

513 @ produktu.

Datum vyroby

1SO 15223-1 Zobrazuje datum, po kterém se |ékarsky”
514 E produkt uz nesmi pouzivat.

PouZzitelné do

1SO 15223-1 Oznactuje ¢islo $arZe vyrobce, aby bylo
515 mozné identifikovat $arzi nebo polozku.
Cislo Sarze

1SO 15223-1 Oznatuje objednaci ¢islo vyrobce, aby
5.1.6 bylo mozné zdravotnicky prostfedek iden-

Objednaci ¢islo tifikovat.

1SO 15223-1 Oznacuje teplotni hraniéni hodnoty, kte-
537 ryi mize byf lékafsky produkt bezpecné
Teplotni limit vystaven.

1SO 15223-1 Oznatuje zdravotnicky prostfedek, ktery
54.2 je uréen pouze k jednomu pouziti.

Zadné opako- @

vané pouziti

1SO 15223-1 Oznatuje, Ze je nutné, aby si uzivatel
543 prostudoval ndvod k pouziti.

Podivejte se do

navodu k pouziti
nebo do elektro-
nického navodu

=

k pouziti
Znacka CE Oznatuje shodu se véemi nafizenimi

c E & | asmémicemi platnymi v Evropské unii se

< | zapojenim ozndmeného subjektu.
Znacka CE Oznacuje shodu se vemi nafizenimi
c E nebo smérnicemi pro zdravotnické pro-
stfedky, které jsou platné v Evropské unii.

1SO 15223-1 Oznacuie, ze tento produkt je zdravot-
5.77 nicky prostredek.
Zdravotnicky
prostredek

Vinita lepenka Oznacuje, ze obal produktu je vyroben
z vinité lepenky. Ufedni véstnik ES; Roz-

hodnuti komise (97/129/ES)

N\
D

PAP
Bez vinitych Oznacuje, ze obal produktu je vyroben
dfevovlaknitych Y z nevinité lepenky. Ufedni véstnik ES;
desek ED Rozhodnuti komise (97/129/ES)

PAP

Nizkohustotni Oznacuje, ze obal produktu je vyroben

polyetylen N\ z nizkohustotniho polyethylenu. Utedni
LN | vestnik ES; Rozhodnuti komise
PE-LD | (97/129/ES)
Ochranna Zobrazuje finanéni pfispévek k dudinimu
znacka Zeleny . | systému pro vraceni oballi podie Evrop-
bod @ ského nafizeni ¢. 94/62 a piislusnych
nérodnich zakond. Dudlni systém pro
vraceni oballi podle Evropského nafizeni.
1SO 15223-1 Oznacuje pravniho zfizovatele zodpovéd-

ného za dovoz zdravotnickych prostfedkl
v misté.
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Dalsi informace jsou uvedeny pod HCBGregulatory.3M.com
Stav informaci: ervenec 2022
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@ TURKGE

Uriin Tanimi

Protemp™ 4, gegici restorasyon yapimi icin Uretilmis, kompozit esasl bir
materyaldir. Temel yapisinda ok fonksiyonlu metakrilat esterler olan bu
iki komponentli sistem, dolgu maddesine benzer ézellikler tasimaktadir
ve degisik renk alternatifleri vardir: A1; A2; A3; A3,5%; B3; Bleach.
Garant™ tabanca ile, materyali, dogrudan kartustan, hava kabarcigi I

olusturmaksizin kullanmak mimkinddr. Protemp™4 ile yapilan
gegici restorasyonlar, akiskan kompozitler ile (6rn. Filtek™ Akiskan
Kompoxzit (irlin serisinin Urlinleriyle) tamir edilip modifiye edilebilir.
* Bazi (ilkelerde temin edilemez.

55" Bu kullanma talimati, driin kullanimda oldudu stirece saklanmalidir. Bu
Urlin ancak Urlin etiketi rahatlikla okunabilir olmasi durumunda kullanila-
bilir. Adi gegen Grlnlerin kullanimi igin, Idtfen ilgili kullanim talimatina
bagvurunuz.

Kullanim Amaci

Kullanim amaci: Hazirlanan dislerde gegici restorasyon icin gegici restoras-
yon materyal.

Hedef kullanicilar: Dis hekimligi Griinlerinin kullanimi hakkinda teorik ve pra-
tik bilgiye sahip, ilgili egitimi almis uzman dis hekimli§i profesyonelleri.

Klinik yarari: Oral estetigin ve fonksiyonun gegici restorasyonu.

Hedef hasta grubu: Hasta kosullari kullanimi kisitlamadigji siirece, dental te-
daviye ihtiyag duyan tiim hastalarda.

Endikasyonlari

* Gegici kuron, kdpr(, inley, onley ve veneer yapimi

e Uzun 6miirlii gegici restorasyon yapimi

e Kompozitten (6m., Protemp™ Kuron) veya metalden (érn., Iso-Form
kuronlari) Gretilen prefabrike gegici kuronlar igin astar materyali olarak.

Kontrendikasyonlar

Urlin, akrilat bazli materyallere veya icerdidi alerjenlere karsi bilinen bir aler-
jisi olan hagtalarda kullanim igin kontrendikedir. Bununla ilgili olarak lutfen,
“Glvenlik Onlemleri” bélimine bakiniz.

Bilegimi

Urlin bilesenlerinin her biri, konsantrasyon seviyelerine gore azalan sira ile
belirtilmistir.

Baz pat: Dimetakrilat (Bis-MEPP), silanla muamele edilmis silika, metakrilat-
lanmis polidretan.

Katalizor pat: Diasetat, barbitlrik asit tlirevi, silanla muamele edilmis silika,
perester.

Daha fazla bilgi igin iitfen, ilgili Givenlik Bilgi Formuna (www.3M.com) veya
3M temsilciliginize bagvurunuz.

Giivenlik Onlemleri

Hastalar igin

Urdin, cilt ile temasinda, hassas kisilerde alerjik reaksiyonlara neden
olabilecek maddeler icermektedir. Bu Urlin, bilinen akrilat ve/veya perester
alerjisi bulunan hastalarda uygulanmamalidir. A§iz yumusak dokulari ile
uzun sireli temas etmesi halinde bol su ile yikayin. Alerjik bir reaksiyonun
olusmasi durumunda UriinG uzaklagtirin ve tekrar kullanmayin; gerektigi -
durumlarda bir hekime bagvurun.

Dental personel icin

Urdin, cilt ile temasinda, hassas kisilerde alerjik reaksiyonlara neden
olabilecek maddeler icermektedir. Alerjik reaksiyon riskini en aza indirmek
icin, bu materyaller ile, 6zellikle de polimerize olmamis pat ile, temastan
kaginiimalidir. Eger kazara cilt ile temas etmesi durumunda, derhal su ve
sabun ile yikayin. Koruyucu eldivenlerin kullaniimasi ve dokunmadan ¢alisma
tekniginin uygulaniimasi tavsiye edilmektedir. Akrilatlar siradan koruyucu
eldivenlerden gecebilmektedir. Patin eldivenle temas etmesi halinde, eldiveni
cikarip atin. Ellerinizi hemen su ve sabun ile yikayin ve yeni bir ift eldiven
kullanin. Alerjik bir reaksiyonun olusmasi durumunda, gerekirse bir hekime
bagvurun.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay1, litfen 3M'ye ve yetkili
yerel makama (AB) veya ilgili yerel diizenleme kurumuna bildiriniz.

Olasi Istenmeyen Yan Etkiler ve Komplikasyonlar

Goriilecek olasi etkiler, lokal tahrigler veya lokal ya da sistemik alerjik reaksi-
yonlardir. Restorasyonda baglanma kuvvetinin azalmasi veya kirilma mey-
dana gelmesi nadir durumlarda restorasyonun veya pargalarinin yutulmasina
veya aspire ediimesine neden olabilir.

Asagidaki baglantiya (link'e) giderek, cihazin giivenliligine ve klinik perfor-
mansina iligkin bilgileri iceren bir 6zeti (ilgili veritabani modilii hazir olur
olmaz), Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Veritabaninda (Eudamed) bulabilirsiniz:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kullanim kilavuzuna ve cihazin givenliligine ve klinik performansina iliskin
bilgileri iceren dzet rapora, https:/hcbgregulatory.3m.com adresinden de
ulasabilirsiniz.

Temel UDI-DI: 06082232761020000000040DN

Hazirlik Galismalari

» Saglam dislerden aljinat, silikon veya polieter esasli bir 8l¢i alin.

- Sekil verme iglemi icin, 6i¢ yerine laboratuvarda hazirlanmig vakumla
sekillendirilmis bir kalip, veya tek kuronlar icin bir strip kuron, kullanilabilir.

» Gegici restorasyonu optimal diizeyde saglamlastirmak igin, élgiideki
interproksimal oluklari uzaklastirin. Gereken durumlarda, yani yerin dar
olmasi durumunda, ilgili yerleri kesip ¢ikartin.

» Olglinlin agza kolayca yerlestirilebilmesi icin mevcut andirkatlari
uzaklagtirin.

» Molar dis bdlgesinde eksik dislerin veya bosluklarin bulunmasi durumunda,
gegici restorasyonda gereken saglamligi ve gubuk seklindeki saglam bir
baglantiy saglamak igin, él¢tide bir oluk olugturun.

» Gerek gorllen durumlarda 6l¢li alimina gegmeden énce 6n dislerdeki
bosluklari, protez diglerle kapatin; cok Gyeli protez kullaniimasi duru-
munda bunlari mum ile saglam bir sekilde kenetleyin.

» Disi hazirlamak iin hidrojen peroksit (H,0,) kullanmayin, ¢iinkd kalinti
ayar reaksiyonunu olumsuz yonde etkileyebilir.

» Istediginiz renkte bir Protemp kartusu secin ve kullanima hazir hale getirin.

Siireler

00:00-00:40 dk:sn Protemp™ 4'lin élgliye veya anahtar kaliba/modele

doldurulmasi ve agiz icine yerlestirimesi

Adiz veya anahtar kalip/model igerisinde donma
sresi

Olgliyii agizdan veya anahtar kaliptan/modelden
cikartmak igin en iyi zaman

Toplam donma siiresi

Gegici restorasyonun dl¢iiden veya anahtar
kaliptan/modelden ¢ikartiimasi, iglenmesi

Belirtilen uygulama stireleri, 23 °C/74 °F sicaklikta ve %50 bagil nem
ortamlarinda saklanan ve islenen Griinler igin gegerlidir. Daha ylksek
sicakliklar bu slreleri kisaltirken, daha disik sicakliklar ise verilen bu
sUreleri uzatir. Restorasyonun biiyUkligi de donma siresine etkiler:
Blyik ¢alismalar donma stiresini hizlandirir.

Doz Ayari ve Karistirma
Patlarin, Garant tabancada dozlari ayarlanir ve statik olarak karigtirilir.

Sadece ekteki, orijinal mavi Garant™ Karistirma uglarini kullanin!

IIk Doz Ayar yapilirken
» Kartusun kapagini ¢ikartip atin. Kartus kapagi kesinlikle kartusun ag-
zini tekrar kapama amaciyla kullaniimamalidir; aksi takdirde kartus
icerisinde hava kabarciklari olugabilir.

» Kartusun iki agzinin da tikanik olup olmadi§ini kontrol edin. Tikaniklik
varsa, tikanikliga sebep olan maddeyi uygun bir alet ile uzaklagtirin.

» Bir karistirma ucunu ilk kez takmadan dnce, baz pat ve katalizor egit
orantil akana kadar pati bir karistirma kagidina sikarak gikartin. Sikarak
disari gikarttiginiz pati atin.

00:40-01:40 dk:sn
01:40-02:50 dk:sn

05:00 dk:sn'ye kadar
05:00 dk:sn'den sonra

Uygulama

Materyalin, yeni takilmis karistirma ucundan disariya akabilmesi icin belli bir

zamana ihtiyaci vardir. Tutma yerinde basing azaldiginda materyal akisi kesilir.

Karistirma ucunda sertlesen materyal, hem kartusun hem de karistirma

ucunun hasar gérmesine neden olabileceginden 6tirt, kaba kuvvet ile

cikartilmaya calisiimamalidir!

Kompozit, kompomer veya rezin modifiye cam iyonomer siman kullanilarak

Uretilen Gst yapilar, Protemp™ 4 uygulamadan dnce, drn. vazelin kullanarak,

izole edilemelidir.

» lIk olarak yeni bir karistirma ucu takin.

» Her uygulamadan dnce, kiiglik bir miktar pati (nohut biytkligiinde)
karistirma ucundan bir karistirma kagidina sikip ¢ikartilan materyali
atin.

» Kurutulmus 6l¢iiyd veya vakumla sekillendirilmis kalibin ilgili yerlerini,
zeminden baglayarak doldurun.

» Olgliyd veya vakumla sekillendirilmis kalibr tekrar a§iza veya modele
yerlestirin.

» Materyal, karistinlmaya baslandiktan 1 dakika 40 saniye sonra sert-elastik
bir hal alir ve karistirma baslangicindan itibaren en geg¢ 2 dakika 50 sa-
niye igerisinde 6l¢li veya vakumla sekillendirilmis kalipla birlikte agizdan
veya modelden gikartiimalidir.

» Donma stirecini, agizdaki veya anahtar kaliptaki/modeldeki artik materyali
baz alarak kontrol edin.

» Dolu karigtirma ucunu, kapak olarak bir dahaki kullanima kadar kartugun
Uzerinde birakin.

Bitirme

» Materyal tamamen donduktan sonra (karistirma baslangicindan en erken
5 dakika sonra), havadaki oksijen sonucu olugan inhibisyon tabakasini
alkol kullanarak (6rn. etanol) tamamen uzaklastirin. Arzu edilmesi
durumunda, rn. Sof-Lex™ cilalama diskleri ile cilalayin.

» Uriin tamamen donduktan sonra kalan artiklari temizleyin.

» Gereken durumlarda gegici restorasyon, ince karbid frez yardimiyla tesfiye
edilip bitirilebilir ve cilalanabilir.

» Cila islemi sirasinda olusan tozu solumayin. A§iz maskesi, emniyet gdzligi
ve aspirator kullanin!

Sekillendirme/Diizeltme

Sekillendirme ve diizeltme islemleri igin Filtek Akiskan Kompozit ve Pro-
temp™4 kullanildiginda, ayrica bir bonding kullanima gerek kalmamaktadir.
Bagka driinlerin kullaniimasi planlaniyorsa liitfen ilgili tir(iniin kullanma tali-
matlarina bagvurun.

Uyumlu Uriinler
o Akiskan kompozitler; drn. Filtek™ Akiskan Kompozit diriin serisinin
Grlinlerinden: A1, A2, A3, A3,5, B2, XW (Bleach)
- Lutfen ilgili GrinGn Kullanma Talimatini referans alin!
® Protemp™4
- lsleme: Lutfen “Uygulama” ve “Bitirme” bagliklari altinda verilen bilgileri
okuyun.

Filtek Akiskan Kompozitin Yeni Gegici Restorasyonlarda Uygulanmasi
Filtek Akiskan Kompozit, yeni hazirlanmis gegici restorasyonlarda hem bitmis
ylizeye, hem de islenmemis ancak temiz oksijen inhibisyon ylizeylerine
uygulanabilir. Her iki durumda da mikemmel bir baglanma (bonding) elde
edilir.

» Herhangi bir kontaminasyon - 6rnegin tikirtik veya parlatma tozu -
varsa alkol ile temizleyin ve ardindan hava ile kurutun. Inhibisyon tabakasi
temiz ise veya gegici restorasyon bitmis ve temiz ise, temizleme adimi
atlanabilir.

» Hijyen nedenlerinden 6tiri Filtek Akiskan Kompoziti tiipten, bir karigtirma
kagidina aktarin.

» Uygun bir alet kullanarak kompoziti, maksimum 1 mm'lik tabakalar halinde
gegici restorasyona uygulayin.

» Her tabakay tek tek isikla 20 saniye boyunca sertlestirin.

» Kompoziti karbid frezle ile ileyin ve, Sof-Lex™ cilalama diskleri kullanarak,
cilalayin.

Filtek Akiskan Kompozitin Kullanim Halindeki Gegici Restorasyonlarda

Uygulanmasi
» Daner aletlerle gegici restorasyonun yiizeyini piriiziendirin.

> Herhangi bir kontaminasyon - érnegin tikdrik veya parlatma tozu -
varsa alkol ile temizleyin ve ardindan restorasyonu hava ile kurutun.

» Hijyen nedenlerinden 6tirii Filtek Akiskan Kompoziti tiipten, bir karistirma
kagidina aktarin.

» Uygun bir alet kullanarak kompoziti, maksimum 1 mm'lik tabakalar halinde
gegici restorasyona uygulayin.

» Her tabakay tek tek isikta 20 saniye boyunca sertlestirin.

» Kompoziti karbid frezle ile isleyin ve, Sof-Lex™ cilalama diskleri kullanarak,
cilalayin.

Kompozit ve Metalden Yapilmis Prefabrike, Gecici Kuronlarin Astarlama

Islemleri

Kompozit, kompomer veya rezin modifiye cam iyonomer siman kullanilarak

Uretilen Gst yapilari, Protemp™ 4 uygulamadan énce, 6rn. vazelin kullanarak,

izole edilmelidir.

» Prefabrike, gegici kompozit kuronlari (6rn., Protemp™ Kuron) sekillendirin
ve tamamen isikla sertlestirin.
- Latfen ilgili GrGindin Kullanma Talimatini referans alin!

» Herhangi bir kontaminasyon - 6rnegin tiikiirik veya parlatma tozu -
varsa alkol (6rn. etanol) ile temizleyin ve ardindan hava ile kurutun.

» Prefabrike, gegici kuronlara Protemp™ 4 uygulayin; bakiniz “Uygulama”.

» Prefabrike kuronu prepare edilmis dise/giidige yerlestirin.

» Materyal, karistinimaya baglandiktan 1 dakika 40 saniye sonra sert-elastik
bir hal alir ve karistirma baslangicindan itibaren en ge¢ 2 dakika 50 sa-
niye igerisinde prefabrike kuron ile birlikte agizdan veya modelden ¢ikartil-
malidir.

» Donma stirecini, agizdaki/anahtar kaliptaki/modeldeki artik materyali baz
alarak kontrol edin.

» Dolu kanistirma ucunu, kapak olarak bir dahaki kullanima kadar kartugun
Uzerinde birakin.

> Smear tabakasini uzaklastirin ve artiklari ileyin; bkz. “Bitirme”.

Simantasyon

» Kesik dis izole edilmis ise (6rn. vazelin kullanarak), gegici simantasyona
gecmeden dnce izolasyon artiklarini tamamen temizleyin.

» Gegici restorasyonu, piyasada bulunan bir gegici siman ile yapistirin,
drnegin, RelyX™ Temp E veya RelyX™ Temp NE ile. Uzun stireli gegici
restorasyon olarak uygulanmasi durumunda, daha guld, 6rn. RelyX™
Unicem 2 gibi, bir simanin kullaniimasi tavsiye olunur.

- Ojenol igerikli simanlar,daimi yapistirmada kullanilabilecek kompozit
yapistirma simanlarinin donma mekanizmasini bozabilirler! Daimi
yapistirmada bir kompozit siman kullanilacaksa, gegici restorasyonu
djenol icermeyen bir simanla yapistirin.

Simantasyon Sonrasi
» Dislerin sulkusunu ve komsu bdlgeleri dikkatlice kontrol edin. Agizda
kalan gegici restorasyon veya siman artiklarini, temizleyin.

Laboratuvarda Hazirlanmis Gegici Restorasyonunun Hazirlanmasi

Model Hazirlama
» Olgii yardimiyla, bicki ile kesilmemis bir galisma modeli hazirlayin.
Gereken durumlarda wax-up (mum modelasyonu) kullanin. Laboratuvar
silikonu kullanarak bir silikon anahtar kalip hazirlayin.

» Anahtar kalibi ve wax-up't, drn. buhar iginlayicisi ve kaynar su yardimiyla,
modelden uzaklagtirin.

» Gegici restorasyonun modelden ¢ikartiimasini kolaylastirmak icin, galisma
modelindeki andirkatlari uygun bir dental mum ile doldurun. Ayriyetten
giidiklerin Uizerine de ince bir tabaka mum uygulayin. Gereken durumlarda
anahtar kaliptaki gingival alandaki, interdental bolgeleri ve dar yerleri kesin.

» Model, ilgili kullanim kilavuzunu referans alarak, uygun bir algi-kompozit
yalitimi ile igleyin.

Gegici Restorayonun Hazirlanmasi
> Yeni bir karistirma ucu takin.

> Her uygulamadan 6nce, kiiglk bir miktar pati (nohut biiykligtinde)
karigtirma ucundan bir kar|§t|rma kagidina sikip cikartilan materyali
atin.

» Kuru él¢iiniin/anahtar kalibin gereken noktalarini, tabandan baglayarak,
doldurun.

» Olglyid/anahtar kalibi veya vakumla sekillendirilmis kalibi tekrar modele
yerlestirin.

» Materyal, karistinimaya baglandiktan 1 dakika 40 saniye sonra sert-elastik
bir hal alir ve karistirma baglangicindan itibaren en ge¢ 2 dakika 50 sa-
niye igerisinde élgti/anahtar kalip veya vakumla sekillendirilmis kalipla bir-
likte modelden uzaklagtiriimalidir.

» Donma stirecini, anahtar kaliptaki/modeldeki artik materyali baz alarak
kontrol edin.

» Uzaklastirma islemi igin, gegici restorasyonun tamamen donmasini
beklemeyin (bkz. “Sireler’).

» Dolu karistirma ucunu, kapak olarak bir dahaki kullanima kadar kartusun
Uzerinde birakin.

Gegici Restorasyonun Islenmesi

» Duzgun bir kompozit yiizeyi elde etmek igin, gegici restorasyonu
(kanstirmanin baslangicindan sonra) en az 5 dakika anahtar kalipta
bekletin ve ardindan anahtar kalibr gikartin.

» Diz ve parlak bir yiizey elde etmek igin, oksijen inhibisyon tabakasini
alkol (6rn. etanol) kullanarak tamamen uzaklagtirin.

Asin biiziilme ile sonuglanacagindan Protemp 4 ek donma uygulamalari
gerektirmez. Bu ylizden gegici restorasyonu ayrica isi, basing veya isikla
sertlestirmeyin!

Sekillendirme ve Cila icin ayrica bkz. “Bitirme” ve de “Sekillendirm/Diizeltme”
basliklarina. Gegicinin istenen sekilde oturmamasi ile sonuglanabilecegin-
den, gegici restorayonu su buhariyla temizlemeyin. Gegici restorasyonu sa-
dece alkol (6rn. etanol) veya alkol bazli dezenfektanlar ile temizleyin.

Dikkat: Renkli okliizyon spreyleri gecici restorasyonda istenmeyen renk
degisimlerine yol acabilir!

Saklama ve Tasima
> Istenen sekilde oturmasini saglamak igin, gegici restorasyonu modelin
Uzerine yerlestirin ve modelin Ustiinde birakarak tagiyin.

Tamir

» Kirik noktayi piriizlendirin ve komsu bélgelerde mekanik ve kimyasal
retansiyonlar olusturun.

» Alkol ve kuru hava ile temizleyin.

» Protemp™4 veya bir Filtek Akiskan Kompozit kullanarak tekrar birlestirin.

» Protemp™4 veya Filtek Akiskan Kompoziti, ilgili Kullanma Talimatinda
anlatilan sekilde, sertlestirin.

> Materyal tamamen sertlestikten sonra, alisilagelmis sekilde bitirme
islemlerine gecin. Protemp 4 ile tamir ettikten sonra, gegici restorasyonu
herhangi bir yik altinda birakmadan, yaklasik 10-15 dakika bekleyin.

Garant Kartusun Temizlenmesi ve Dezenfekte Edilmesi

lkaz

Segtiginiz temizleme ve dezenfeksiyon ajanlarinin asagidaki materyallerin
higbirini ihtiva etmediginden emin olunuz:

o Oksidasyon ajanlari (6rn. hidrojen peroksitler)

e Yaglar

o Glutaraldehitler

Temizleme ve dezenfeksiyon islemleri igin yalnizca onaylanmis olan yéntem-
ler uygulanmalidir. Yalnizca, kullanilan tibbi cihaz ile etkinligi ve uyumlulugu
test edilmis (6rn. FDA sertifikali) temizleme ve dezenfeksiyon maddeleri kul-
laniniz. Dis saghgi hizmetleri veren muayenehaneler ve/veya hastaneler igin
gegerli tiim yasal ve hijyen kurallar dikkate alinmalidir.

Yeniden Kullanima Hazirlama ile ilgili Kisitlamalar

Garant kartus, goriilir hasarlarla karsilasmaksizin 18 kez test edilmistir.
Garant kartus, Urlinde herhangi bir hasarinin bulunmamasi ve temiz tutul-
masl kosuluyla tekrar kullanilabilir.

Genel Olarak
Kartus, sterilize edilmeden teslim edilir ve ilk kullanimdan énce ve sonraki her
kullanimdan énce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Dekontaminasyon icin Hazirlama
Kartus, her kullanim sonrasinda mimkin oldugunca kisa siirede yeniden
kullanima hazirlanmalidir.

Yeniden Kullanima Hazirlama

Yeniden kullanima hazirlama islemleri, ilk kullanimdan énce ve sonraki her
kullanimdan 6nce yapilmalidir. Kartus, asagidaki talimatlara uyularak, énce
el ile temizlenmeli ve ardindan yine el ile dezenfekte edilmelidir.

Silme Yéntemini Uygulayarak Elle Temizleme

» Kartusu ilk kullanim dncesinde ve her kullanim sonrasinda kullanima
hazir dezenfektan mendilleri (CaviWipes®) ile veya esdeger temizlik Grtin-
leri kullanarak temizleyiniz. Mendiller, CaviCide® dezenfektan maddesini
(alkol kuaterner amonyum bilesikleri) igerir. ilgili temizleme maddesi (ireti-
cisinin tim talimatlarina uyunuz.

» Herhangi bir kontaminasyon izi geride kalmayana kadar kartusu mendil-
lerle silmeye devam ediniz.

» Ozellikle oluklu bolgeler titizce temizlenmelidir.

Silme Yontemini Uygulayarak Elle Dezenfeksiyon

» Kartusu, kullanima hazir dezenfektan mendilleri (CaviWipes) ile veya es-
deger dezenfektan Urlnleri kullanarak dezenfekte ediniz. Mendiller, Cavi-
Cide dezenfektan maddesini (alkol kuaterner amonyum bilesikleri) ierir.
llgili temizleme maddesi Greticisinin tim talimatlarina, 6zellikle de temas
surelerine iligkin bilgilere uyulmalidir.

» Kartusu, bu islem igin en az bir yeni dezenfektan mendili kullanarak, en az
Ui dakika boyunca dezenfekte ediniz. Bu (i¢ dakikalik siire boyunca kartu-
sun tiim yGizeylerini nemli tutmay| unutmayiniz.

» Ozellikle oluklu bolgeler titizce dezenfekte edilmelidir.

Muayene, Bakim, Kontrol

» Kartusu, her kullanim éncesinde hasar, renklenme ve kontaminasyon
yonlinden kontrol ediniz.

» Hasarli olan kartuslan kesinlikle kullanmayiniz.

» Kartusun gézle gorilir sekilde temiz olmamasi durumunda yeniden kulla-
nima hazirlama iglemlerini tekrarlayiniz.

Garant Tabancanin Temizlenmesi
Garant Tabancanin temizli§i ve dezenfeksiyonu ile ilgili talimatlar icin, litfen
ilgili kullanim kilavuzuna bagvurunuz.

Notlar

o Mavi Garant Kanistirma Uglarini tek kullanimlik Griinlerdir ve, sertlesmis
materyali uzaklastinldiginda, hasar gérmeleri olasidir.

Urlin parti izlenebilirliginin temin edilebilmesi icin, tek kullanimlik Griind 1t-
fen orijinal ambalajinda saklayiniz.

Protemp 4, birden fazla hastada kullanabilen gok kullanimlik bir cihazdir.
Mavi Garant Karigtirma Uglari her kullanim dncesinde hasar, renklenme
ve kontaminasyon yéniinden kontrol edilmelidir. Hasar, renklenme veya
kontaminasyon belirtileri bulunan uglar kullaniimamalidir.

Kanlilin kazara yerinden ¢ikmasini dnlemek igin, mavi Garant Karistirma
Uglari kullanimdan hemen 6nce sikica yerine takilmalidir ve tekrar gikari-
lip yeniden takilmamalidir.

Bertaraf

Icerigi veya kab, yUrirlikteki ydnetmeliklere uygun sekilde bertaraf ediniz.
Yanlis kullanim sonucunda meydana gelebilecek saglik risklerinin énlenmesi
amaclyla, kontamine atiklarin bertarafinda ézellikle dikkatli davraniimalidir.

Saklama ve Raf Omrii

Urlin(i 15-25 °C/59-77 °F arasinda sicakliklarda saklayin.
Sogutucuda saklamayin.

Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.

Miisteri Bilgisi
Hi¢ kimse bu kullanim bilgilerinde verilenlerden farkli herhangi bir bilgi
vermeye yetkili degildir.

Garanti

3M Deutschland GmbH, bu tiriiniin tiretim stirecinden ve kullanilan
malzemelerden kaynaklanan kusurlari olmadigini garanti eder. 3M Deutsch-
land GmbH, URUNUN BELIRTILEN AMAC| DISINDA KULLANILABILIRLIGI
VEYA SATILABILIRLIGI KONULARINDA HICBIR GARANTIDE BULUNMAZ.
Bu Urlinlin, kendi uygulama amacina uygunlugunu belirlemek kullanicinin so-
rumlulugundadir. Eger bu Urlin garanti siresi igerisinde bozuk ¢ikarsa,

3M Deutschland GmbH'nin tek sorumlulugu 3M Deutschland GmbH Grinini
onarmak veya degistirmek olacaktir.

Sinirl Sorumluluk

Yasalar tarafindan engellenmedigi stirece, 3M Deutschland GmbH bu Griiniin
kullanimindan dogabilecek dogrudan, dolayli, 8zel durum, tesadiifi veya nihai
kayip veya zarardan istinadi, garanti, kontrat, ihmal veya salt sorumluluk da
dahil olmak tizere her ne olursa olsun sorumlu olmayacaktir.

Sembollerin Anlamlan

Referans Sembol Semboliin Tanimi

Numarasi ve

Sembol Adi

1SO 15223-1 Tibbi cihaz dreticisini belirtir.

511 u

Uretici

isvigre Yetkili isvigredeki yetkili temsilciyi gosterir.
Temsilcisi

1SO 15223-1 Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.

o | ¢

Uretim Tarihi

1SO 15223-1 Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kulla-
514 nilmamasi gerektigini belirtir.

Son kullanma E

tarihi

1SO 15223-1 Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin
515 Ureticinin seri kodunu belirtir.

Seri kodu

1SO 15223-1 Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin dreti-
5.1.6 cinin katalog numarasini belirtir.

Katalog

numarasi

1SO 15223-1 Tibbi cihazin guvenli bir sekilde ¢alis-
537 masl igin &ngdrulen sicaklik sinir deger-
Sicaklik siniri lerini belirtir.

1SO 15223-1 Sadece tek kullanimlik olarak tasarlanan
542 bir tibbi cihazi belirtir.

Tekrar kullan- @

mayiniz

Referans Sembol Semboliin Tanimi
Numarasi ve

Sembol Adi

1SO 15223-1
54.3

Kullanim tali-
matlarina bas-
vurun veya
elektronik kulla-
nim talimatla-
rina bagvurun

Kullanicinin kullanim talimatlarina bas-
vurmas| gerektigini belirtir.

CE lsareti Onaylanmis kurulus degerlendirmesine
« | istinaden tim gegerli Avrupa Birligi Tibbi
c € = | Cihaz Mevzuatlarina ve Direktiflerine
uygunlugu belirtir.
CE lsareti Tum gecerli Avrupa Birlii Tibbi Cihaz
c € Mevzuatlarina ve Direktiflerine uygun-
lugu belirtir.
1SO 15223-1 Uriiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.
Cow |[MD)
Tibbi cihaz m
Oluklu fiber Uriin ambalajinin oluklu lif levhadan
levha Uretildigini belirtir. AT Resmi Gazetesi;

N
(&)

PAP

Komisyon Karari (97/129/EC)

Oluklu olmayan Uriin ambalajinin oluklu olmayan lif

lif levha /N, | levhadan iretildigini belirtir. AT Resmi
C"D Gazetesi; Komisyon Karari (97/129/EC)
PAP
Distk yogun- Uriin ambalajinin diisiik yogunluklu po-
luklu polietilen N\ lietilenden Gretildi§ini belirtir. AT Resmi
4N | Gazetesi; Komisyon Karar (97/129/EC)
PE-LD
Yesil Nokta 94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal yasal
Markasi diizenlemelerde tanimlanan sekilde,
° | ulusal geri kazanim sistemine maddi
katki saglanildi§ini belirtir. Avrupa
Ambalaj Geri Kazanim Kurulugu.
1SO 15223-1 Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden

firmay1 belirtir.
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EESTI

Toote kirjeldus

Protemp™4 on komposiitmaterjal ajutiste restauratsioonide valmistamiseks.
Metakrilaatestritel pohineval kahest komponendist koosneval stisteemil

on tdidismaterjalile sarnased omadused ja seda toodetakse jargmistes
vérvitoonides: A1; A2; A3; A3.5% B3; valgendatud hammaste toon. Garant™-i
pistoliga on véimalik materjali aplitseerida otse tuubist, dhumullide teket
véltides. Vastavalt vajadusele on Protemp™ 4 ajutisi restauratsioone véimalik
kohandada ja individualiseerida voolava komposiidiga (nt Filtek™ voolava
komposiidi tootesari).

* Ei ole koikides riikides saadaval.

1> Kasutusjuhend tuleb alles hoida toote kasutamise [6puni. Toodet tohib
kasutada iiksnes siis, kui toote mérgistus on selgelt loetav. Jérgnevalt
nimetatud toodete puhul palun tutvuge nende kasutusjuhenditega.

Kasutusotstarve

Kasutusotstarve: ajutine taastav materjal ettevalmistatud hammaste ajutiste
restauratsioonide valmistamiseks.

Ettenahtud kasutajad: koolitatud hambaravipersonal, kellel on teoreetilised ja
praktilised oskused hambaravitoodete kasutamisel.

Kliiniline kasu: suukaudse esteetika ja funktsiooni ajutine taastamine.
Patsientide sihtriihm: kéik patsiendid, kes vajavad hambaravi, juhul kui pat-
siendi seisund selle kasutamist ei piira.

Néidustused

o Ajutiste kroonide, sildade, laminaatide ja panuste valmistamine.

¢ Pikaajaliste ajutiste restauratsioonide valmistamine.

* Rebaseerimismaterjalina komposiidist (nt Protemp™ Crown) ja metallist
(nt Iso-Form) ajutistele kroonidele.

Vastundidustused

Toodet ei tohi kasutada patsientidel, kellel on tuvastatud allergia akriilaadipd-
histe materjalide vdi selles sisalduvate allergeenide suhtes, vaadake ettevaa-
tusabindusid.

Koostis

Toote iga Uksiku komponendi koostisosad on toodud nende kontsentratsiooni
kahanevas jérjekorras.

Baaspasta: dimetakriilaat (Bis-MEPP), silaaniga té6deldud ranidioksiid,
metakruileeritud polluretaan.

KatalUsaatorpasta: diatsetaat, barbituurhappe derivaat, silaaniga tdédeldud
ranidioksiid, perester.

Lisateavet leiate ohutuskaardilt (www.3M.com) vdi vétke palun Ghendust
kohaliku 3M esindusega.

Ettevaatusabindud

Patsiendile

Toode sisaldab koostisosi, mis voivad Ulitundlikel inimestel nahakontakti korral
allergilisi reaktsioone pdhjustada. Hoiduge toote kasutamisest patsientidel,
kellel on tuvastatud allergia akrilaatide ja/vdi perestrite suhtes. Kui esineb
pikemaajaline kokkupuude suu limaskestaga, siis loputada rohke veega. Aller-
giliste reaktsioonide iimnemisel pddrduda arsti poole, vajadusel eemaldada
toode ja Iopetada selle edasine kasutamine.

Hambaravipersonalile

Toode sisaldab koostisosi, mis voivad Ulitundlikel inimestel nahakontakti korral
pohjustada allergilisi reaktsioone. Allergiariski vdhendamiseks véltige otsest
nahakontakti selle materjaliga. Kui esineb kontakt nahaga, siis peske nahka
vee ja seebiga. Soovitatav on kasutada kaitsekindaid ja kdvastumata materjali
mitte puutuda. Akriilaadid véivad tavalistest kaitsekinnastest I&bi tungida.

Kui toode puutub kokku kindaga, eemaldage kinnas ja visake minema ning
peske kéed koheselt vee ja seebiga ning pange katte uued kindad. Allergilise
reaktsiooni iimnemisel pdérduge vajadusel arsti poole.

Palun teatage tosistest vahejuhtumitest, mis toimuvad seoses selle tootega,

3M-le ja kohalikule padevale asutusele (EL) véi kohalikule reguleerivale asutu-

sele.
Voimalikud soovimatud korvaltoimed ja komplikatsioonid

Voimalikeks mojudeks on lokaalsed arritused voi lokaalsed voi siisteemsed al-

lergilised reaktsioonid. Retentsiooni kaotus v6i purunemise voib harvadel juh-
tudel pohjustada restauratsiooni voi selle osade allaneelamist véi
sissehingamist.

Liihikokkuvotte seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kohta leiate Euroopa
meditsiiniseadmete andmepangast (Eudamed) jérgmise lingi alt (niipea kui
vastav andmepangamoodul on saadaval): https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Kasutusjuhend ja luhikokkuvdte seadme ohutuse ja Kliiniliste tulemuste kohta
on samuti kattesaadav aadressil https://hcbgregulatory.3m.com.

Pahiline UDI-DI: 06082232761020000000040DN

Ettevalmistav t66

» Votke intakisest hambareast alginaat-, silikoon- voi polieeterjaljend.

- Jéljendi asemel voib vormina kasutada ka laboris vaakumi abil
valmistatud mudelit voi ksikute kroonide puhul eelkontureeritud
ajutisi kroone.

> Ajutise restauratsiooni vastupidavuse parendamiseks I6igake jaljendist
vélja interproksimaalsed osad. Kui vagu néib liiga kitsas, siis vajadusel
Idigake seda vajalikest kohtadest suuremaks.

> Et jéljendit oleks kergem Gigesti hammastele paigaldada, I6igake jaljendist
vélja enda alla jaévad kohad.

» Kui purihammaste piirkonnas on hambaid puudu vdi esinevad suuremad
vahed, 16igake nende kohalt materjal jéljendist vélja, et tekiks thtlane vagu
ajutise restauratsiooni materjali paigaldamiseks.

» Enne jaljendi votmist sulgege vajadusel kdik vahed esihammaste vahel,
kasutades ruumitditena proteeside valmistamiseks kasutatavaid hambaid,
mitme kunsthamba kasutamisel kinnitage nad omavahel vahaga.

> Arge kasutage hamba ettevalmistamiseks vesinikperoksiidi (H,05), kuna
jaék voib kdvastumisreaktsiooni kahjustada.

» Valige soovitud varvi Protemp kassett ja asetage see kasutusvalmis.

Ajad

00:00-00:40 min:s Protemp™ 4 viimine jéljendisse véi vormi/mudelisse ja

reponeerimine.

Kévastumine suus voi vormis/mudelis.

Sobivaim aeg jaljendi v6i vormist/mudelist
eemaldamiseks.

Loplik kdvastumine.

Ajutise restauratsiooni eemaldamine jaljendist voi
vormist/mudelist, viimistlemine.

Todtlemisajad kehtivad juhul, kui toodet on séilitatud ja tddeldud temperatuuril
23°C ja 50% suhtelise 6huniiskuse juures. Kérgemad temperatuurid
lthendavad nimetatud aegu ja madalamad temperatuurid pikendavad neid. Ka
restauratsiooni suurus mojutab kévastumisaega: suuremad t66d kiirendavad
kdvastumist.

Annustamine ja segamine
Pastad doseeritakse ja segatakse automaatselt Garanti pistolis.

Kasutage ainult kaasasolevaid originaalseid siniseid Garant™ segamisotsakuid!

Esmase kasutamise ajal

» Eemaldage ja visake minema tuubi kate. Arge mitte mingil juhul
kasutage tuubi katet tuubi taassulgemiseks, sest see voib pohjustada
Shumullide teket.

» Kontrollige, et mélemad kasseti avad on ummistuseta ja vajadusel
eemaldage ummistus sobiva instrumendiga.

» Enne segamisotsaku esmakordset kinnitamist véljutage tuubist veidi pastat
segamisalusele, et kontrollida, kas alus- ja katallisaatorpasta voolavad
Uhtlaselt. Visake valjutatud pasta &ra.

Kasutamine

Asjakinnitatud segamisotsakust materjali valjutamine votab veidi aega.

Pustoli k&epidemele surve vahendamine vahendab koheselt materjali voolu.

Segamisotsakus kdvastunud materjali ei tohi véljutada jouga, sest see voib

kahjustada nii tuubi kui ka segamisotsakut.

Komposiidist, kompomeerist voi vaiguga modifitseeritud klaasionomeer-

materjalidest valmistatud restauratsioonid tuleks enne Protemp™ 4 kasutamist

katta nt vaseliiniga.
> Kbigepealt paigaldage uus segamisotsak.

» Enne iga kasutamist valjutage vaike kogus (hernetera suurune hulk) pastat
segamisotsakust segamisalusele ja visake see materjal &ra.

> Seejérel taitke kdvastunud jéljendi voi vaakumi abil vaimistatud mudeli
vagu ajutise materjaliga.

> Asetage jéliend voi vaakumi abil valmistatud mudel suhu véi mudelile
tagasi.

> Materjal saavutab tugeva elastse konsistentsi 1 minuti ja 40 sekundi jooksul
pérast segamise algust ja jéljend voi vaakumi abil valmistatud mudel tuleb
suust/mudelilt eemaldada 2 minuti ja 50 sekundi jooksul parast segamise
algust.

» Kontrollige kdvastumise taset jéljendi alt suus véi vormist/mudelilt
véljavoolanud materjaliliia jérgi.

» Jétke kasutatud segamisotsak tuubile korgiks kuni jargmise kasutuskor-
rani.

Viimistlemine

> Parast materjali taielikku kdvastumist (mitte varem kui 5 minutit parast
segamise algust) eemaldage alkoholiga (nt etanooliga) restauratsioonilt
kogu hapniku poolt inhibeeritud kiht. Soovi korral poleerige nt Sof-Lex™
poleerimisketastega.

» Parast téielikku kdvastumist eemaldage suust koik voimalikud materjali
jadgid.

» Vajadusel kasutage ajutise restauratsiooni viimistlemiseks ja poleerimiseks
peeneteralist karbiidpuuri.

» Arge hingake poleerimistolmu sisse. Kasutage hingamiskaitsevahendeid,
kaitseprille ja aspiratsiooni.

Individuaalne kohandamine/kuju parandamine

Filtek voolava komposiidi kasutamisel Protemp™ 4 kohandamiseks ja kuju
korrigeerimiseks vajadus adhesiivi kasutamiseks tavaliselt puudub. Kui kasutate
teisi tooteid, vaadake vastavate tootjate kasutusjuhendeid.

Kokkusobivad tooted

* Voolavad komposiidid, nt Filtek™ voolava komposiidi tootesari: A1; A2; A3;
A3.5; B2; XW (valgendatud hammaste toon)
- Jargige vastavaid kasutusjuhendeid!

® Protemp™4
- Todtlemine: vt 16igus ,Kasutamine® ja ,Viimistlemine* esitatud infot.

Filtek voolava komposiidi kasutamine uue ajutise restauratsiooni puhul
Asjavalmistatud ajutisele restauratsioonile vdib Filtek voolavat komposiiti
paigaldada kas viimistletud pinnale voi té6tlemata, kuid puhtale inhibitsiooni-
kihile. Mélemal juhul on kinnitumine suurepérane.

» Eemaldage kogu saaste, nt siilg vi poleerimistolm alkoholiga ja seejérel
kuivatage pustliga. Puhastamine ei ole vajalik, kui inhibitsioonikiht on
puutumata voi kui ajutine restauratsioon on viimistletud ja puhas.

» Hiigieeni tagamiseks valjutage Filtek voolavat komposiiti otsakust
segamisalusele.

» Kandke komposiit sobiva instrumendi abil ajutisele restauratsioonile
maksimaalselt 1 mm kihtidena.

» Valgustage igat kihti eraldi 20 sekundit.

» Viimistlege komposiiti karbiidpuuriga ja nt Sof-Lex™ poleerimisketastega.

Flltek voolava komposiidi kasutamine vana ajutise restauratsiooni puhul
> Karestage ajutise restauratsiooni pind pohjalikult roteerivate instrumenti-
dega.

» Eemaldage kogu saaste, nt siilg voi poleerimistolm alkoholiga ja seejérel
kuivatage pustliga.

» Hiigieeni tagamiseks valjutage Filtek voolavat komposiiti otsakust
segamisalusele.

» Kandke komposiit sobiva instrumendi abil ajutisele restauratsioonile
maksimaalselt 1 mm kihtidena.

» Valgustage igat kihti eraldi 20 sekundit.

» Viimistlege komposiiti karbiidpuuriga ja nt Sof-Lex™ poleerimisketastega.

Eelkontureeritud komposiit- ja metallkroonide rebaseerimine

Komposiidist, kompomeerist voi vaiguga modifitseeritud klaasionomeerist

valmistatud restauratsioonid tuleb enne Protemp™ 4 kasutamist katta nt

vaseliiniga.

» Viimistlege komposiiti karbiidpuuriga ja nt Sof-Lex™ poleerimisketastega.
- Jargige vastavaid kasutusjuhendeid!

» Eemaldage kogu saaste, nt siilg véi poleerimistolm alkoholiga (nt etanoo-
liga) ja seejarel kuivatage pustliga.

» Kandke Protemp™ 4 ettevalmistatud ajutise krooni sisse; vt ,Kasutamine®.

> Asetage rebaseeritud kroon prepareeritud hambale/mudelikéndile.

> Materjal saavutab tugeva elastse konsistentsi 1 minuti ja 40 sekundi jooksul
pérast segamise algust ja tuleb rebaseeritud kroonilt suust/mudelilt
eemaldada 2 minuti ja 50 sekundi jooksul pérast segamise algust.

» Kontrollige kdvastumise taset jéljendi alt suus/vormist/mudelilt véljavoolanud
materjaliliia jargi.

» Jatke kasutatud segamisotsak tuubile korgiks kuni jargmise kasutuskor-
rani.

» Eemaldage restauratsioonilt hapniku poolt inhibeeritud kiht ja suust
véimalikud materjalija4gid, vt Viimistiemine".

Tsementimine

» Kui restauratsiooni maatriks on eraldatud (nt vaseliiniga), eemaldage enne
ajutist tsementimist tleja&nud osa sellest ainest korralikult.

» Taitke ajutine restauratsioon ajutise tsemendiga, nt RelyX™ Temp E voi
RelyX™ Temp NE tsemendiga. Pikaajaliste ajutiste restauratsioonide
rakendamisel soovitatakse kasutada tugevamat tsementi, nt RelyX™
Unicem 2.

- Eugenooli sisaldavad tsemendid vdivad mojutada komposiittsemendi
kovastumist, mida kasutatakse hiliem I6plikuks kinnitamiseks!
Komposiittsemendi kasutamisel kasutage ajutise restauratsiooni
kinnitamiseks eugenoolivaba ajutist tsementi.

Pérast tsementimist

» Kontrollige pohjalikult tile igemevagu ja naaberhambad. Eemaldage suust
koik ajutise materjali voi tsemendi jaagid.

Laboris vaakumi abil valmistatud ajutise restauratsiooni valmistamine

Mudeli valmistamine

» Valmistage jaljendi abil saagimata tdémudel. Vajaduse korral kasutage
wax-up’i (vahamodelleeringut). Tehke laborisilikoonist silikoonivorm.

» Eemaldage vorm ja wax-up mudeli kiljest, nt aurujoa voi keeva veega.

> Et ajutist restauratsiooni oleks mudelist kergem eemaldada, téitke toomudeli
alla jadvad kohad sobiva dentaalvahaga. Lisaks sellele kandke 6huke
vahakiht kéntidele. Vajaduse korral Idigake interdentaalsed ja kitsad kohad
igemete piirkonnas vormis suuremaks.

» Toddelge mudelit sobiva kips-komposiitisolatsiooniga vastavalt
kaasasolevale kasutusjuhendile.

A]utlse restauratsiooni valmistamine
» Paigaldage uus segamisotsak.

» Enne iga kasutamist valjutage vaike kogus (heretera suurune hulk) pastat
segamisotsakust segamisalusele ja visake see materjal &ra.

» Taitke kuiv jdljend/vorm vajalikes kohtades pdhjast alustades.

» Asetage jéljend/vorm voi vaakumi abil valmistatud mudel uuesti mudelile.

> Materjal saavutab tugeva elastse konsistentsi 1 minuti ja 40 sekundi jooksul
pérast segamise algust ja jaliend voi vaakumi abil valmistatud mudel tuleb
mudelilt eemaldada 2 minuti ja 50 sekundi jooksul parast segamise algust.

» Kontrollige kdvastumise taset jéljendi alt vormist/mudelilt véljavoolanud
materjaliliia jérgi.

00:40-01:40 min:s
01:40-02:50 min:s

Kuni  05:00 min:s
Alates 05:00 min:s

» Arge oodake eemaldamisega seni, kuni ajutine restauratsioon on taielikult
kdvastunud (vt ,Ajad”).

» Jatke kasutatud segamisotsak tuubile korgiks kuni jargmise kasutuskor-
rani.

Ajutise restauratsiooni viimistiemine

» Optimaalse komposiidipinna saamiseks hoidke ajutist restauratsiooni
vahemalt 5 min (parast segamise algust) vormis, seejarel eemaldage
vorm.

» Eemaldage hapniku toimel tekkinud inhibitsioonikiht sileda, laikiva pinna
saamiseks téielikult alkoholiga (nt etanooliga).

Protemp 4 puhul ei ole vaja teostada tiendavat kovastamist, sest see
pdhjustaks liigse kahanemise. Arge kdvastage seeparast ajutist
restauratsiooni téiendavalt ei soojuse, rohu ega valgusega!

Viimistlemise ja poleerimise kohta vaadake ka peatikki ,Viimistlemine®, samuti
peattikki ,Individuaalne kohandamine/kuju parandamine®. Arge puhastage
ajutist restauratsiooni veeauruga, sest see voib pohjustada probleeme sobi-
vuse osas. Puhastage ajutist restauratsiooni tiksnes alkoholiga (nt etanooliga)
véi alkohoolse desinfitseerimisvahendiga.

Téhelepanu. Vérviline oklusioonisprei voib varvida ajutise hamba-
proteesi!

Séilitamine ja transport
> Ajutisi restauratsiooni optimaalse sobivuse tagamiseks asetage see
mudelile ja transportige seda mudelil.

Parandamine

» Tekitage mehhaaniline ja keemiline retentsioon, karestades kinnitatavad

pinnad ja nendega kulgnevad piirkonnad.

Puhastage alkoholiga ja kuivatage 6huga.

Kinnitage, kasutades Protemp™ 4 véi Filtek voolavat komposiiti.

Kdvastage Protemp™ 4 véi Filtek voolav komposiit vastavalt toote

kasutusjuhendis esitatud nduetele.

> Pérast materjali taielikku kdvastumist viimistlege restauratsioon tavapérasel
viisil. Pérast Protemp 4-ga parandamist oodake umbes 10-15 minutit, enne
kui koormate ajutist restauratsiooni.

vvyy

Garanti tuubiimbrise puhastamine ja desinfitseerimine

Hoiatused

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendi valikul tuleb silmas pidada seda, et need
ei sisaldaks jérgmisi koostisosi:

o oksudeerijad (nt vesinikperoksiid)

e dlid

e glutaaraldehuiidid

Puhastamist ja desinfitseerimist teostada iiksnes kontrollitud meetodeil. Kasu-
tada Uksnes selliseid puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid, mille toime ja
sobivus kasutatava meditsiiniseadmega on testitud (nt FDA litsents). Jargida
tuleb kdiki hambaarstipraksistele ja haiglatele kehtivaid seaduslikke ja htigiee-
nieeskirju.

Piirangud korduvkasutuseks ettevalmistamisel

Garanti tuubilimbrist kasutati testimisel 18 korda ja sellel ei olnud parast seda
naha mitte mingeid vigastusi. Garanti tuubitimbrist vdib korduvkasutada, kui
see on vigastamata ja puhas.

Uldised pohimatted
Tuubitimbris on tarnimisel mittesteriilne ja see tuleb enne esmakordset kasu-
tamist ning enne iga jargnevat kasutamist puhastada ja desinfitseerida.

Dekontaminatsiooniks ettevalmistamine
Tuubitimbris tuleb parast kasutamist voimalikult kiiresti korduvkasutuseks ette
valmistada.

Korduvkasutuseks ettevalmistamine

Korduvkasutuseks ettevalmistamist tuleb teostada enne esmakordset kasuta-
mist ja pérast iga jargnevat kasutamist. Tuubitimbris tuleb jargneva instrukt-
siooni kohaselt kdigepealt manuaalselt puhastada ning parast puhastamist
manuaalselt desinfitseerida.

Manuaalne puhastamine piihkimismeetodil
» Tuubitimbrist tuleb puhastada enne selle esmakordset kasutamist ja parast
iga Jar%nevat kasutamist kasutusvalmis desinfitseerimislappidega (Cavi-
Wipes®) voi méne analoogse puhastusvahendiga. Lapid sisaldavad desin-
fitseerimisvahendit CaviCide® (toimeaineteks on alkoholid ja kvaternaarsed
ammooniumilhendid). Jérgida tuleb puhastusvahendi tootja kdiki juhiseid.

» Tuubitimbrist tuleb puhastada seni, kuni mustust enam néha ei ole.

> Eriti tuleb jélgida seda, et kéik sooned oleksid puhtad.

Manuaalne desinfitseerimine piihkimismeetodil

» Tuubitimbrise desinfitseerimine toimub kasutusvalmis desinfitseerimislappi-
dega (CaviWipes). Lapid sisaldavad desinfitseerimisvahendit CaviCide (toi-
meaineteks on alkoholid ja kvaternaarsed ammooniumitihendid). Jéargida
tuleb puhastusvahendi tootja koiki juhiseid, eelkdige kokkupuuteaegu.
Tuubitmbrist tuleb desinfitseerida kolm minut véhemalt Ghe uue desinfit-
seerimislapiga. Seejuures tuleb pidada silmas seda, et tuubilimbrise kdik
pinnad oleksid selle kolme minuti jooksul niisked.

» Eriti tuleb jalgida seda, et kdik sooned saaksid desinfitseeritud.

Kontroll, hooldus, testimine

» Tuubitimbrist tuleb kontrollida enne iga kasutamist, kas see ei ole katki,
vérvunud ega maardunud.

» Katkisi tuubitimbrisi ei tohi mitte mingil juhul edasi kasutada.

» Kui tuubitimbris ei peaks silmaga nahtavalt puhas olema, korrata korduv-
kasutuseks ettevalmistamise protseduuri.

Garant piistoli puhastamine
Lisateavet plistoli puhastamise ja desinfitseerimise kohta leiate Garanti kasu-
tusjuhendist.

v

Mérkused

o Sinised Garanti segamisotsakud on Uhekordsed tooted ja need kahjustu-
vad komplekti materjali eemaldamisel.

* Palun hoidke iihekordset toodet originaalpakendis, selleks et tagada partii
jélgitavus.

® Protemp 4 on mitmel patsiendil korduvkasutatav seade.

* Enne igat kasutamist kontrollige sinised Garanti segamisotsakud kahjus-
tuste, varvimuutuste ja saastumise suhtes. Arge kasutage mingil juhul kah-
justatud, varvunud voi saastunud otsakud.

Kinnitage sinised Garanti segamisotsakud ainult vahetult enne kasutamist
kindlalt ja &rge eemaldage ja kinnitage neid uuesti, et véltida nende juhus-
likku lahtilukustumist.

Kasutuselt kérvaldamine

Sisu vdi pakend visata minema kehtivate eeskirjade kohaselt. Palun pédrake
erilist tdhelepanu saastunud jaatmete kéitiemisele, selleks et valtida asjatund-
matust kaitlemisest tulenevaid terviseriske.

Séilitamine ja stabiilsus

Toodet séilitada temperatuuril 15...25°C.
Arge hoidke kiilmkapis.

Arge kasutage pérast aegumiskuupéeva.

Kliendiinfo
Kellelgi pole volitusi anda teistsugust informatsiooni kui see, mis on esitatud
kéesolevas juhendis.

Garantii

3M Deutschland GmbH garanteerib materjali- ja tootmisvigade puudumise
antud toote juures. 3M Deutschland GmbH EI ANNA MUID GARANTIISID,
SEALHULGAS GARANTIID TURUSTATAVUSE EELDUSE VOI
KONKREETSEKS EESMARGIKS KASUTAMISE SOBIVUSE OSAS. Toote
sobivuse madratlemise eest konkreetsel eesmérgil kasutamiseks vastutab
kasutaja. Kui see toode osutub garantiiperioodi jooksul defektseks, on Teil
téielik 6igus ja 3M Deutschland GmbH-| kohustus 3M Deutschland GmbH
toode parandada vdi uuega asendada.

Piiratud vastutus

Vélja arvatud seaduses kehtestatud juhud, ei vastuta 3M Deutschland GmbH
Ukskoik millise tootest johtuva otsese, kaudse, erakordse, juhusliku véi tuleneva
kahjumi voi kahju eest, pdhjendustele vaatamata, sealhulgas garantii, leping,
hooletus véi absoluutne vastutus.

Tingmérkide loetelu

Viitenumber ja
tingmérgi nimi

Tingmark | Tingmargi kirjeldus

1SO 15223-1
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Tootja

Téhistab meditsiiniseadme tootjat.

Sveitsi volitatud Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.

esindaja [cn [rer]

1SO 15223-1 Téhistab kuupdeva, millal meditsiiniseade
513 toodeti.

Tootmise kuu-

paev

1SO 15223-1 Kuupéaev, mille méddumisel meditsiinisea-
514 E det ei tohi kasutada.

Kélblikkusaeg

1SO 15223-1

5.1.5”

Partii number

Téhistab tootja partii nimetust, mille
alusel saab tuvastada partii voi seeria.

Viitenumber ja | Tingmérk | Tingmérgi kirjeldus
tingmérgi nimi
1SO 15223-1 Téhistab tootja katalooginumbrit, mille
51.6 alusel saab tuvastada meditsiiniseadme.
Katalooginumber
1SO 15223-1 Meditsiiniseadme jaoks ohutu tempera-
5.37 tuuri piirvadrtused.
Temperatuuri
piirvaértus
1SO 15223-1 Téhistab ainult tihekordseks kasutuseks
54.2 ette nahtud meditsiiniseadet.
Mitte korduska- @
sutada
1SO 15223-1 Naitab, et kasutaja peab lugema kasutus-
543 juhendit.
Lugeda kasutus-
juhiseid voi I::]E:I
elektroonilisi
kasutusjuhiseid
CE-mérgis Téhistab vastavust kdigile kohaldatava-
tele Euroopa Liidu méarustele ja direktiivi-
c € & | dele koos teavitatud asutuse
“ | kaasatusega.
CE-mérgis Téhistab vastavust kdigile kohaldatava-
tele Euroopa Liidu meditsiinitoodete
c € madrustele ja direktiividele.
1SO 15223-1 Téhistab seda, et selle toote puhul on
5.77 tegemist meditsiinitootega.

Meditsiiniseade

Vooderdatud Néitab, et toote pakend on valmistatud
pappkastid N\, lainelisest puitkiudplaadist. Euroopa Liidu
C"‘:) Teataja; komisjoni otsus (97/129/EU)
PAP
Kurrutamata Naitab, et toote pakend on valmistatud
filberpapp /2'1\ siledast puitkiudplaadist. Euroopa Liidu
L ,) Teataja; komisjoni otsus (97/129/EU)
PAP
Véikese tihedu- Naitab, et toote pakend on valmistatud

sega polietiileen véikese tihedusega polletileenist.
Euroopa Liidu Teataja; komisjoni otsus

(97/129/E0)

n,
CO

PE-LD

Mérk ,Roheline
punkt’

Téhistab seda, et selle pakendi taaskasu-
tusse suunamine on finantseeritud vasta-
valt Euroopa méaéaruses nr 94/62
sétestatud ja vastavate siseriiklike digus-
aktidega reguleeritud pdhimétetele. Euro-
opa Tootjavastutuse Organisatsioon.

&

1SO 15223-1
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Maaletooja

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com
Informatsioon kehtiv: 2022. aasta juuli seisuga.

Téhistab meditsiiniseadme asukohta
importimise eest vastutavat isikut.

@ LATVIESU

Produkta apraksts

Protemp™ 4 ir kompozitmateridls, kas paredzéts pagaidu protézu pagatavo$a-
nai. Materiala pamata ir daudzfunkcionali metakrilata esteri, turklat $ai divu
komponentu sistémai piemit pildis&anas materialam lidzigas ipasibas; materials
pieejams 8adas krasas: A1; A2; A3; A3.5%; B3; ipasi balta (balinatiem zo-
biem). Izmantojot Garant™ dispenseru materialu var uzklat tiesi no kartridza,
neizraisot gaisa burbulu veido$anos. Protemp™ 4 pagaidu protézes iespéjams
modificét un individualizét, izmantojot zemas viskozitates kompozitus (piem.,
no Filtek™ Flowable kompozitu produktu linijas).

* Visas valstis nav pieejams.

1 Uzglabat o lietoSanas informaciju visu produkta lietoSanas laiku.
Produktu drikst izmantot tikai tad, ja produkta markgjums ir viennozimigi
salasams. Sikaku informaciju par visiem papildus minétajiem produktiem,
ludzam, skatit atbilsto$as to Lieto$anas instrukcijas.

Paredzétais pielietojums

Paredzétais pielietojums: pagaidu restauracijas materials pagaidu atjauno$a-

nai uz sagatavotiem zobiem.

Paredzétie lietotaji: apmaciti zobarstniecibas profesionali, kuriem ir teorétiskas

un praktiskas zinadanas zobarstniecibas produktu lietoSana.

Kliniskais ieguvums: mutes estétikas un funkcijas pagaidu atjauno$ana.

Pacientu mérka grupa: visi pacienti, kuriem nepiecieSama zobu arsté$ana, iz-

nemot gadijumus, kad pacienta stavokla dé| materiala izmantoSana ir ierobe-

zota.

Indikacijas

e Lai izgatavotu pagaidu kronus, tiltus, inlejas, onlejas un venirus.

e Lai izgatavotu ilglaicigas pagaidu protézes.

o Oderejuma materials ieprieks izgatavotiem pagaidu kroniem no kompozita
(piem., Protemp™ Crown) un no metala (piem., Iso-Form kroniem).

Kontrlndlkacl]as
Sis produkts ir kontrindicéts pamentlem ar zinamu alergiju pret akrilatu bazes
materialiem, ka ari pret materiala esoSajiem alergéniem, skatit “Bridinajumi’.

Sastavs

Katra atseviska produkta sastavdalas ir uzskaititas to koncentracijas samazi-
najuma seciba.

Bazes pasta: dimetakrilats (Bis-MEPP), silanizéts silicija dioksids, metakriléts
poliuretans.

Katalizatora pasta: diacetats, barbiturskabes atvasinajums, silanizéts silicija
dioksids, peresteris.

Lai iegtitu papildinformaciju, lidzu, skatiet Drosibas datu lapu (www.3M.com)
vai sazinieties ar 3M parstavniecibu.

Bridinajumi

Pacientiem

Sis produkts satur vielas, kuras daziem cilvékiem saskaré ar adu var izraisit
alergisku reakciju. Nelietot $o produktu cilvekiem, kuriem ir konstatéta alergija
pret akrilatiem un/vai peresteriem. Ja bijusi ilgstosa saskare ar mutes glotadu,
izskalot liela tdens daudzuma. Ja novero alerglsku reakciju, nepieciesamibas
gadijuma meklét specialista palidzibu, un, ja nepiecieSams, iznemt produktu
un turpmak to vairs neizmantot.

Zobarstniecibas personalam

Sis produkts satur vielas, kuras daziem cilvékiem saskaré ar adu var izraisit
alergisku reakciju. Lai samazinatu alergiskas reakcijas iespéju, samazinat
saskari ar Siem materialiem. Seviski izvairities no saskares ar nesacietéjusu
produktu. Ja saskare bijusi tie$a ar adu, nomazgat to ar ziepém un adeni.
lesakam izmantot aizsargcimdus un bezkontakta tehnologiju. Gumijas cimdiem
akrilati var izsukties cauri. Ja produkts saskaries ar cimdu, novilkt un izmest
to. Nekavejoties nomazgat rokas ar ziepem un uzvilkt tiru cimdu. Ja novéro
alergisku reakciju, nepieciesamibas gadijuma meklét medika palidzibu.

Par visiem nopietnajiem, ar ierices lietoSanu saistitajiem negadijumiem, ludzu,
zinojiet uznémumam 3M un vietéjai atbildigajai institicijai (ES) vai vietgjai
institicijai.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas un komplikacijas

lespejamas blakusparadibas ir lokali kairinajumi vai lokalas, ka ari sistémis-
kas alergiskas reakcijas. Retensijas zaudéjums vai restauracijas Itizums retos
gadijumos var izraisit restauracijas vai restauracijas dalu norisanu vai ieelpo-
Sanu.

pieejams Elropas medicinas iericu datu baze (Eudamed) izmantojot saiti
(ITdzko atbilstosais datu bazes modulis bis pieejams):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Lietosanas instrukcija un kopsavilkuma zinojums par produkta droSumu un kli-

Basis-UDI-DI: 06082232761020000000040DN

Sagatavo$ana

> Nonemiet no neskartas zobu rindas alginata, silikona vai poliétera
nospiedumu.

- VeidoSanas nollkos nospieduma vieta var izmantot laboratorija
izgatavotu, vakuuma formétu veidni vai, atseviskiem kroniem, var
izmantot ieprieks izveidotu kapi.

» Lai uzlabotu pagaidu protézes stipribu, nospieduma likvidéjiet starpzobu
rievas. Ja novietojums ir |oti cieSs, atbilsto$as vietas palieliniet ar izgrieSa-
nas palidzibu.

> Lai nospiedumu bitu viegli ieliekt muté atpakal, likvidéjiet esoSos
apak3griezumus.

» Ja molaru rajona trikst zobu vai ir spraugas, nospieduma iegrieziet rievu,
izveidojot stabilu, joslas veida savienojumu pagaidu protézei.

» Ja nepiecieS8ams, pirms nospieduma nonemsanas izgatavojiet jebkuras
atstarpes starp priek3ejiem zobiem, izmantojot gatavos pagaidu zobus ka
vietas aizpilditajus; vairakus protézes zobus savstarpéji savienojiet ar
vasku.

> Nelietojiet idenraza peroksidu (H;0,), lai sagatavotu zobu, jo ta sastavs
var nelabveligi ietekmét cieté$anas reakciju.

> Atlasiet vélamas krasas Protemp kartridzu un ievietojiet to lietoSanai ga-
tavu.

Laiki

00:00-00:40 min.:sek.  leklajiet Protemp™ 4 nospieduma atbilstosi

matrica/modell

Notiek sacieteéSana muté vai atbilstosi
matrica/modelt

Labakais bridis nospieduma vai atbilstodi no
matricas/modela iznem$anai

Pilniga sacieté$ana
Pagaidu protézes iznem$ana no nospieduma vai
atbilstosi no matrlcas/modela nosléguma apstrade

Sie apstrades laiki attiecas uz izstradajumiem, kas uzglabati un apstradati
23°C/74°F temperatira, pie relativa gaisa mitruma 50%. Augstaka tempera-
tura minétie laiki saisinas, bet zemaka temperatira - pagarinas. Sacietesa-
nas laikus ietekmé ar restauracijas lielums: lielaki darbi paatrina sacietéSanu.

Dozésana un sajauk$ana
Sis pastas dozé un statiski sajauc Garant dispensera.

Izmantot vienigi pievienotos originalos Garant™ zilos maisi$anas uzgalus!

Sakotnéjas dozésanas laika

» Nonemiet un izmetiet kartridza skriivéjamo vacinu. Nekada gadijuma
nedrikst izmantot kartridza vacinu, lai velreiz slégtu Kartridzu, jo tadejadi
var veidoties gaisa burbuli.

» Parbaudiet, vai abas Kartridza atveres nav nosprostotas, un, ja nepiecie-
$ams, nonemiet nosprostojoso materialu ar atbilstoSu instrumentu.

» Pirms maisi$anas uzgala pielietoSanas izspiediet pastu uz maisiSanas
bloka, [1dz bazes pasta un katalizatora pasta ir vienados daudzumos.
Izspiesta pasta ir jaizmet.

Uzklasana

Izmantojot tikko pievienotu uzgali, janogaida kads laiks, idz materials izdalas.

Materiala pltisma tiek partraukta, kolidz samazinas spiediens uz rokturi.

Materialu, kas ir sacietgjis maisisanas uzgala iekSpusé, nedrikst izspiest ar

spéeku, jo ta var sabojat gan kartridzu, gan maisidanas uzgali.

Serdenu veidojumi, kas pagatavoti, izmantojot kompozitus, kompomérus vai

modificéto sveku stikla jonoméru cementus, pirms Protemp™ 4 izmanto$anas

jaizolé, izmantojot, piem., vazelinu.

» Vispirms piestipriniet jaunu maisi$anas uzgali.

» Pirms katras uzklasanas reizes izspiediet nelielu daudzumu pastas
(zira lieluma) no maisiSanas uzgala uz maisisanas palikina un izmetiet
So materialu.

» Sausu nospiedumu vai vakuuma forméto veidni pildiet vajadzigajas vietas
ar pastu no apaksas uz augsu.

» Nospiedumu vai atbilstosi vakuuma veidotu veiduli no jauna ievietojiet
mute vai atbilstosi novietojiet uz modela.

> Materials elastigu konsistenci iegist 1 min. 40 sek. laika pec maisianas
sakuma un veidulis 2 min. 50 sek. laika péc maisi$anas sakuma jaiznem
kopa ar nospiedumu vai atbilstosi ar vakuuma veidotu veiduli no mutes/
modela.

» Parbaudiet cietéSanas procesu muté vai atbilstosi matrica/modeli ar
materiala atlikuma palidzibu.

» Paturiet pilno maisisanas uzgali uz kartridza, lai tas kalpotu ka noslédzgjs
[idz nakamajai lietoSanas reizei.

Nosleguma apstrade
» Pilntba nonemiet inhibéto slani, kas veidojas gaisa skabekla iespaida, $im
noltikam izmantojot spirtu (piem., etanolu) un veicot to tad, kad materials
ir pilniba sacietéjis (ne agrak ka 5 miniites péc maisisanas sakuma).
Ja nepieciesams nopuléjiet, piem., Sof-Lex™ ar pulé$anas diskiem.

> Kad produkts ir pilniba sacietéjis, nonemiet visus parpalikumus.

» Ja nepiecieSams, apstradajiet un pulejlet pagaidu protézi ar karbida
urbuliem.

> Neieelpojiet puleanas rezultata radusos puteklus. Izmantojiet sejas masku,
aizsargbrilles un vakuuma atstcéja sistemu.

Individuala pielago$ana/formas korigé$ana

Formas individualai pielago$anai un korigé$anai, izmantojot Filtek Flowable
kompozitu un Protemp™ 4, parasti nav nepiecie$ama saistviela. Ja planojat
lietot citus produktus, lidzu, skatiet atbilstodo razotaju lietoSanas pamacibas.

IzmamOjamle produkti

o PlustoSie kompoziti, piem., no Filtek™ Flowable kompozitu linijas: A1, A2,

A3, A3.5, B2, XW (ipasi balts)

- Lddzu, ievérojiet atbilstoas lietoSanas pamacibas!

Protemp™4

- Apstrade: lidzu, skatiet informaciju sadalas ,Uzkladana” un ,Nosléguma
apstrade”.

Filtek Flowable kompozita uzklasana uz jaunam pagaidu protézém

No jauna izgatavotam pagaidu protézeém Filtek Flowable kompozitu var

uzklat vai nu uz pilnigi sagatavotas virsmas, vai ari uz neapstradata, bet tira

inhibicijas slana. Abos gadijumos sasaiste ir teicama.

» Rupigi attiriet virsmu - piem., no siekalam vai puléSanas rezultata eso$a-
jiem putekliem - ar spirtu, péc tam nozavéjiet ar gaisa pltismu. Tiri$ana
nav nepiecieS8ama, ja inhibicijas slanis ir tirs vai ja pagaidu protéze ir pa-
beigta un tira.

» Higiénas apsverumu de| Filtek Flowable kompozitu jadoze uz sajauk3anas
paliktna no dispensera.

» Uz pagaidu protézes uzklajiet kompozitu maksimali 1 mm biezos slanos,
izmantojot atbilstoSu instrumentu.

> Katru slani atseviski cietiniet ar gaismu vismaz 20 sekundes.

> Apstradajiet kompozitu ar karbida urbuliem un nopulégjiet ar, piem., Sof-
Lex™ pule$anas diskiem.

00:40-01:40 min.:sek.

01:40-02:50 min.:sek.

Lidz  05:00 min.:sek.
Péc  05:00 min.:sek.

Filtek Flowable kompozita uzklasana uz lietotam pagaidu protézem

> Ar rotéjoSajiem instrumentiem apstradajiet pagaidu protézes virsmu,
padarot to raupju.

» Rupigi affiriet virsmu no siekalam vai pule$anas rezultata eso$ajiem
putekliem, ar spirtu, péc tam nozavejiet protézi ar gaisa plismu.

» Higiénas apsverumu dé| Filtek Flowable kompozitu jadozé uz sajaukanas
paliktna no dispensera.

» Uz pagaidu protézes uzklajiet kompozitu maksimali 1 mm biezos slanos,
izmantojot atbilstodu instrumentu.

> Katru slani atseviski cietiniet ar gaismu vismaz 20 sekundes.

» Apstradajiet kompozitu ar karbida urbjiem un nopuléjiet ar, piem., Sof-Lex™
puléSanas diskiem.

leprieks izgatavotu pagaidu kronu, kas izgatavoti no kompozita un metala,

oderésana

Restauracijas, kas pagatavotas, izmantojot kompozitus, kompomérus vai

modificéto sveku stikla jonoméru cementus, pirms Protemp™ 4 izmanto$anas

jaizolé, izmantojot, piem., vazelinu.

» Pilniba pielagojiet un sacietiniet ieprieks izgatavotus kompozita pagaidu
kronus (piem., Protemp™ Crown).
- Lldzu, ievérojiet atbilstoas lietoanas pamacibas!

» Nonemiet jebkadus netirumus - piem., siekalas vai puleSanas puteklus -
ar spirtu (piem., etanolu), péc tam nozavéjiet ar gaisa plismu.

» Uzklajiet Protemp™ 4 uz ieprieks izgatavota pagaidu krona; skatit sadalu
JUzklasana”.

> Uzlieciet ieprieks gatavoto kroni uz sagatavota zoba/modela zoba
stumbra.

> Materials elastigu konsistenci ieglist 1 min. un 40 sek. laika péc maisisanas
sakuma un 2 min. 50 sek. laika péc maisiSanas sakuma jaiznem kopa ar
iepriek$ sagatavoto kroni no mutes/no modela.

» Parbaudiet cieté8anas procesu muté/matrica/modelr ar materiala atiikuma
palidzibu.

» Paturiet pilno maisi$anas uzgali uz kartridza, lai tas kalpotu ka noslédzéjs
[idz nakamajai lietoSanas reizei.

» Nonemiet inhibéto slani un apstradajiet negludas virsmas, skatit sadalu
,Nosléguma apstrade”.

Cementésana

» Ja preparéts zoba stumbrs tika izoléts (piem., izmantojot vazelinu), kartigi
nonemiet §is vielas atlikumus pirms pagaidu cementéSanas.

> levietojiet pagaidu protézi ar tirdznieciba pieejamo pagaidu cementu,
piem., produktiem RelyX™ Temp E vai RelyX™ Temp NE. ligsto3as pagaidu
protézes izmanto$anas gadijuma ir ieteicams izmantot cietaku cementu,

piem., RelyX™ Unicem 2.

- Eigenolu saturosie cementi var pasliktinat kompozita cementu
sacieteSanu, kas tiks izmantoti nakamaja stadija, nobeiguma
cementésanas vajadzibam! Ja nobeiguma cementé$anai paredzéts
izmantot kompozita cementu apstradajiet pagaidu protézi ar cementu,
kas nesatur eigenolu.

Péc cementé$anas
» Rupigi parbaudiet sagatavoto zobu un apkartéjos rajonus. Iznemiet no
mutes jebkuras pagaidu materiala vai cementa paliekas.

Laboratorija sagatavotas protézes izgatavosana

Modela |zgatavosana
> Izgatavot ar nezagéta darba modela nospieduma palidzibu. NepiecieSami-
bas gadijuma izmantojiet Wax-up (modelesanu ar vasku). Ar laboratorijas
silikonu uzlieciet silikona matricu.

» Nonemiet matricu no Wax-up modela, piem., ar tvaika strklu vai karstu
udeni.

» Vieglakai pagaidu protézes iznemsanai no modela apak$éjo griezumu un
darba modela aizveriet ar piemérotu zobu vasku. Papildu planu vaska kar-
tinu uzklajiet uz zoba stumbra. NepiecieSamibas gadijuma interproksima-
las virsmas un $auras vietas matrica izgrieziet smaganu rajona.

» Modeli apstradajiet ar piemérotu gipsa kompozita izolaciju atbilstosi tai
pievienotajai lietoSanas instrukcijai.

Pagaidu protézes izgatavoSana

» Piestipriniet jaunu maisidanas uzgali.

» Pirms katras uzklasanas reizes izspiediet nelielu daudzumu pastas
(zirma lieluma) no maisiSanas uzgala uz maisisanas palikina un izmetiet
S0 materialu.

» Sausu nospiedumu/matricu piepildiet nepiecieSamajas vietas no apaksas
[idz augsai.

» Nospiedumu/matricu vai atbilstosi vakuuma formétu veidni no jauna
ievietojiet modeli.

» Materials cieti elastigu konsistenci ieglist 1 min. 40 sek. laika péc maisi$a-
nas sakuma un 2 min. 50 sek. laika péc maisianas sakuma jaiznem kopa
ar nospiedumu/matricu vai atbilsto$i vakuuma formétu
veidni no modela.

» Parbaudiet cietéSanas procesu matrica/modeli ar materiala atlikuma pali-
dzibu.

» Negaidiet ar nonemsanu lidz pagaidu protéze ir pilniba sacietgjusi (skatit
JLaiki”).

> Paturiet pilno maisi$anas uzgali uz kartridza, lai tas kalpotu ka vacin$ lidz
nakamajai lietoSanas reizei.

Pagaidu protézes nosleguma sagatavoSana
» Lai saglabatu optimalu kompozita virsmu, pagaidu protézi turiet vismaz
5 mindtes (péc maisiSanas sakuma) ar matricu, p&c tam matricu nonemiet.
» Gludas, mirdzoSas virsmas iegusanai pilniba nonemiet skabekla inhibésa-
nas kartu ar alkoholu (piem., metanolu).
Protemp 4 nav nepiecie$ama papildu cietinaanas metozu izmanto$ana, tas
varétu radit parmérigu materiala sarausanos. Tadél pagaidu protézi papildus
necietiniet ar karstumu, spiedienu vai gaismu!
Nosléguma apstradei un pulésanai skafities ari nodala ,Nosléguma apstrade’,
ka arT,Individuala plelagosana/formas korigésana”. Netirit pagaidu protézi ar
spécigu tdens spiedienu, jo tas var radit pielago$anas problémas. Pagaidu
protézi firit tikai ar alkoholu (pieméram, metanolu) vai alkoholu saturoSiem
dezinfekcijas lidzekliem.
Uzmanibu: krasainais okliizijas aerosols var iekrasot pagaidu restaura-
ciju!
Uzglabsana un transportésana

Labo$ana

» Lizuma vietas padariet raupjas un uz robezvirsmam izveidojiet mehanis-
kus un Kimiskus uzglabaanas apstak|us.

» Notiriet ar spirtu un nozavéjiet ar gaisu.

» Savienojiet kopa, izmantojot Protemp™ 4 vai Filtek Flowable kompozitu.

» Sacietiniet Protemp™4 vai Filtek Flowable kompozitu, ka aprakstits
atbilstodaja lietoSanas pamaciba.

» Kad materials ir pilniba sacietéjis, veiciet parasto nosleguma apstradi.
Péc labo$anas ar Protemp 4 nogaidit kadas 10-15 mindites pirms pagaidu
protézes noslogo$anas.

Garant kasetnes firi$ana un dezinfekcija

Bridinajumi

Izveloties tiri$anas un dezinfekcijas lidzeklus japievers uzmaniba, lai tie nesa-
tur $adas sastavdalas:

o Oksidétajus (piem., idenraza parskabi)

e Ellas

e Glutaraldehids

Tir$anai un dezinfekcijai izmantot tikai apstiprinatas metodes. Izmantot tikai
tadus tirdanas un dezinfekcijas lidzeklus, kuru iedarbiba un saderiba ar pie-
lietojamo medicinisko produktu ir parbaudita (piem., FDA apstiprinajums). Ir
jaievéro visas juridiskas un higiénas prasibas zobarstniecibas praksém un/vai
slimnicam.

lerobezojumi atkartotai sagatavosanai

Garant kasetni testéja 18 reizes, neparadoties saredzamiem bojajumiem. Ja
vien nav paradijusies bojajumi un ir nodro$inata tiriba, Garant kasetni iespé-
jams atkartoti izmantot.

Visparéjie pamati

Kasetni piegada nesterilu un pirms pirmreizéjas izmanto$anas, ka ari pirms
katras nakamas izmanto$anas ir janotira un jadezinficé.

Sagatavosana attiriSanai
Kasetni péc lietoSanas, péc iespéjas atrak, atkartoti sagatavot.

Atkartota sagatavoSana

Atkartotas sagatavo$anas procedira ir javeic pirms pirmreizéjas lietoSanas,

ka arf péc jebkuras talakas lietoSanas. Saskana ar sekojoSo aprakstu kasetni

vispirms manuali jatira un fifi$anas beigas manuali jadezinfice.

Manuala tiri§ana noslaukot

» Tinsanu veic, pirms dranu pirmreizéjas lietoSanas un pec kasetnes lietosa-
nas, ar gatavu noslauci$anas dezinfekcijas (CaviWipes®) vai lidzvértiga
lidzekla palidzibu. Dranas satur dezinfekcijas idzekli CaviCide® (aktivas
vielas baze ir alkoholi un kvartarie savienojumi). levérojiet visus fifisanas
lidzekla raZotaja noradijumus.

> Tirit ik ilgi, licz netirumi vairs nav redzami.
» Ipasi uzmanities, lai neviena rieva nepaliktu netirumi.

Manuala dezinfekcija ar noslauci$anas metodi

» Dezinfekciju veic pirms dranu pirmreizéjas lietoanas un péc kasetnes lie-
toSanas ar gatavu noslauci$anas dezinfekcijas (CaviWipes) vai lidzvértiga
lidzekla palidzibu. Dranas satur dezinfekcijas idzekli CaviCide (aktivas
vielas baze ir alkoholi un kvartarie saweno1um|) Ir jaievéro visi tiridanas
[idzekla razotaja noradijumiem, it ipasi attieciba uz kontakta laiku.

> Kasetni jadezinficé tris mindtes vismaz ar vienu jaunu noslaucisanas de-
zinfekcijas dranu. Pie tam vismaz 3 mindtes visas kasetni vietas jauztur
mitras.

» Ipasi uzmanities, lai visas rievas tiktu dezinficétas.

Kontrole, apkope, parbaude

» Pirms katras lietoSanas parbaudit kasetni, vai nav bojajumu, krasas izmai-
nas un nefirumi.

» Nekada gadijuma atkartoti neizmantot bojatas kasetnes.

» Ja kasetnei ir redzami netirumu, veikt atkartotu sagatavo$anas
procedru.

Garant dispensera fifiSana
Informaciju par Garant dispensera tifisanu un dezinfekciju, [idzu, iegustiet no
atbilstosam lietoSanas pamacibam.

Piezimes

e Garant zilos maisiSanas uzgalus ir vienreizéjas lietoSanas produki un tiek
bojats, nonemot sacietéjoso masu.

Lai nodroinatu partijas (LOT) izsekojamibu, ludzu, saglabajiet vienreizéjas
lietodanas produkta originalo iepakojumu.

Protemp 4 ir daudzkart lietojama ierice.

Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet, vai Garant zilos maisiSanas uz-
galus nav bojatas, mainijusas krasu un nav piesamotas. Nekada gadijuma
neizmantojiet uzgalus, ja tas ir bojatas, mainijuSas krasu vai piesarnotas.
Garant zilos maisi$anas uzgalus stingri piestipriniet tikai tieSi pirms lieto$a-
nas, neiznemiet un nepiestipriniet tas atkartoti, lai izvairitos no nejausas at-
slabsanas.

Likvidesana

Likvidéjiet saturu vai tvertni atbilsto$i spéka esoSajiem noteikumiem. Lai izvai-
ritos no veselibas apdraudéjuma nepareizi rikojoties, ludzu, pievérsiet pasu
uzmanibu piesarnoto atkritumu likvidé$anai.

Uzglabasana un izstradajuma noturiba

lzstradajumu uzglabajiet 15-25 °C/59-77 °F temperatra.
Neuzglabat ledusskapi.

Nelietot izstradajumu péc deriguma termina beigam.

Informacija klientiem
Nevienai personai nav tiesibu izplatit jebkadu informaciju, kas atskirtos no
$aja pamacibu lapa dotas informacijas.

Garantija

3M Deutschland GmbH garantg, ka §im produktam nebiis ne razo$anas,

ne materiala defektu. 3M Deutschland GmbH NEDOD CITAS GARANTIJ,
IESKAITOT IEDOMATU TIRGUS NOIETA GARANTIJU VAI ATBILSTIBU
SEVISKAM GADIJUMAM. Lietotajs pats atbild par §i produkta atbilstibu
Iletotaja paredzétajai izmanto$anai. Ja $im produktam garantijas laika atklajas
defekti, jums ir tiesibas prastt, lai 3M Deutschland GmbH izlabo bojajumu vai
nomaina produktu pret jaunu, tikai 3M Deutschland GmbH produktu.

Atbildibas ierobezojumi

Iznemot likuma paredzétos gadijumus, 3M Deutschland GmbH neuznemas
nekadu atbildibu par produkta raditiem zaudéjumiem - tiesiem vai netiesiem,
Tpasiem, nejausiem vai likumsakarigiem, neatkarigi no izvirzitajam teorijam,
ieskaitot garantijas, ligumu, nolaidibu vai stingru atbildibu.

Simbolu vardnica

Atsauces Simbols
numurs un
simbola

nosaukums

Simbola apraksts

1SO 15223-1
511
Razotajs

Norada mediciniskas ierices razotaju.

Sveices pilnva- Norada pilnvarotu parstavi Sveicé.

rots parstavis

o [ree]
1SO 15223-1 Parada mediciniska produkta razo$anas
513 datums.
RazoSanas
datums
1SO 15223-1 Datuma norade, péc kura medicinisko
514 g produktu vairs nedrikst izmantot.
Ilzmantojams lidz
1SO 15223-1 Parada razotaja sérijas apzimgjums, lai
515 varétu noteikt sériju vai partiju.

LOT

Sérijas numurs O

1SO 15223-1 Norada razotaja kataloga numuru, kas
516 lauj identificét medicinas ierici.
Pasutijuma

numurs

1SO 15223-1 Apzimé temperaturas robezvértibas,
537 kuras ir droi izmantot medicinisko
Temperaturas produktu.

robezas

1SO 15223-1 Norada medicinisku ierici, kas paredzéta
542 tikai vienai vienreizéjai lietoSanai.

Nav paredzéts 12 )

atkartotai lieto$a-

nai

1SO 15223-1 Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lieto$a-
543 nas noradijumi.

Izlasiet lieto$a-
nas instrukciju
vai elektronisko
lieto$anas ins-
trukciju

=

CE zime Norada atbilstibu Eiropas Savienibas
Regulam vai Direktivam ar pilnvarotas

iestades iesaistisanu.

N
m
0123

CE atbilstibas Norada atbilstibu visam spéka eso$ajam

zime c € Eiropas Savienibas Regulam un Direki-
vam par mediciniskajam iericém.
1SO 15223-1 Norada, ka izstradajums ir mediciniska
5.7.7 ierice.
Mediciniska
ierice
Gofrets Skiedr- Norada, ka izstradajuma iepakojums ir iz-
kartons N\ gatavots gofréta Skiedrkartona. Eiropas
E‘D Kopienu Oficialaja VéstnesT; Komisijas
PAP Leémums (97/129/EK)
Negofretais Norada, ka izstradajuma iepakojums ir
kartons N\ izgatavots no negofréta kiedrkartona.
eo Eiropas Kopienu Oficialaja VéstnesT;
PAP Komisijas Leémums (97/129/EK)
Maza blivuma Norada, ka izstradajuma iepakojums ir
polietiléns N, izgatavots no zema blivuma polietiléna.
L | Eiropas Kopienu Oficialaja VestnesT;
PE-LD Komisijas Lémums (97/129/EK)
Zala punkta Parada finansialo ieguldijumu dualaja
pre¢zime iepakojuma parstrades sistema saskana
° | ar ES Direktivu Nr. 94/62 un atbilstosa-
jiem nacionalajiem likumiem. lepakojuma
atjaunoSanas organizacija Eiropa.
1SO 15223-1 Norada uznemumu, kas importé medici-

nisko ierici vietéja tirgu.

51.8
Importétajs %

Plasaka informacija ir pieejama vietné HCBGregulatory.3M.com
Informacija spéka no: 2022. gada julija.

@D LIETUVISKAI

Gaminio apraSymas

L,Protemp™4“ yra kompozitas laikiniesiems danty protezams gaminti. §i dviejy

komponenty sistema, pagrjsta multifunkciniais metakrilaty esteriais, savo sa-

vybémis panasi j plombavimo medziagas ir gali biti tiekiama tokiy spalvy: AT;

A2; A3; A3.5% B3; balinimo. Su ,Garant™* dalytuvu jg galima be oro

tarpy Svirksti tiesiai i$ kartridzo. Laikinuosius protezus i$ ,Protemp™ 4“ galima

koreguoti ir individualizuoti takiais kompozitais (pvz., ,Filtek™ Flowable*

kompozitu).

* Galima jsigyti ne visose Salyse.

1= Sig vartojimo instrukcijg saugokite visg gaminio naudojimo laika. Pro-
dukta leidziama naudoti tik tada, kai yra aiSkiai jskaitomas produkto Zenk-
linimas. Smulkiau apie visus papildomai paminetus gaminius skaitykite
atitinkamose vartojimo instrukcijose.

Indikacijos

Paskirtis: laikina restauraciné medziaga laikinam preparuoty danty atstatymui.
Numatyti vartotojai: licencijuoti odontologijos specialistai, kurie turi teoriniy ir
praktiniy Ziniy apie odontologiniy produkty naudojima.

Klinikiné nauda: laikinai atkuria burnos ertmés estetika ir funkcija.

Pacienty tiksliné grupé: visi pacientai, kuriems reikalingas odontologinis
gydymas, jei paciento buklé neapriboja naudojimo.

Paskirtis

o Laikinyjy vainikeéliy, tilty, jkloty, uzkloty ir venyry gamyba.

e ligalaikiy laikinyjy protezy gamyba.

® Perbazavimo medziaga laikinujy vainikéliy ruosiniams i§ kompozito (pvz.,
L,Protemp™ Crown®) ir metalo (pvz., izoforminiai vainikeliai).

Kontraindikacijos

Produkto negalima naudoti pacientams su nustatyta alergija akrilato pagrindu
pagamintoms medziagoms arba sudétyje esantiems alergenams, zr. skyriuje
4Apsauginés priemonés®.

Sudétis

Kiekvieno atskiro produkto komponento sudedamosios dalys nurodytos pagal
jy koncentracijg mazéjancia tvarka.

Baziné pasta: dimetakrilatas (Bis-MEPP), silanu apdorotas silicio dioksidas,
metakrizuotas poliuretanas.

Katalizatoriaus pasta: diacetatinis pluostas, barbittiro riigsties darinys, silanu
apdorotas silicio dioksidas, peresteris.

Daugiau informacijos rasite saugos duomeny lape (www.3M.com) arba gau-
site i$ savo 3M atstovybés.

Apsauginés priemonés

Pacientams

Gaminio sudétyje yra medZziagy, kurios jautriems asmenims kontakto su oda
atveju gali sukelti alergine reakcijg. Stenkités nenaudoti $io gaminio pacien-
tams, kurie yra alergiski akrilatams ir/ar organiniams peroksidams. Jei gami-
nys ilgesn; laikg lietési su burnos gleivine, burng iSskalaukite dideliu vandens
kiekiu. Pastebéje alergine reakcijg, tuoj pat nutraukite gaminio vartojima ir jj
visi$kai pasalinkite bei kreipkités j gydytoja.



Personalui

Gaminio sudétyje yra medziagy, kurios jautriems asmenims kontakto su oda
atveju gali sukelti alergine reakcijg. Kad sumazintuméte alerginés reakcijos
tikimybe, venkite bet kokio kontakto su Siomis medziagomis, ypa¢ su
nesukietinta pasta. Jei atsitiktinai $ios medziagos pateko ant odos - nedelsiant
nuplaukite oda su vandeniu ir muilu. Patariame naudoti apsaugines pirstines
bei bekontakte darbo technika. Akrilatai gali prasiskverbti pro jorastas
apsaugines pirstines. Jei pasta pateko ant apsauginiy pirstiniy, nusimaukite
pirstines ir jas iSmeskite. Nedelsiant nusiplaukite rankas su vandeniu ir muilu
bei apsimaukite kitas apsaugines pirstines. Pastebéje alergine reakcija,
kreipkités j gydytoja.

PraSom pranesti apie rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, 3M ir vietinei atsa-
kingai institucijai (ES) ar vietinei reguliavimo institucijai.

Galimas Salutinis poveikis ir komplikacijos

Galimas poveikis — tai vietinis sudirginimas arba vietinés ar sisteminés alergi-
nés reakcijos. Restauracijai i8kritus arba luzus, retais atvejais restauracija ar
jos dalys gali bati prarytos ar jkvéptos.

Priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukg galima rasti Europos
medicinos priemoniy duomeny bazéje (Eudamed) (kai tik bus prieinamas
atitinkamas duomeny bazés modulis) Sioje interneto svetainéje:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vartojimo instrukcijg ir saugumo bei klinikinio veiksmingumo santraukg taip
pat galima rasti adresu https://hcbgregulatory.3m.com

Pagrindinis UDI-DI: 06082232761020000000040DN

Paruosimas
> Pries $lifuojant dantis, nuimkite alginatinj, silikoninj arba polieterinj at-
spauda.

- Vietoj atspaudo galima naudoti laboratorijoje vakuuminiu btidu
pagaminta matricg arba standartines vainikéliy formas pavieniams
dantims.

Laikinojo protezo sustiprinimui atspaude pasalinkite tarpdantines pertvaras,

jei aplinka anksta, praplatinkite atitinkamas vietas jas iSpjaudami.

» Kad atspauda buty patogu vél jstatyti j burna, pasalinkite neigiamus

kampus.

Jei truksta atskiry danty ar yra tarpas krdminiy danty srityje, atspaude

iSpjaukite griovelj, kad bity galima stabiliai strypeliu sujungti dantis

laikinajame proteze.

» Jei reikia, prie$ nuimant atspauda, uzpildykite priekiniy danty tarpus
dirbtiniais dantimis, atliekanciais tarpinés dalies funkcija; keleta dirbtiniy
danty stabiliai sujunkite vasku.

» Danties paruo$imui nenaudokite vandenilio peroksido (H,0,), nes likutis
gali neigiamai paveikti kietéjimo reakcija.

» ISsirinkite ir pasiruo3kite naudojimui reikalingo atspalvio ,Protemp* kartri-
dzg.

Laikas

00:00-00:40 min.:sek.

v

v

Atspaudo ar matricos ant modelio uzpildymas su
L,Protemp™4“ ir pritaikymas burnoje

Kietéjimas burnoje ar matricoje ant modelio
Geriausias laikas atspaudui i§imti i§ burnos arba
matricos nuo modelio

Visiskas sukietéjimas

Laikinojo protezo i$émimas i$ atspaudo arba
matricos nuo modelio, apdaila

Sis apdorojimo laikas galioja gaminiams, kurie buvo laikomi ir naudojami
23°C (74 °F) temperaturoje ir esant 50% sant. oro drégmei. Aukstesnéje
temperatiroje Sie laiko intervalai sutrumpéja, o Zemesnéje - pailgéja.

Taip pat ir restauracijos dydis daro jtaka kietéjimo laikui: kuo didesni protezai,
tuo greiciau kietéja medziaga.

00:40-01:40 min.:sek.
01:40-02:50 min.:sek.

Iki  05:00 min.:sek.
Nuo 05:00 min.:sek.

Dozavimas ir mai§ymas
Pastos dozuojamos ir statiSkai maiSomos ,Garant" dalytuve.

Naudoti tik pridedamus originalius mélynus ,Garant™* mai$ymo antgalius!

Dozuojant pirma karta

» Nuimkite kartridzo dangtelj ir jj iSmeskite. Jokiu budu nenaudokite
kartridzo dangtelio jam vél uzdaryti, nes taip gali atsirasti oro tarpy.

» Patikrinkite, ar abi kartridZo angos neuzsikimsusios, jei reikia, kamsalg
pasalinkite instrumentu.

» Prie$ pirma kartg uzdédami maiSymo antgalj, spauskite pastg ant maiSymo
plokstelés tol, kol ir pagrindinés, ir katalizatoriaus pastos lygis bus vieno-
das. ISspaustg pastg iSmeskite.

Naudojimas

Siek tiek uztrunka, kol medziaga isteka i$ naujai uzdéto maisymo antgalio.

Kai tik rankena nebespaudziama, medziagos srautas sustabdomas. MaiSymo

antgalyje sukietéjusios medziagos nesistenkite iSspausti jega, nes galite

sugadinti kartridza ir maiSymo antgalj!

Kultis, suformuotas i§ kompozity, kompomery arba derva modifikuoty stiklo

jonomero cementy, prie$ dedant ,Protemp™ 4", reikia izoliuoti, pvz. vazelinu.

» Pirmiausia uzdekite naujg maiSymo antgalj.

» Kiekvieng kartg prie$ naudodami, i§spauskite i§ maiSymo antgalio ant
mai$ymo plokstelés nedidelj kiekj pastos (Zimio didumo) ir jg iSmeskite.

» Pradédami nuo giliausiy viety, uzpildykite sausa atspauda ar vakuuminiu
budu pagamintg matrica.

> Vel statykite atspaudg ar vakuuminiu budu pagamintg matricg j burng ar
ant modelio.

» Praéjus 1 min. 40 sek. nuo maiSymo pradzios, medziaga tampa kietai
elastiska. Ne véliau kaip po 2 min. 50 sek. nuo maisymo pradzios jg kartu
su atspaudu ar vakuuminiu budu pagaminta matrica reikia iSimti i8 burnos/
nuo modelio.

» Sekite kietéjimo procesa pagal pertekliy burnoje ar matricoje ant modelio.

» UZpildyta maiSymo antgalj iki kito naudojimo palikite ant kartridZo vietoj
dangtelio.

Apdaila

» Dél deguonies inhibicijos susidariusj pavirsinj nesukietéjusj sluoksnj
po visisko medziagos sukietéjimo (ne anks¢iau kaip po 5 minuciy nuo
mai$ymo pradZios) labai kruop$¢iai nuvalykite spiritu (pvz., etanoliu).
Jei pageidaujate, galite nupoliruoti, pvz., su ,Sof-Lex™*“ poliravimo diskais.

» MedzZiagai visiSkai sukietéjus, pasalinkite pertekliy.

» Jei reikia, laikinuosius protezus apdorokite smulkiomis kietmetalio frezomis
ir nupoliruokite.

> Nejkvépkite Slifavimo dulkiy. Naudokite apsaugine kauke, apsauginius
akinius ir nusiurbima!

Individualizacija ir formos koregavimas

Individualizacijai ir formos koregavimui naudojant ,Filtek Flowable* kompozitus
ir ,Protemp™ 4", jokiy surisikliy nereikia. Jei naudojate kitus gaminius, elkités
pagal atitinkama vartojimo instrukcija.

Galimi naudoti gaminiai

o Takus kompozitai, pvz., i$ ,Filtek™ Flowable" kompozity gaminiy asorti-
mento: A1, A2, A3, A3.5, B2, XW (balinimo)
- Laikykités atitinkamos vartojimo instrukcijos!

e  Protemp™4*
- Apdorojimas: zr. skirsniuose ,Naudojimas* ir ,Apdaila“.

,Filtek Flowable” kompozito naudojimas su naujais laikinaisiais

protezais

Naujai pagamintus laikinuosius protezus galima koreguoti ,Filtek Flowable*

kompozitu ant suformuoto pavirsiaus ir ant nesuformuoto, bet $varaus

inhibicinio sluoksnio. Abiem atvejais sukibimas yra labai geras.

» NeSvarumus, pvz., seiles arba lifavimo dulkes, paSalinkite spiritu, po to
nudziovinkite oru. Svaraus inhibicinio sluoksnio ar suformuoto $varaus
laikinojo protezo valyti nereikia.

» Higienos sumetimais i§ $virkto i§stumkite ,Filtek Flowable“ kompozito doze
ant plokstelés.

» Instrumentu tepkite kompozitg ant laikinojo protezo ne storesniais kaip
1 mm sluoksniais.

» Kiekvieng sluoksnj atskirai 20 sek. kietinkite Sviesa.

» Kompozitg apdorokite kietmetalio frezomis ir nupoliruokite poliravimo
diskais, pvz., ,Sof-Lex™".

Filtek Flowable“ kompozito naudojimas su neSiotais laikinaisiais

protezais

» Laikinojo protezo pavirsiy placiai paSiurkstinkite rotaciniu instrumentu.

» Nesvarumus, pvz., seiles arba $lifavimo dulkes, pasalinkite spiritu, po to
nudziovinkite oru.

» Higienos sumetimais i§ Svirksto i$stumkite ,Filtek Flowable“ kompozito doze
ant plokstelés.

» Instrumentu tepkite kompozita ant laikinojo protezo ne storesniais kaip
1 mm sluoksniais.

» Kiekvieng sluoksnj atskirai 20 sek. kietinkite Sviesa.

» Kompozitg apdorokite kietmetalio frezomis ir nupoliruokite poliravimo
diskais, pvz., ,Sof-Lex™".

Vainikéliy i§ kompozito ir metalo ruoSiniy perbazavimas

Kultis i§ kompozity, kompomery arba derva modifikuoto stiklo jonomero, prie$

dedant ,Protemp™ 4, reikia izoliuoti, pvz. vazelinu.

» Apdorokite laikinyjy vainikéliy i$ kompozito ruosinius (pvz., ,Protemp™
Crown") ir leiskite visiSkai sukietéti.

- Laikykités vartojimo instrukcijos!

» NeSvarumus, pvz., seiles arba $lifavimo dulkes, pasalinkite spiritu (pvz.,
etanoliu), po to nudziovinkite oru.

> |dékite ,Protemp™ 4 j laikinojo vainikélio ruosinj, Zr. skirsnj ,Naudojimas".

» UZzdékite vainikelio ruodinj ant preparuoto danties/nuslifuoto danties
modelio.

» Praéjus 1 min. 40 sek. nuo maiSymo pradzios, medziaga tampa kietai
elastiSka. Ne véliau kaip po 2 min. 50 sek. nuo maiSymo pradzios jg kartu
su vainikélio ruodiniu reikia iSimti i$ burnos/nuo modelio.

» Sekite kietéjimo procesa pagal pertekliy burnoje ar matricoje ant modelio.

» UZpildyta maiSymo antgalj iki kito naudojimo palikite ant kartridZo vietoj
dangtelio.

» Padalinkite pavirSinj nesukietéjusj sluoksnj ir nuimkite pertekliy, zr. skirsnj
,Apdaila‘.

Cementavimas

» Jeigu kultis buvo izoliuota (pvz., vazelinu), prie$ laikingjj cementavima
ripestingai nuvalykite izoliacinés medziagos likugius!

» Laikingjj proteza tvirtinkite jprastiniais laikino tvirtinimo cementais, pvz.,
L,RelyX™ Temp E* arba ,RelyX™ Temp NE*. Jei naudojamas laikinasis
ilgalaikis protezas, rekomenduojama vartoti tvirtesnj cementa, pvz., ,RelyX™
Unicem 2"

- Cementai, kuriy sudétyje yra eugenolio, gali trukdyti véliau naudojamo
galutinio kompozitinio cemento polimerizacijai! Jei galutiniam tvirtinimui
bus naudojamas kompozitinis cementas, laikingjj proteza tvirtinkite
cementu be eugenolio.

Po cementavimo
» Rupestingai apzitrékite dantenas aplink gydyta dantj ir jo aplinkoje; jei yra,
pasalinkite visus laikinojo protezo medziagos arba cemento liku€ius.

Laikinojo protezo gamyba laboratorijoje

Modelio gamyba

» Nuimkite atspauda darbinio nei$pjaustomo modelio gamybai. Jei reikia,
atlikite pavaskavima. I laboratorinio silikono pagaminkite silikonine
matrica.

» Nuo modelio nuimkite matrica ir vaska, pvz., naudodami gary srove ar
verdant] vanden;.

» Kad lengviau galétuméte nuimti laikinajj proteza nuo modelio, uzblokuokite
neigiamus kampus darbiniame modelyje tinkamu danty vasku. Papildomai
uztepkite plong vasko sluoksnj ant nuslifuoty danty modelyje. Jei reikia,
matricoje iSpjaukite tarpdantines pertvaras ir susiauréjusias vietas danteny
srityje.

» Apdorokite modelj tinkama gipso kompozito izoliacija pagal atitinkama
vartojimo instrukcija.

Laikinojo protezo gamyba

» Uzdekite naujg maiSymo antgalj.

» Kiekvieng kartg prieS naudodami, iSspauskite i§ maiSymo antgalio ant mai-
Symo plokstelés nedidelj kiekj pastos (Zirnio didumo) ir jg iSmeskite.

» Pradédami nuo giliausiy viety, uZpildykite sausa atspauda/matrica.

» Vel uZdékite atspauda/matricg ar vakuuminiu btidu pagamintg matricg ant
modelio.

» Praéjus 1 min. 40 sek. nuo maiSymo pradzios, medziaga tampa kietai
elastiska. Ne véliau kaip po 2 min. 50 sek. nuo maiSymo pradzios jg kartu
su atspaudu/matrica ar vakuuminiu biidu pagaminta matrica reikia nuimti
nuo modelio.

» Sekite kietéjimo procesa pagal pertekliy matricoje ant modelio.

» Prie$ iSimdami nelaukite, kol laikinasis protezas visiSkai sukietés (zr.
skirsnj ,Laikas").

» UZpildyta maisymo antgalj iki kito naudojimo palikite ant kartridzo vietoj
dangtelio.

Laikinojo protezo apdaila

» Kad kompozito pavirSius baty optimalus, laikingjj proteza palikite matricoje
maziausiai 5 minutéms (nuo maisymo pradzios), po to matricg padalinkite.

» Deguonies inhibicinj sluoksnj kruop$¢iai nuvalykite spiritu (pvz., etanoliu),
kad pavirsius bty glotnus ir Zvilgantis.

,Protemp 4“ nereikia atlikti papildomy kietinimo procedury, nes jos jtakoty

Zymy medziagos susitraukima. Todeél laikinojo protezo nekietinkite papildo-

mai Siluma, slégiu arba Sviesa!

Apie apdailg ir poliravimg skaitykite skirsniuose ,Apdaila“ bei ,Individualizacija

ir formos koregavimas“. Nevalykite laikinojo protezo vandens garais, nes jie

gali neigiamai paveikti tiksluma. Laikinajj proteza valykite tiktai spiritu (pvz.,

etanoliu) arba spiritine dezinfekcijos priemone.

Démesio: spalvotas okliuzijos aerozolis gali nudazyti laikinajj proteza!

Laikymas ir transportavimas
» Kad buty uztikrintas optimalus tikslumas, transportuojant laikinajj proteza
uzdékite ant modelio.

Taisymas

» Pasiurkstinkite l0Zio vieta, o gretimuose plotuose uZtikrinkite mechaninj ir
cheminj sukibima.

» Nuvalykite spiritu ir nudZiovinkite oru.

» Suklijuokite su ,Protemp™4*“arba ,Filtek Flowable" kompozitu.

» Sukietinkite ,Protemp™ 4“arba ,Filtek Flowable“ kompozit pagal jo
vartojimo instrukcija.

» Jam sukietéjus, toliau apdorokite kaip jprasta. Po taisymo su ,Protemp 4*
palaukite apie 10-15 min., kol galésite apkrauti laikingjj proteza.

»Garant“ kasetés valymas ir dezinfekcija

|spéjimai

Isitikinkite, kad pasirinkty valymo ir dezinfekavimo priemoniy sudétyje néra $iy

medziagy:

o Oksidavimo agenty (pvz., vandenilio peroksidy)

o Alyvy

o Gliutaraldehidy

Valyma ir dezinfekavimg atlikite tik pagal patvirtintus protokolus. Naudokite tik

tokias valymo priemones ir dezinfektantus, kuriy veiksmingumas ir suderina-

mumas iSbandytas su naudojama medicinos priemone (pvz., yra FDA leidi-

mas). Laikykités visy galiojan¢iy odontologijos kabinetams bei ligoninéms

taikomy jstatyminiy ir higienos bei technikos reikalavimy.

Pakartotino paruosimo apribojimai
,Garant" kaseté buvo bandoma 18 karty be matomy sugadinimy. Jei ,Garant"
kaseté yra nesugadinta ir $vari, jg galima pakartotinai naudoti.

Bendra informacija
Pristatyta kaseté yra nesterili, todél prie$ naudojant pirma kartg ir prie$ kiek-
vieng naudojima jg reikia i$valyti ir dezinfekuoti.

Paruosimas valymui
Po kiekvieno naudojimo kasete reikia kuo greiciau vél apdoroti.

ParuoSimas

Paruosimo procesa atlikite prie$ naudojant pirma karta ir po kiekvieno naudo-
jimo. Laikantis toliau pateikty nurodymy kasete reikia pirmiausia iSvalyti ranki-
niu budu, o po ivalymo — rankiniu budu dezinfekuoti.

Rankinis valymas $luostymo metodu

» Prie pirma naudojima ir po visy kity naudojimy kasete reikia valyti pa-
ruosta naudojimui dezinfekcine $luoste (CaviWipes®). Sluostés yra su de-
zinfekantu CaviCide® (veikliyjy medziagy alkoholiy ir ketvirtiniy amonio
junginiy pagrindu). Laikykités visy valiklio gamintojo instrukcijy.

» Valykite tol, kol nebesimatys jokiy sutepimy.

» Ypag atkreipkite démesj, kad buty Svariai iSvalomos visos jrantos.

Rankinis dezinfekavimas §luostymo metodu

» Dezinfekcija atliekama paruoStomis naudoti dezinfekcinémis Sluostémis
(,CaviWipes®). Sluostés yra su dezinfekantu ,CaviCide” (veikliyjy medziagy
alkoholiy ir ketvirtiniy amonio junginiy pagrindu). Laikykités visy valiklio ga-
mintojo instrukcijy, ypa¢ iSlaikykite nurodyta salycio trukme.

» Dezinfekuokite kasete tris minutes maziausiai viena nauja dezinfekcine
Sluoste. Atkreipkite demesj, kad visi kasetés pavirSiai tris minutes bty lai-
komi drégni.

» Ypa¢ atidziai iSdezinfekuokite visus griovelius.

Kontrolé, prieziura, patikra

» Prie$ kiekvieng naudojima patikrinkite, ar kaseté néra sugadinta, pakeitusi
spalvos ar sutepta.

» Jokiu biidu nenaudokite sugadinty kaseciy.

> Jei kasete aiskiai nedvari, pakartokite paruosimo procesa.

»Garant“ dispenserio valymas
Informacijg apie ,Garant" dispenserio valyma ir dezinfekcijg Zidrékite atitinka-
moje naudojimo instrukcijoje.

Pastabos

Meélyni ,Garant“ maiSymo antgaliai yra vienkartiniai gaminiai ir bty suga-
dinti bandant pasalinant sukietéjusig medziaga.

Vienkartinio naudojimo gaminius laikykite originalioje pakuotéje, kad baty
uztikrintas partijos atsekamumas.

,Protemp 4“ yra daugkartinio naudojimo priemoné, skirta naudoti daugeliui
pacienty.

Prie$ kiekvieng naudojima patikrinkite, ar mélyni ,Garant maiSymo antga-
liai nepaZeisti, nepakeite spalvos ir neuztersti. Jokiomis aplinkybémis ne-
naudokite pazeisty, pakitusios spalvos arba uztersty antgaliy.

Pritvirtinkite mélyng ,Garant" maiSymo antgalj prie$ pat naudojima ir nenu-
imkite bei nepritvirtinkite jo pakartotinai, kad iSvengtuméte atsitiktinio atsi-
laisvinimo.

ISmetimas

Turinj ar talpykla Salinkite pagal galiojancius teisés aktus. Ypa¢ atkreipkite
ypatinga demes; alindami uzterstas atliekas, kad bty iSvengta pavojaus
sveikatai dél netinkamo elgesio.

Sandéliavimas ir laikymas

Gaminj laikyti 15-25°C (59-77 °F) temperaturoje.
Nelaikyti Saldytuve.

Nebevartoti pasibaigus galiojimo laikui.

Informacija pirkéjui

Niekas neturi teisés teikti informacijos, kuri skiriasi nuo informacijos, pateiktos
Sioje instrukcijoje.

Garantija

3M Deutschland GmbH garantuoja, kad $io gaminio medziaga ir gamyba yra
be defekty. 3M Deutschland GmbH NETEIKIA JOKIY KITY GARANTIJY,
ISKAITANT IR BET KOKIA NUMANOMA PERKAMUMO AR TINKAMUMO
NAUDOTI TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA. Vartotojas pats nustato,

kokiems tikslams gaminys yra tinkamas naudoti. Gaminiui sugedus garantiniu
laikotarpiu, vartotojas turi iSskirting teise reikalauti, o firma 3M Deutsch-

land GmbH pareiga uztikrinti, kad 3M Deutschland GmbH gaminys bty
suremontuotas arba pakeistas kitu.

|sipareigojimy apribojimas

18skyrus jstatymu draudziamus atvejus, 3M Deutschland GmbH neatsako uz
Sio gaminio sukeltus nuostolius arba zalg, ar ji bty tiesioging, netiesioging,
samoninga, atsitiktiné ar pasekminé, koks bebuty reikalavimo pobudis, jskaitant
garantijg, sutartj, aplaiduma ar grieZtus jsipareigojimus.

Simboliy Zodynélis

Referencinis Simbolis
numeris ir
simbolio

pavadinimas

Simbolio aprasymas

1SO 15223-1
511
Gamintojas

Nurodo medicinos priemonés gamintojg.

|galiotas atsto- Nurodo jgaliota atstova Sveicarijoje.

vas Sveicarijoje | [cH [rep]

1SO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamybos
513 @ data,

Gamybos data

1SO 15223-1 Nurodoma data, po kurios medicinos
514 E prietaiso naudoti negalima.

Naudoti iki

1SO 15223-1 Nurodo gamintojo gaminio partijos koda,
515 LOT kad baty galima nustatyti partijg ar serija.

Partijos kodas

1SO 15223-1 Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad
51.6 baty galima identifikuoti medicinos prie-
Uzsakymo taisg.

numeris

1SO 15223-1 Nurodomos temperatiros, kurios poveikis
537 medicinos prietaisui yra saugus, ribos.
Temperaturos

ribos

1SO 15223-1 Nurodo, kad medicinos prietaisas skirtas
54.2 vienkartiniam naudojimui.

Nenaudoti pakar- @

totinai

1SO 15223-1 Nurodo, kad naudotojas privalo atsizvelgti
54.3 i naudojimo instrukcijas.

Vadovautis nau-
dojimo instrukci-
jomis arba
elektroninémis
naudojimo inst-

=

rukcijomis

CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos Sajungos regla-
c € & | mentams ir direktyvoms su notifikuotosios

< | jstaigos jsikiSimu.
CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos Sgjungos medi-
c € cinos prietaisy reglamentams ir direkty-
voms.

1SO 15223-1 Nurodo, kad gaminys yra medicinos prie-

5.77 taisas.

Medicinos

priemoné

Gofruota medie- Nurodo, kad gaminio pakuoté pagaminta

nos plausy N i$ gofruoto kartono plokstés. EB oficialu-
ploksté elz) sis leidinys; Komisijos sprendimas

PAP (97/129/EB)
Negofruotas Nurodo, kad gaminio pakuoté pagaminta
kartonas Y i8 negofruoto kartono plokstés. EB oficia-

ED lusis leidinys; Komisijos sprendimas

PAP (97/129/EB)
MaZo tankio Nurodo, kad gaminio pakuoté pagaminta
polietilenas i§ mazo tankio polietileno. EB oficialusis

n,
O

PE-LD

leidinys; Komisijos sprendimas
(97/1129/EB)

Zaliojo tasko
prekinis Zenklas

Nurodo finansinj jna8g j nacionaling pa-
kuogiy surinkimo sistema pagal Europos
reglamentg Nr. 94/62 ir susijusius nacio-
nalinius jstatymus. Europos pakuogiy
utilizavimo organizacija.

&

1SO 15223-1

518 %
Importuotojas

Nurodo uz medicinos priemonés importa
i lokale atsakingg subjekia.

Daugiau informacijos rasite HCBGregulatory.3M.com
Informacijos data: 2022 m. liepos mén
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Onuc npopykTy
Protemp™4 - Lie KOMMO3WTHWIA MaTepian ANs BUrOTOBAEHHS TUMYACOBHX
pecTaspaviit. [laHnit [BOKOMMOHEHTHNIA KOMMO3UT Ha OCHOBI
6araTodyHKLiOHaNbHIX MeTakpunaTHIX eipis BONOAIE XapakTepUCTMKaMM,
CXOXWUMM Ha BNacTMBOCTi NoMbyBanbHIX MaTepiania, Ta NPOMOHYETLCS B
HacTynHux Konbopax: Al; A2; A3; A3,5%, B3; Bleach (Bin6inioBanHs). 3a
J10MOMOroto nictoneTa-AucneHcepa Garant™ Matepian MoXHa HaHOCUTI
6e3nocepeiHbO 3 KapTPUAXY, HE BIKMKAKOUM MPH LibOMY YTBOPEHHS!
6ynbbavuok. TuMyacosi pecTaspauii, BUrotosnexi 3 matepiany Protemp™4,
MOXKHa MOAMCIKYBaTV Ta 3MIHIOBATW y BiAMOBIAHOCTI A0 iHAMBIAyanbHUX
0C06MMBOCTEN, BUKOPUCTOBYHOUN KOMMOHEHTI HI3bKOT B'SA3KOCTI (Hanpuknag,
Matepianu 3 cepii Tekyunx komno3uTtis Filtek™ Flowable Composite).
* [loCTyNHWiA He y BCiX KpaiHax.
1= [laHy iHCTPYKUIto 3 BUKOPUCTAHHS 36epiraTv NpoTAroM ychoro CTPOKY
ekcnnyarauii Matepiany. Bupié 0380n€eH!I 4O BUKOPUCTAHHS TiNbKK
npy A06Pe BUAMMOMY MapKyBaHHi BUpoOy. [Ins 0TpUMaHHs GinbLu
AeTanbHoi iHdhopmauii BIGHOCHO BCiX A0AATKOBO 3rafiaHnx Matepianis
uuTaliTe BiANOBIAHI IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS.

06nacTb 3aCTOCYBaHHs!

O6nacTb 3aCTOCYBaHHS: TUMYACOBUIA NIOMBYBaNbHUA MaTepian Ans BUro-
TOBJIEHHS TUMYACOBIX pecTaBpaLiii Ha NiAroToBNeHux 3y6ax.

LlinboBi kopucTyBavi: kBanichikoBaHi AMMNOMOBaHI CTOMATONOMM, siKi MaioTh
TEOPETUYHI Ta MPAKTUYHI 3HAHHS! Y MUTaHHi BUKOPUCTAHHS CTOMATONOTHHOT
npoAYyKUii.

KniHiuHa KOPUCTb: TUMYACOBE BiAHOBNEHHS €CTETUKI NOPOXHUHM POTa i
yHKLiT.

LlinboBa rpyna nauieHTis: yci nauieHTu, Siki NOTPebyoTb CTOMATONOYHOr0
nikyBaHHsl, 38 BUHATKOM BUNAZKIB, KOMM CTaH nauieHTa 06MeXye BUKOpH-
CTaHHs.

Moka3saHHs

© BuroToBneHHs TUMYAcoBMX KOPOHOK, BHYTPILLHIX Ta 30BHILLHIX BKNAAOK
Ta BiHipiB.

© BWroToBnEHHs LOBrOCTPOKOBMX TUMYACOBMX pecTaBpaLii.

o O6nutoBaNbHIUIA MaTepian Ans roToBUX 3aBOACHKNX KOPOHOK,
BUrOTOBNEHNX 3 KOMMO3NTY (Hanpuknag, kopoHku 3 Protemp™ Crown) Ta
MeTany (Hanpuknag, KopoHky 3i cnnasy Iso-Form).

MpoTunokasaxHs

Bupi6 npoTunoka3anmii Ans 3aCTocyBaHHS navieHTam, ki MarThb BiLoMy
aneprito Ha MaTepiani Ha OCHOBI akpunatie abo Ha aneprexu, Lo MICTTLCS
B MPOAYKTI, SIK 3a3HAYEHO Y po3aini «3anobixkHi 3axoau».

Cknag

IHrpeiEHTH KOXXHOrO KOMMOHEHTA NPOAYKTY BKA3YIOTbCS Y NOPS/AKY 3MEH-
LUEHHS! iX KOHLEHTpaLii.

basosa nacta: gumeTakpunar (Bis-MEPP), cunikaTHuii kpeMHe3eM, MeTak-
pUnbOBaHwiA NoniypeTaH.

KartanisatopHa nacra: fiauetart, noxigHa 6ap6itypoBoi KUCAOTH, CUAIKATHNIA
KPEMHe3eM, nepecTep.

[ins 6inblu feTanbHoT iHhopmaii anB. nacnopT 6e3neky (www.3M.com) a6o
3BepTaiiTecs B chinian 3M.

3anobixHi 3axoau

[insa naujiexTis

[laHuin maTepian MICTUTb PEHOBIHM, LLIO B OKPEMMX 0CIO MOXYTb BUKNMKATH
anepriyHi peakLii Mpy KOHTaKTi 3i LWKIPOto. YHUKAATE BIUKOPUCTAaHHS AaHOr0
NpOAYyKTY ANS NALJEHTIB, ki MalOTb aneprito Ha akpunar i/um nepedip. Y
BUNaJKy TPUBANOrO KOHTAKTY 3 TKAHUHaMM POTOBOI MOPOXXHIMHM
NPONONOLLITL POT BEAMKOIO KINbKICTIO BOAW. Y BUNAAKY NOSBI anepriyHoi
peaxuii npu HeobXiAHOCT 3BEPHITLCA 38 KOHCYNbTALEr0 0 Nikaps, y pasi
noTpe6v BUAANITb MPOAYKT i MPUMUHITL NOAANbLIE BUKOPUCTAHHS.

[ns cTomMaTtonoriyHoro nepcoxany

[laHui maTepian MiCTUTb PEYOBIHM, LLIO B OKPEMMX OCIO MOXYTb BUKAMKATH
anepriyHi peakuii Npy KOHTaKTi 3i LWKIPO. [N 3HUKEHHS PU3NKY anepriyHol
BiANOBIAI 3B8A4ITh A0 MiHIMYyMY NifAaBaHHs Aii faHux MaTepianis. 3okpema
YHUKaNTE KOHTaKTY 3 HEnoniMepu3oBaHuM NpoAyKToM. Y pasi KOHTaKTy 3i
LUKIPOK) MPOMMUIATE LLKIPY MUNbHUM PO34MHOM. PEKOMEHYeTbCS
BMKOPWCTOBYBATY 3aXUCHi pykaBiLi Ta 6€3KOHTAKTHWUIA METOA POBOTH.
AkpunaTti MOXYTb NPOIAATY CTaHAAPTHI pyKkasuui. [pu nonagaqHi Matepiany
Ha pykasuLi 3HIMITb Ta BUKWUHbTE PyKaBuLi, HeraiiHo NOMMUIATE PyKu 3 MUIIOM
Ta BOJOIO Ta HafiHbTe HOBI PyKaBuLii. Y BUNAAKY BUHMKHEHHS anepriuHol
peaxuii mpu HEOBXiAHOCTI 3BEpTaNTECS 38 MEANYHOK AOMOMOTOH.

Mpo cepitoaHi iHUMAEHTV NoBiAOMASIATE NpeacTaBHALTBY 3M Ta MicLeBoMy
KOMNETEHTHOMY opray Bnaau (€C) 4 MiCLieBIM pPerynaTopHUM OpraHam.

MoTeHuiiiHi HebaxaHi NoGiuHi eheKTH Ta yCKNaaHeHHs

ToTeHUiiHMMYM ecpekTamu € MICLIeBi NOAPa3HEHHS, MICLEBi 860 CUCTEMHI
anepridxi peaxuii. MopylenHs aaresii abo posnamysaHHs pectaspalii y pia-
KiCHWX BUNaakax MOXe Mpu3BecTi 10 KOBTaHHs abo BAWXaHHs pecTaspalii
a60 ii 4acTuH.

KopoTky iHchopmaLito LLoA0 6e3nexu Ta KiHiUHOT (hyHKLIOHaNbHOT
e(heKTUBHOCTI ANst BUPOOY MOXHA OTPMMATY B EBPONENCHKIN 6a3i AaHnX
MeanyHIX Bupo6ia (Eudamed), nepeiLuoBLuy 3a BKa3aHuM HIKYe
nocuUNaHHAM (SIK Tinbky BiANOBIAHMA MOAYNb 633K AAHWX CTaHE AOCTYMHUM):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

IHCTPYKList Anst 3aCTOCYBaHHS Ta KopoTKa iHchopMaLlist o0 6e3nekn Ta
KMiHIYHOT (yHKLiOHANBHOT €heKTUBHOCTI TakoX AOCTYMHi 32 aApecoro:
https://hcbgregulatory.3m.com

OCHOBHMA YHiKaNbHWIA iAeHTUCDIKALIRHMIA KO MEANYHOr0 BUPOOY
06082232761020000000040DN

MiaroToByi po6oTy
> 3HiMiTb BIATUCKM HEMOLLKOAXKEHOrO PSiAy 3y6iB, BUKOPUCTOBYHOUN MK

LibOMY anbriHaTHi, cunikoroBi abo noniedipHi Macu.

- [ins chopmyBaHHs 3aMiCTb BIATUCKY MOXXHA BUKOPUCTOBYBATH LLABMOH,
BUrOTOBJIEHNIA B TaBOPATOPHIX YMOBAX 32 METOJOM BaKyyMHOT
(hOPMOBKM, @ ANSi OAMHNYHIX KOPOHOK — MOMEepeHbO BiAOpMOBaHi
KOPOHKM.

» [Ins nigBMLLEHHS MILHOCTi TUMYACOBOT pecTaBpaLlii 3HIMITb y BiATUCKY
iHTEpPNpOKCMMaNbHi 3arinbnexHs. Mpu HeobXifHOCTi y BUNAAKy HaATO
LWiNbHOT MOCaAKM NiAPIKTE BIATACK Y BIAMOBIAHNX MICUSX.

[Insi nonerweHHs 3aMiHu B POTOBII MOPOXXHUHI SHIMITb MiAHY TPIHHS.

Y BUNafKy NOBHOT YN YACTKOBOI afieHTii B MONSPHii 06NaCTi y BIRGUTKY
Cnify BUpI3aTi 3arnUENeHHs ANst yTBOPEHHS! CTiNkoro 6ankonogi6Horo
3'e[]HaHHS B TUMYacOBIA pecTaBpaii.

» [1pn HeoOXiAHOCTI Nepen 3HATTAM BIATUCKY 3akpuiATe 06nacTb afeHTil
MiX nepefHiMi 3y6amin, BCTAHOBMBLLM LUTYYHi 3y6M, siki 6 BUKOHYBanM
yHKUtO CnelicepiB; LTYYHi 3y6n 3'eAHaNTe Mix COBOK BOCKOM.

He BukopwcToByliTe nepekuc BoaHto (H,0,) Ans nigrotosku 3y6a,
OCKIfIbKI AOr0 PELUTKI MOXYTb MaTH HEraTUBHIA BMANB HA PEaKLito
nonimepu3aavii.

» BubepiTb kapTpuax Protemp noTpi6HOro konbopy i PO3MICTiTh 10r0 roTo-

BMM [0 BUKOPUCTaHHS.

Yac
00:00-00:40 xB:cek

vy

v

HaHeceHHs Protemp™4 y BinTuCK Un B
MaTpULIO/MOfiENb Ta BCTAHOBNEHHS B POTOBIN

MOPOXHWHI

00:40-01:40 xB:cex 3aTBEPAIHHS B POTOBIN NOPOXHMHI 4K B
martpui/moaeni

01:40-02:50 xB:cek |LeanbHuii MOMEHT ANst BUAANEHHS BIATUACKY Ui
Martpui/Moaeni

[o 05:00 xB:cek
IMounHatoum 3 05:00 xB:cex

loBHe 3aTBEPAIHHS

BupanexHs TuMyacosoi pectaspadii 3 BigTUCKY
4u 3 MaTpuui/Mogeni, ditilHa 06pobka
Brasaanmii 4ac 06po6kin maTtepiany 3aCTOCOBYETLCS AN NPOAYKTIB, L0
36epiraroTbcs Ta 06po6nstoTLCS Npn Temnepartypi 23°C/74°F Ta BiGHOCHII
BonorocTi 50%. binbLu BUCOKI TeMnepaTypyu CKOpoUyoTb Yac 06pobku, ToAi
K 6inbLU HU3bKi TEMNEPaTYpH NPOAOBXYHOTb #Oro. PO3MIp KOHCTPYKLIT
pecTaspavii Tex BNIMBAE HA YaC 3aTBEPAIHHA: Y BUNAAKY 30ibLUEHHS
PO3Mipy 3aroTOBKM, Yac 3aTBEPAIHHS MPULLIBUALLYETCS.

[lo3yBaHHs Ta 3MillyBaHHs

[MacTv cnip no3yBaTyt Ta CTaTMHHO 3amillyBaTy B NICTONETI-ANCTEHCE
Garant.

BuKOpMCTOBYTE TiNbKK OPUTiHANBHI CUHI HAKOHEHYHMKY ANS1 3aMiLLyBaHHS
Garant™ Mixing Tips Blue, Lo nocTasnsioTcs B koMnnekTi!

Mia yac nepBMHHOIO [O3YBaHHS

> 3HiMiTb Ta BUKMHbTE KPULLIEYKY KapTpuaxa. 3a XXOAHUX yMOB He
BMKOPVCTOBYWTE KPULLEYKY KapTpuaxa Ans oro noBTOPHOT
repMeTu3aLlii, OCKinbKy Lie MoXe NPU3BECTY [0 3aXOMNEHHS NOBITPSHNX
6ynb6aLLok.

> [lepeBipTe, 4n He 3a61Ti 061ABA OTBOPY KAPTPUAXA, | MPU HEOBXIAHOCTI
BMAANITb NPMAATHAM IHCTDYMEHTOM 3aCOXMHiA MaTepiain 3 0TBOpIB.

> [lepef NepLUMM BUKOPUCTAHHSIM HAKOHEUHIKA NSt 3aMiLLlyBaHHS!
BUAABNIONTE NACTy Ha NNACTUHKY AOTY, NOKKM 6a30Ba nacTa Ta karaniaatop
He BUXOAMTUMYTb B PIBHOMY 06’eMi. BUKMHbTE BUaBneHy nacty.

HaHeceHHs

[ins Toro, o6 MaTepian NPoiLLOB Yepe3 3aHOBO BCTAHOBAEHMA HAKOHEUHIK

ANS 3aMiLLyBaHHs, HeoOXiAHMA NeBHUA nepiog 4acy. MoTik MaTepiany

nepepuBaETbCs NPy 6y Ab-IKOMY 3MEHLLEHHI CUAI HATUCKY Ha PYKOSITKY.

3aTBepainui MaTepian BCEPEAVHI HAKOHEUHMKA ANS 3aMillyBaHHS He Crlif

BUTMCKATM CUIOKD, OCKIfTbKY B Takwid Cnoci6 MOXHa MOLIKOANTY K KAPTPUAX,

TaK i Hacagky.

EnemeHTv HapoLLyBaHHs KyNbTi, LU0 BUrOTOBNSKOTLCS 3 BUKOPUCTAHHAM

KOMMO3KTiB, KOMNOMEPIB Ta CKNOIOHOMEPHNX LIEMEHTIB Ha OCHOBI

MoAMcIKOBaHIUX CMO, CTlifl TEPMETUYHO 3aKPUBATY NEPES HAHECEHHSIM

Protemp™ 4, Hanpuknag, BUKOPMCTOBYOUM Ba3eriH.

» (CnoyaTky BCTAHOBITb HOBMIA HAKOHEYHMK AN 3aMiLLyBaHHS.

> [lepefl KOXKHUM HAHECEHHSM Clifl BUAABUTM 3 HAKOHEUHNKA HEBEMKY
KifIbKIiCTb NacTX (PO3MIPOM 3 FOPOLLMHY) Ha NAACTUHKY ANs 3MillyBaHHS
Ta BUKWHYTY i

> [licns uboro Cyxui BiATUCK Uv LIABNOH, BUKOHAHUA 32 METOAOM
BaKyyMHOT (DOPMOBKM, 3aNOBHITb MaTepianoMm y BiAnoBifAHUX MiCLSX y
HanpsMKy Bif AHA BBEPX.

> [lepeMiCTiTb BIATUCK Y WABMNOH, BUKOHAaHWA 33 METOAOM BaKyyMHOT
(hOPMOBKM, B POTOBIl MOPOXKHIHI YK Ha MOJENI.

» Martepian focsirae TBepA0-enacTm4HOT KOHCUCTEHLT 3a 4ac Ao 1xB 40 cek
nicns noyaTky 3amillyBaHHs. BigTuck i LabnoH, BUKOHaHwiA 3a METOOM
BaKyyMHOI (pOPMOBKY, HEOBXIAHO BUIAHSITY 3 POTOBOT NOPOXHMHI/MOAEN
4epes 2 xB 50 cek nicns nouaTky 3amillyBaHHs.

» [lepesipTe NpoLeC 3aTBEPAIHHS, CNOCTEPIrakyn 3a 3anuLkamu Matepiany
B POTOBII MOPOXHWHI 260 Ha MaTpuLi/Moaeni.

> 3anoBHeHi HAKOHEYHUKM ANt 3aMiLLyBaHHS BUKOPUCTOBYIATE Ha
KapTpuaXax y sIKOCTi 3aKpyTOK A0 HACTYMHOrO BUKOPUCTAHHSI.

LUnicbyBaHHs

» Bupanitb BeCh iHri6oBaHMiA KUCHEM LUAP, BUKOPUCTOBYHOUM MK LIbOMY

CMWPT (HANPUKNAA, eTaHoN), SIK TiNbki MaTepian NOBHICTIO 3aTBEpAiE (He

paHiLLe HiX Yepe3 5 XBUMH NicNs noyaTky 3amillyBaHHs). [pu 6axaHHi

MO>KETE BiANonipyBaTi KOHCTPYKLIO, BUKOPUCTOBYHOUM, HAMPUKNAA,

nonipysanbHi anckyu Sof-Lex™.

Micns NoBHOrO 3aTBEPAIHHS NPOJYKTY BUAANITH YCi 3aMMNLLKK.

Mpy HeobXigHOCTi NPoBEAITH (iHiLLHY 06POBKY Ta NONpyBaHHs

TMM4aCOBI pecTaBpaLlii, BUKOPUCTOBYOUM KapBifHi 60pn Minkoi

3€PHUCTOCTI.

> He BauxaiiTe nonipyBanbHui nun. BUkopucToByiiTe 3axucHi Macku,
OKYNSIPY Ta BEHTUASLIIAHY BUTSXKHY CUCTEMY.

HapaHHs inguBigyansHoi (opMu/kopekuis dopmm

Y Bunagky BukopuctaqHs matepianis Filtek Flowable Composite i Protemp™4
AN HaAaHHS iHAMBIAYanbHOI (hOPMI, @ TakoX ANs KopekLii hopmu, K
npaswno, BiAnaaae HeoOXiAHICTb B aAre3nBHOMY MaTepiani. FKLO Bi MaeTe
HaMip 3aCTOCOBYBATH iHLLI MaTepianu, TO 03HaNOMTECh 3 IHCTPYKLsMM 3
BMKOPWCTAHHS BIAANOBIAHOTO BUPOBHMKA NPOAYKTY.

CyMicHi npoayKTH
o Tekyui KOMNO3uTH, Hanpuknag, 3 cepii Filtek™ Flowable Composite:
At; A2; A3; A3,5, B2; XW (Bleach - Bin6intoBaHHsi).
- [loTpumyiTecs BiAMOBIAHMX IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHS!
® Protemp™4
- O6po6ka: 03HaiioMTeCs 3 iHhopmaLlieto B poaainax ,HaHeceHHs" Ta
,QiHilHa 06pobka’.

vy

HaHeceHHs Teky4oro komno3uTHoro Matepiany Filtek Flowable

Composite Ha HOBi TUMYacoBi pecTaBpaLii

[ins CBIXKOBUrOTOBNEHMX TUMUACOBMX PECTaBpaL|iii TEKyUMii KOMNOUTHIIA

marepian Filtek Flowable Composite MoXHa HaHOCUTU 5K Ha (iHILLHY

NOBEPXH!O, TaK i Ha HEOBPOBNEHWH, ane YNCTWIA iHriGoBaHMi wap. BOHAIHT €

BiAMIHHIM PILLEHHAM Y Oy/b-SKOMY BUNAAKY.

> Butpitb 6yab-aki 3a6pyAHEHHS, HaNpUKnag, CiuHy abo NonipyBanbHUA N,
BUKOPVCTOBYHOUY CTIMPT, MICNS UbOTO MPOCYLLITb NOBEPXHIO CTPYMEHEM
noBiTps. MPOBOAMTH 0UMCTKY He 060B'S3KOBO, SKLLO iHFiGOBAHWA LUap Yu
TMMYacoBa pecTaBpaList YnCTi abo X SKILO NPOBEAEHO (iHiLLHY 06POBKY
TMM4aCcOBOI pecTaBpallii.

» 3 ririeHiuHMX NPUUMH fO3yiATe TeKyunid KoMNo3nTHuiA MaTepian Filtek
Flowable Composite 3 nicToneTa-amcneHcepa Ha NnacTUHKy Ans
3aMiLLyBaHHS.

> HaHeciTb KOMNO3MTHMIA MaTepian Ha TUM4acoBy pecTaBpaLiio Lapamu
TOBLLMHOIO MaKC. 1 MM, BUKOPUCTOBYHOUY BIAMOBIAHWA IHCTPYMEHT.

> [loniMepu3yiTe CBITIOM KOXEH OKpEeMMUiA Lwap npoTarom 20 cex.

» BukoHaliTe LunichyBaHHsS KOMNO3NTY Kap6iaHumu 6opamm Ta BignonipyiiTe
iioro, Hanpuknag, anckamm Sof-Lex™.

HaHeceHHs Teky4oro komno3utHoro Matepiany Filtek Flowable

Composite Ha TUM4acoBi pecTaBpaLii, o 6ynn y BUKOpPUCTaHHI

» ObepTanbHUMM IHCTPYMEHTaMM HAHECITb LLOPCTKYBATICTb Ha NOBEPXHIO
TMM4aCcoBOI pecTaBpallii.

> Butpitb 6ynb-aiki 3a6pyAHeHHs, Hanpuknag, CnHy abo NonipyBanbHUA N,
BMKOPVCTOBYIOUM CMIMPT, MICAS LibOrO MPOCYLLITb MOBEPXHIO CTPYMEHEM
MoBITPS.

» 3 ririeHiuHnx NpuumMH fO3yiTe TeKyunil KoMno3uTHuiA Matepian Filtek
Flowable Composite 3 nicToneTa-ancneHcepa Ha nnacTuHKy Ans
3aMiLLyBaHHS.

» HaHeciTb KOMNO3UTHWIA MaTepian Ha TUM4YACoBY pecTaBpaLito Lwapamu
TOBLLMHOIO MaKC. T MM, BIUKOPUCTOBYHOUY BiAMOBIAHUIA HCTPYMEHT.

» [loniMepu3yiiTe CBITIOM KOXEH OKpeMMi Luap npoTsrom 20 cek.

» BuKoHaliTe wnichyBaHHsA KOMNO3NTY kap6iaHmu 6opamu Ta Bignonipyiite
iioro, Hanpuknag, anckamm Sof-Lex™.

06nULOBaHHSA FOTOBUX 3aBOACLKUX KOPOHOK 3 KOMMO3MUTY Ta MeTany

EnemeHTy HapoLLyBaHHs KyNbTi, LU0 BUTOTOBNAKOTLCS 3 BUKOPUCTAHHAM

KOMMO3MTiB, KOMNOMEPIB Ta CKNOIOHOMEPHMX LIEMEHTIB HA OCHOBI

MOAMCDIKOBAHMX CMON, CAif, rePMETUYHO 3aKPUBATY NEpes HaHECEHHSM

Protemp™ 4, Hanpuknag, BUKOPUCTOBYI0UM BA3ENiH.

» [loBHiCTI0 BiapOpMYWTE Ta NONIMEpU3yiiTe roTOBI 3aBOACHKI TMMYACOBI
KOMMO3NTHI KOPOHKM (Hanpuknag, Protemp™ Crown).

- [loTpumyiTecs BiANOBIAHMX IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTaHHS!

» BuTpiTb 6yab-sKi 3a6pyaHEHHs, Hanpuknag, CinHy abo nonipysanbHuii nua,
BMKOPWCTOBYIOUN CMNPT (HANPUKNaA, eTaron), Nicns LibOro NpoCcyLWiTh
MOBEPXHIO CTPYMEHEM MOBITPS.

» HaHeciTb Protemp™4 Ha roToBy 3aBOACbKY TUMYACOBY KOPOHKY; AMBITHCS
po3gin ,HaHeceHHs".

» PO3MICTiTb rOTOBY KOPOHKY Ha BiAnpenapoBaHoMy 3y6i/luTamni.

» Marepian gocsirae TBepA0-enacTU4HOI KOHCUCTEHLT 3a yac Ao 1 xB 40 cek
nicns noyaTky 3amillyBaHHs i 10ro pa3oM 3 roTOBOK KOPOHKOLO CHif
BUIAHSITV 3 POTOBOT NOPOXXHUHW/MOAEN] Ha NPOTA3i Yacy A0 2 xB 50 cex
nicns No4aTKy 3amillyBaHHs.

» [lepesipTe npoLec 3aTBEpAiHHs, CNocTepiraoyum 3a 3anuLKami B poToBii
MOPOXXHWHI a60 Ha MaTpuLIi/MOZEni.

> 3anoBHeHi HaKOHEYHUKM NS 3aMiLLlyBaHHS BUKOPUCTOBYIATE Ha
KapTpuaXax y SKOCTi 3aKpyTOK A0 HACTYMHOrO BUKOPUCTAHHS.

» Bupanitb iHriGoBaHuii KuCHeM Luap Ta NPOBEAITb (IHILLHY 06POBKY
3annLLIKIB, AMBITbCS Po3Ain ,DiHilHa 06pobKa’.

LlemeHTyBaHHA

> FKWo BiANpenapoBaHmil 3y6 4n pectaspadis 6yn repMeTnyHo 3aKpuTi
(Hanpuknag, 3a A0NOMOroo Ba3eniHy), To BUAANIT repMeTVK A0 NoYaTky
LieMEHTYBaHHS NOCTIHOT KOHCTPYKLJIT.

> 3anoBHITb TUM4ACOBY KOHCTPYKLItO pecTaBpaLlii 3aBOACHKMM TUMYACOBUM

LiemeHTOM, Hanpuknag, RelyX™ Temp E un RelyX™ Temp NE. Skwo

HaHeCeHHs MaTepiany BUKOPUCTOBYETLCA ANS JOBrOCTPOKOBOI TMMYACOBOI

pecTaspaLlii, M1 pekoMeHAYEMO BiflbLL CUAbHUA LIEMEHT, Hanpuknag,

RelyX™ Unicem 2.

- LleMeHTH, L0 MICTSITb €BreHON, MOXYTb MaTU HeraTUBHuIA BNMB Ha
3aTBEPAIHHS TUMYACOBMX KOMMO3UTHMUX NAOMOYBANLHUX LIEMEHTIB, SKi
BMKOPMCTOBYIOTHCA Mi3HiLLE HA eTani KIHLEBOro TMM4YaCcoBOro
nnombyBaHHs! SIKLLO Ha eTani KiHLEBOrO TMMYacoBOr0 NAOMOYBaHHS
BMKOPMCTOBYBATMMETbLCS KOMMO3UTHMUIA LIEMEHT, TO pecTaspaLito cnig
(hikcyBaTh LIEMEHTOM, LLO HE MICTUTb €BreHON.

Micns uemMeHTyBaHHA

> PeTenbHo 06cniayiiTe 3y60-sceHHy 60pO3HY Ta HABKOMMLUHIN 3y6HMIA
psin. Bupanits 3 pOTOBOI MOPOXKHIUHYM OYAb-5IKi PELLTKM TUMUACOBOrO
Matepiany 4 LIeMeHTy.

BuroToBneHHs TUMYacoBOi KOHCTPYKLIT pecTaspaulii B nabopaTopHux
ymoBax

MpenapyBaHHs Mogeni

» 3HiMiTb BIATUCK A5 NpenapyBaHHs po6040i MoAeni 6e3 CUOBaHHS.
Ipn HEOOXIAHOCTI BUKOPUCTOBYTE BOCKOBY MOAENb. BianpenapyinTe
CUNIKOHOBY MaTPULIO, BUKOPUCTOBYHOUM NABOPATOPHMA CUIIKOH.

» BuidMiTb MaTpuLtO | BOCKOBY MOZenb 3 MOAENi, HanpuKknag, 3a A0MOMOroo
NapoOYMCHMKA YK KUNASHOT BOAN.

» BuKOpUCTaHHS HANEXHOro CTOMATONONYHOrO BOCKY A5 6110KyBaHHS
NiAHYTPiHb Ha PO6OUil MOAENI NONErLUMTb MPOLIEC 3HATTS TUMUACOBOT
pecTaspaii 3 Mogeni. [loaaTkoBo HaHeCiTb TOHKWIA Luap BOCKY Ha
wramni. Mpu HeOBXiAHOCTI BUPIXKTE iHTEPNPOKCUMANbHI 3ar NMONEHHS i
3BY)XEHHS B 06NACTi ACEH MATPHLI.

» O6po6iTb MoAenb 3a A0NOMOr Ok MiAXOASLLOT 06MNLIOBANBHOT KOMMO3UTHOT
i30NALii 3riAHO 3 BIANOBIAHMMM IHCTPYKLIAMM 3 BUKOPUCTAHHS.

lMpenapyBaHHs TUMYacoBoi pecTaspauii

» BCTaHOBITb HOBWIA HAKOHEYHNK ANS 3aMiLLyBaHHS.

> [lepefl KOXKHUM HaHECEHHAM CAli BUAABUTM 3 HAKOHEUHINKA HEBENMKY
KinbKiCTb NacTy (PO3MIPOM 3 rOPOLLMHY) Ha MNACTUHKY ANs 3MiLLyBaHHS
Ta BUKUHYTH i

» [licns uboro Cyxui BIATUCK/MATPHLIO 3aNOBHITb MATEPIanoM y BiANOBIAHNX
MICLISX Y HanpsMKY Bif AHa BBEPX.

» [lepeMiCTiTb Ha MOAENi BIATUCK/MATPULIO Yu LWABMOH, BUKOHAHMIA 38
METOZLOM BakyyMHOT (hOPMOBKHY.

» Marepian gocsirae TBepA0-enacTM4Hol KoHCUCTEHUIT 3a Yac A0 1 xB 40 cex
nicns noyaTky 3amillyBaHHs. BiaTuck/MaTpuLIo i WabnoH, BUKOHaHWi 3a
METO/I0M BaKyyMHOI (hOPMOBKY, HEOOXIAHO BUIHATI 3 MOAENI Yepes 2 XB
50 cek nicns noyaTky 3amillyBaHHs.

> [lepesipTe NpoLiec 3aTBEpAiHHS, CNOCTepirakyn 3a 3anuukamu Matepiany
Ha maTpuui/mMogeni.

> [lepeq 3HATTAM TMMYACOBOI pecTaspaLii He YeKanTe, MoKM BOHA MOBHICTHO
3aTBepAi€e (AMBITbCS PO3Ain ,Hac”).

> 3anoBHeHi HaKOHEYHUKM AN 3aMiLLlyBaHHS BUKOPUCTOBYIATE Ha
KapTpuaXax y SKOCTi 3aKpyTOK A0 HACTYMHOrO BUKOPUCTAHHS.

DiHiwHa 06pobka TMMYAcoBOT KOHCTPYKLIT

» [Inst OTPUMaHHS ONTUMANbHOT KOMMO3WUTHOI NOBEPXHI TMMYacoBa
pecTaspavisi NOBUHHA 3HAXOANTUCS B MATPULI HE MEHLLE 5 XBUMUH
(nicns noyaTky 3amillyBanHs). Ilicns LbOro MaTpULKO CRif 3HATA.

> [nq 3a6e3neyeHHs rnaakoi, 6a1cKy4oi noBepxHi 3a AOMOMOrot CMpTy
(Hanpuknag, eTaHosy) NOBHICTHO BUTPIT iHriGOBaHUIA KUCHEM Luap.

[ins Protemp 4 He NOTPIGHO A0AATKOBMX METOAIB NOMNiMepu3aLlii, BOHN
MO>YTb CIPU4MHUTI HAAMIPHY ycaaky. He BUKOpuCTOBYITE Tenno, TUCK
4u CBiTNO ANSA A0OAATKOBOI NoniMepu3aLii TAMYacoBOi pecTaBpauii.
IHchopmaLlito BiAHOCHO (iHiLLHOT 06pO6KY Ta NONIPYBaHHA MOXHA TaKOX
3HaiiTv B poapinax ,DiniHa 06pobka“ Ta ,HaaaHHs iHAMBIAyansHoi dhopmm/
kopexLis chopmm”. He mpoBoAiTb 044CTKY TUMUACOBOT pecTaBpalii napoto,
OCKiNbKM Lie MOXe NPU3BECTY [0 MPoBAeM 3 NiAroHKoto. [ns 0uncTky
TMMYaCOBMX PECTaBPALIN BUKOPUCTOBYITE TiNbKM CIMPT (HANPUKNAA, eTaHON)
a60 CnupTOBI AE3iHAIKYHOUi 3aC06M.

MpuMiTKa: KONLOPOBUI iIHAUKATOP ANS KOHTPOMIO OKNIO3iAHNX
NoBepXoHb MOXe NPU3BECTH 0 3He6apBNeHHs TUMYacoBOi pecTaBpaLlii.

36epiraHHs Ta TpaHCMOPTYBaHHSA
> 3abeaneyte onTUManbHY MiATOHKY TUMYACOBOT KOHCTPYKLIT, PO3MICTUBLLM
ii Ha MoAenb Ta TpaHCmopTyrouM ii Ha MoAeni.

BigHoBneHHs

> 3abe3neyTe MexaHiHy Ta XiMiYHy CTIRKICTb LUNAXOM HAHECEHHS HaCiuKn
Ha MOBEPXHi 3namy Ta B CyMidXKHIUX 061aCcTsX.

» [1pOTpiTb CNUPTOM Ta NPOCYLLITb CTPYMEHEM MOBITPS.

» 3'epHaiiTe 3a ponomoroto Protemp™4 un Filtek Flowable Composite.

» [lposepiTb nonimMepu3aadito Protemp™4 un Filtek Flowable Composite
3rifHO 3 BiANOBIAHMMM iHCTPYKLISIMM 3 BUKOPUCTAHHS.

> SiKLo MaTepian NoBHICTIO 3aTBEPAIB, NPOBEAITb 3BNUAIHY (IHILLHY
06po6bKy. licns BigHOBNEHHS 3a fonomoroto Protemp 4 nouexaiite
10-15 XBUNKMH, NEPLL HIX PO3MOYATH 3AMOBHEHHS.

OumieHHs Ta AesiHdekuia kapTpuaxa Garant

MonepemxeHHs

lepeKoHaiiTecs, U1 BUOPaHi BaMn MUIOHI Ta Ae3nHikytoui 3ac06n He Mi-
CTATb HACTyMHWX MaTepianis:

© oKMCIoBaYi (HanpyKnag, Nepekuc BOAH);

® Macna;

® [NyTapoBi anbjeriau.

[inst 0umLLIEHHS 11 fe3iHEEKLT BUKOPUCTOBYBATI BUHATKOBO NEPEBIpeHi Me-
TOAM. BukopucToByBaTH Tinbki A€3nHiKyHoUi 3aC06M Ta 3aC00M OUMLLIEHHS,
eheKTUBHICTb Ta CyMICHICTb AKX NEPEBIPEHA 3 BUKOPUCTOBYBAHUM MeNY-
HUM BMPOGOM (Hanpu1Knaz, AOMycK YpasmiHHS 3 KOHTPOO SIKOCTi XapHoBuX
npoAyKTiB Ta fikapcbkix npenapartis (FDA)). MoBuHHI 6yTh BUKOHaHI BCi
Zitoui MpaBoBi A ririeHiuHi npunucy Ans 3ybonikapcbkux KabiHeTiB Ta/abo
nikapeHb.

O6MeXeHHs NP1 NOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHI

Kaptpnax Garant npoiiLLos TECTyBaHHS NPOTAroM 18 LMKNIB BUKOPUCTaHHS
6e3 BUAMMUX NOLIKOZXKEHb. KapTpuax Garant MoXHa BUKOpUCTOBYBATY Mo-
BTOPHO 3@ YMOBM, LU0 BiH He NOLIKOAKEHUA Ta YNCTHIA.

3aranbHi NonoXeHHs
[Mpw nocTaBui Liei KapTPUAX HE CTEPUNBHWA, | H0ro HEOBXIAHO 0uMLLYBaTH
Ta [e3iHikyBaTV NEpes NEPLUNM i KOXXHUM HACTYMHUM 3aCTOCYBaHHSIM.

MigroToBka Ao AeKOHTaMiHawiT
[icns KOXXHOro BMKOPUCTaHHS KapTpUAX HEOOXIAHO SIKOMOra LWBWALLE Mif-
[1laBaTy CaHiTapHo-ririeHiuHiit 06po6ui.

MiarotoBKa 40 HACTYNHOrO BUKOPUCTAHHS

lpoLiesypa NiAroTOBKM A0 HACTYMHOrO BUKOPUCTAHHS NOBMHHA BUKOHYBA-
TUCS NEepeA NepLUM BUKOPUCTAHHSIM i MICAsSt KOXHOIO HACTYMHOrO BUKOPK-
cTaHHs. Cnoyatky KapTpua HeoOXigHO O4MLLYBaTI BPYYHY, a nicns
OYMLLIEHHS BUKOHYBATM PYYHY Ae3iHGEKLt0 BIAMOBIAHO 4O HACTYMHMX
IHCTPYKLA.

PyuyHe ouniLeHHs 3a ;ONOMOr0I0 CepBETOK

> QumCTiTb KAPTPUAX NEpef HOro NepLLNM i NICAS KOXXHOrO NOAANBLIOTO
BMKOPUCTAHHS rOTOBUMM [0 3aCTOCYBAHHS AE3iHIKYIOUMMI CepBeTKaMM
(CaviWipes®) a60 eBiBaneHTHUMM MUIOUMMY 3ac06amu. CepBETKY Mi-
CTSITb AeaiHdikyrounii 3aci6 CaviCide® (nesiHdikytouuit 3aci6 Ha 0CHOB
CNUPTY i YETBEPTUHHOIO aMoHito). Cif AOTPUMYBATMCh BCiX BKA3IBOK
BMPOOHIKA 3aC00Y OUNLLEHHS.

» [IpOAOBXyYWTE NPOTUPATI KAPTPUAXK CEPBETKAMM, MOKM 3a6PyAHEHHS!
Ginbiue He 6yae BULHO.

» OcobnuBy yBary cnifl 3BepTaTit Ha O4NLLEHHS KaHaBOK.

PyyHa ne3uHdeKLis 3a ;ONOMOrolo cepBeTok

» [1popesiHdikynTe KapTpUaX roToBUMM A0 3aCTOCYBaHHS AE3iHAIKYHO-
unmm cepaeTkamm (CaviWipes) abo exkBiBaneHTHUMM MUIOUUMM 3aCO-
6amm. CepBeTku MicTSITb AesiHdikytoumit 3aci6 CaviCide (aesiHdikyrounii
3aci6 Ha OCHOBI CMUPTY i YETBEPTUHHOTO aMOHito). Criif AOTPUMYBATUCH
BCiX BKA3iBOK BUPOOHMKA 3aC06Y 0UMLLEHHS, 0COBNNBO BKA3IBOK LLOAO
yacy Aii.

[esiHdikyiiTe KapTPUAX NPOTArOM TPbOX XBUNMH, BUKOPUCTOBYHOUM LLO-
HafiMeHLLe OfHy HOBY Ae3iHcikytody cepBeTky. Bci noBepxHi BCboro
KapTpuaXa NoBUHHI 6yTH BONOTMMI NPOTSIOM TPBOX XBUIIMH.

» Ocobnusy yBary cfifi 3BepTaTht Ha Ae3iHeKLito KaHaBOK.

KoHTponb, Texo6cnyroByBaHHs, TeCTYBaHHS

> [lepef KOXXHIM BUKOPUCTAHHAM NEpeBipsiTe KapTPUAXKi Ha HasiBHICTb
NOLUKO/KEHb, 3HEOAPBNEHHS | 3a0pyAHEHHS.

> 3a XXOAHMX YMOB He BUKOPUCTOBYMTE NOLLKOZXEHI KapTpuaXxi.

> SIKLLO KApTPUAX Bi3yanbHO HE € YACTUM, NOBTOPITL MiArOTOBKY A0 Ha-
CTYMHOTO BUKOPUCTaHHS.

OuucTKa nictoneta-Aucnexcepa Garant
[IvB. BIANOBIAHI IHCTPYKLIT OO BUKOPUCTAHHS ANS OTPUMAHHS iHdhopmaLlii
MpO OYMLLEHHS Ta Ae3iHdekLito nicToneTa-aucnexcepa Garant.

v

MpuMiTKM

o CuHi HaKoHeuHuK Ans 3amilyBaxHs Garant Mixing Tips — Blue e oaHopa-
30BUMM MPUCTPOSMM | By iy Tb NOLLKOJKEHI NPY BUAANEHH] BCTAHOBNE-
HOro MaTepiany.

[Mpunapas anst 0/HOPa30BOro BUKOPUCTaHHS 36epiraiiTe B opuriHanbHii
ynakosLi, 06 rapaHTyBaTu BiACTEXEHHS napTii.

Protemp 4 — Le npucTpiit 6araTopasoBoro BUKOPUCTAHHS ANst KifbKOX
naujieHTiB.

[NepeBipsiATe CUHI HaKOHEYHWMKKM ANs 3amilyBaHHs Garant Mixing Tips —
Blue Ha HasBHICTb NOLLIKOAKEHb, 3HE6APBNEHHS Ta 3a0pyAHEHHS Neped
KOXHIUM BUKOPUCTAHHSIM. 32 XOAHMX YMOB He BUKOPUCTOBYIATE, 3He6aps-
JIeHi Ta 3apaXKeHi HAKOHEYHMKN.

TMpVKpINiTb CUHI HaKOHEUHWK Ans 3amiluyBaHHs Garant Mixing Tips — Blue
6e3nocepeaHbo Nepes BUKOPUCTaHHAM | He Bid'eAHyMTe i He KpiniTb no-
BTOPHO, L06 YHUKHYTV BUNAAKOBOrO Bifl'€AHAHHSI.

YTunisauis

YTunisyiiTe BMiCT 260 KOHTeiiHep BIAMOBIAHO 0 Ail04MX Npasun. 3BepTanTe
0C06MBY YBary Ha yTunisavito 3a6pyAHeHNX BiAXOAiB, 06 YHUKHYTH Hebes-
MeKu ANs 340POB'S Y 3B'513KY 3 HEMPaBMUIbHUM MOBOJAXEHHSIM 3 HUMM.

36epiraHHs Ta cTiiiKicTb

MpoaykT 36epiratv npu Temneparypi 15-25°C/59-77°F.

He 36epiratit B XONOANBLHMKY.

He 3acTocoByBaT nicnst 3akiHYeHHS TEPMiHY MPUAATHOCTI.

IHchopMaLlis Ans cnoxusavis
3a60poHsETbCS HaaaBaTy by ab-AKy iHopmaLito, LLO BifpI3HAETbCS Bif
iHchopmaLii AaHOT HCTPYKLT.

TapaHTis

3M Deutschland GmbH rapaHTye, L0 faHuii NPOAYKT HE MICTUTb
nechexTi MaTepiany Ta BupoSHuLTBa. 3M Deutschland GmbH HE HALIAE
YXOAHUX HLWX TAPAHTIW, BKITFOYAKOYM BYb-AKI FTAPAHTII, LLIO
MPUMYCKAKOTLCA, Y BIJHOLLEHHI TOBAPHOI PUOATHOCTI YK
NMPUOATHOCTI AN BUKOPUCTAHHA B MEBHUX LINAX. KopuctyBau
Hece MOBHY BIAMOBIAANLHICTb 33 BUHAYEHHS NPUAATHOCTI NPOAYKTY ANs
BMKOPUCTAHHS Y CBOIX KOHKPETHMX LiNnsX. FKLLO B nepiof Aii rapaHTii
3HalAEHO fedheKT MaTepiany, Ball eANHMIA 3aci6 NPaBOBOrO 3aXMCTY i
eanHe 30608’3aHHs komnanii 3M Deutschland GmbH o6mexyBaTumeTbCst
BiAHOBNEHHsM abo 3aMiHoto NpoayKTy komnaHieto 3M Deutschland GmbH.

06MeXxeHHs BianoBiaanbHOCTi

3a BUHSTKOM CUTYyaUid, nepeadayeHnx 3akoHOAaBCTBOM, KoMnaHis 3M
Deutschland GmbH He Hece >0aHoi BiAnoBifanbHoCTi 3a 6y/Ab-siki BTpaTit Un
36UTKM (MPSIMI, NOGIYHI, HABMUCHI, BUNAAKOBI 4 ONOCEPEAKOBAHI), L0
BUHUKNY B Pe3y/NbTaTi BUKOPUCTAHHS AAHOTO MPOAYKTY, HE3anexHO Bif
NOSICHEHb MPUYMH, B TOMY YKCTIi rapaHTii, KOHTPaKTiB, HeA6aNoCTi U
06'eKTMBHOI BiANOBIAANLHOCTI.

['nocapiit yMoBHUX 3HaKiB

Homep y YMoBHa Onuc yMOBHOT NO3HauKM

KaTanosi Ta no3Hayka

Ha3Ba yMOBHOI

NO3HaYKM

1SO 15223-1 [Mo3Hauae BUPOBHNKA MEANYHOTO

511 N B1pOby.

Bupo6Huk

YnoBHoBaxe- Ykaaye BMOBHOBAaXEHOro NpeAcTaBHUKa

HUiA NpeAcTas- y Lseiiuapii.

HIK Y

LLIseiuapii

1SO 15223-1 Bkasye faty BUroTOBNEHHS MEANYHOO

513 MPUCTPOIO.

[ata BuroTos-

NeHHs

1SO 15223-1 Bkasye Ha aary, nicns ko MeandHuA

514 NpUCTPI 3a60POHS-ETHCS BUKOPUCTOBY-

TepMiH npu- BaTn.

faTHocTi

1SO 15223-1 Bkasye Homep napTii BUpo6H#Ka, 106

515 MO>Ha 6yno ineHTUdhikyBaTH nNapTito

-LOT ;

Homep naprii a6o cepito.

1SO 15223-1 Bkasye Homep y kaTanoai BUpoGHuKa,

5.1.6 - 1406 Mo>KHa 6yno ineHTUdiKyBaTH

Homep y kara- E MeMYHIIA MPUCTPIR.

103i

1SO 15223-1 Bkasye Ha gianasoH Temnepa-Typ, Lo

537 JI0NyCKaTLCS ANs 6€3-Ne4Horo 36epi-

O6MexeHHs raHHst i TPaHCNop-TyBaHHS MEAMYHOrO

Temneparypu NPUCTPOIO, @ TaKOX ANnst po6OTH 3 HUM.

1SO 15223-1 Ykasye Ha Te, L0 Mean4Hui BUpi6

54.2 NPU3HAYEHNI NuLLEe ANst OAHOPA30BOro0

He 3acTo-coy- @ BMKOPUCTAHHS.

BaT MOBTOPHO

1SO 15223-1 Ykasye Ha Te, L0 KOpUCTyBay MOBUHEH

543 03HaOMUTHCS 3 IHCTPYKLIieto 3 ekcnnya-

OsHanomTecs 3 Tauii.

iHCTpYKLieto 3

ekcnnyaraui | :

a6o enexTpoH-

HOKO IHCTPYK-

Lieto 3

ekcnnyarauii

MapkysaHHs CE YKa3ye Ha BifnoBIAHICTb YCiM YMHHIM

@ | nocTaHoBam | AMpexTBam E€Bponeii-
C € = | cbkoro Corosy 3a y4acTo BNOBHOBaXe-
HOrO OpraHy.

Homep y YMoBHa Onuc yMOBHOT NO3HAuKM

Katanosi Ta nosHavka

Ha3Ba yMOBHOI

NO3HAYKK

Cuwmson CE Ykaaye Ha BifnoBiAHICTb YCiM YMHHIM

(EBponeiicbka nocTaHoBaMm i AMpekTvBaM €Bponent-

BiANOBILHICTb) c € cbkoro COr3y L0A0 MEAMYHUX NpU-
CTpoiB.

1SO 15223-1 YKaaye Ha Te, LU0 BUPI6 € MeANHIM

5.7.7 MPUCTPOEM.

Meanurmin

npucTpii

"ochposaHuit YKaaye, L0 ynakoBka B1po6y BUroTOB-

KapToH N\ neHa 3 rodpoBaHoi AepeBoBONOKHUCTOT

C"l:) nanTi. OcpiLiiiiHmiA xypHan €sponeit-
PAP CbKOT KOMicil; PiLlueHHst KoMicii

(97/129/€C)

Herodbposana Ykasye, LL0 ynakosKa BUpoby BUrOTOB-

NlepeBoBONOK- neHa 3 HerothpoBaHOT 4epeBOBOSOKHNC-

HUCTa nnuTa TOi nanTh. OchiLliiHmiA XxypHan
€8poneicskoi koMmicii; PiueHHs KoMicii

N\
ey

PAP

(97/129/€C)
AntomiHiit i no- YKaaye, L0 ynakoBKy NpoAyKTy BUrO-
NieTUneH Hn3b- N\ TOBNEHO 3 aMOMIHilO Ta nosieTUNeHy
KOI LLiNLHOCTI a’u HU3bKOT LLinbHOCTI. OdiLiiiiHmiA XypHan

PE-LD

€C; Piwenns Komicii (97/129/EC)

Toprosa Mapka
«3enexa
Kpanka»

Bkasye Ha thiHaHCOBMI BHECOK [0
HaujoHasbHOT NporpaMm nepepoeki
ynakoBku «EkonoriyHa ynakoska» Bi-
noBiaHO A0 €BponeiicbKoi [iupekTnain
Ne 94/62 Ta BifNOBIAHOTO HaLioHamb-
HOro 3aKkoHoaascTga. Oprakisauisi 3
nepepobku ynaxkosky B €8poni.

&

1SO 15223-1

518 %
IMnopTep

[No3Hauae opraHisauito, Lo iMnopTye
MenYHIA BUpI6 y KpaiHy/perioH.

[ins 6inbLu feTanbHoT iHpopmavii ane. HCBGregulatory.3M.com
IHchopmavis cTaHoM Ha nuneHs 2022 p.

YNOBHOBaXKEHU MPEACTABHMK B YKpaiHi:
TOB ,3M YkpaiHa*

Byn. AmocoBa, 12, 7-i noBepx

M. Kuis, 03038, YkpaiHa

Ten. +38(044)4905777 Cé

EnextpoHHa agpeca: Support.ua@mmm.com  uatriie





