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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™ I
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

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

e Fabrication of long-lasting temporary restorations

e 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.

» |f 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

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.

> |f 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

¢ 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!

e 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
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.

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.qg., 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
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.

» 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:

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

e Qils

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.

» Special 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.

Notes

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.

Protemp 4 is a multiple patient multiple use device.

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 attention 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

Reference Symbol Description of Symbol

Number and

Symbol Title

1ISO 15223-1 Indicates the medical device manufac-
511 u turer.

Manufacturer

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

tative

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

Date of

Manufacture

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

Use-by date

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

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

ber

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

limit

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

Do not re-use

ISO 15223-1
543

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.

N
m
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Reference Symbol Description of Symbol

Number and

Symbol Title

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

tions and Directives.

ISO 15223-1 Indicates the item is a medical device.

o | D

Medical Device m

Corrugated fiber- Indicates product packaging is made of

board corrugated fiberboard. Official Journal of

N\,
E‘D the EC; Commission Decision
PAP (97129/EC)

Non-corrugated Indicates product packaging is made of

fibreboard N\ non-corrugated fiberboard. Official Jour-
eo nal of the EC; Commission Decision
PAP (971129/EC)
Low-density Indicates product packaging is made of
polyethylene N\ low-density polyethylene. Official Journal
a’u of the EC; Commission Decision
PE-LD (97/129/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.
ISO 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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HasHaueHve

MaTtepuan KOMNO3UTHbIA A1 BPEMEHHbIX KOPOHOK 1 MOCTOBMAHbIX
KOHCTPYKUWiA Protemp 4 9T0 KOMNO3WTHBIA MaTepuan Anst U3roToBREHMst
BPEMEHHbIX KOHCTPYKUMiA. OH 06nafaeT cBoiCTBaMM, 6U3KUMM K
nnoMEUPOBOUHbIM MaTepuanam 1 NPoM3BOANTCS B CReAytoLMX LeTax: Al;
A2; A3; A3,5; B3; Bleach. Mpu nomowuy aucnercepa Garant matepuan
MOXHO HAHOCUTb MPSIMO 13 KapTpuzaXKa 6e3 06pa3oBaHNs BO3AYLLHbIX
My3bIpbKOB HEMOCPEACTBEHHO B OTTUCK. BpEMEHHbIE KOHCTPYKLMK,
13roToBNEHHbIe 3 Protemp 4, MOryT 6bITb Nepe6a3upoBaHbl 1
VHAVBMAYanu31poBaHbl HU3KOMOAY bHbIM KOMMO3UTOM (HanpuMep, IMHUei
MPOAYKTOB XNAKNX KOMNO3UTHbIX MaTepuanos Filtek).

1= []aHHYH MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHWIO CRIEAYET XPaHUTb Ha MPOTSXKe-
HIM BCErO NeproAa UCToNb30BaHMS NpoayKTa. M3fenne paspeLueHo k
UCTIONb30BAHMIO TOJBKO, €CM MaPKMPOBKa M3ZENNS XOPOLLO YMTaeMa.
B 0THOLLEHWM BCEX APYTUX YNIOMSIHYTbIX MPOAYKTOB, MoXanyicta, o6pa-
LLaATeCh K COOTBETCTBYHOLLEH MHCTPYKLIMM MO MPUMEHEHNIO.

Mpeanonaraemas 06nacTb NpUMeHeHUs

[Mpennonaraemas 06nacTb NpUMeHeHNs: BpeMeHHbI NIOMOMPOBOYHbIN Ma-
Tepuan ANs BPeMEHHO! pecTaBpaLmyi Ha NoAroToBAEHHbIX 3y6ax.
[Mpennonaraemble nons3oBarenm: KsanmduumposaHHble CTOMaTonNoru,
o6napatoLLme TEopPETUHECKUMI Y NPAKTUYECKUMI 3HAHUSIMM N0 UCTIONb30Ba-
HUIO CTOMATONOMMYECKOIA MPOAYKLMM.

Knurnyeckas nonb3aa: BpemeHHoe BOCCTAHOBAEHME 3CTETUKM POTOBOI MO-
NIOCTN 1 €€ (YHKLMIA.

Llenesas rpynna nauneHToB: Bce NaumMeHTbl, Hy> AatoLMecst B CTOMATON0-
TUYECKOM JIEYEHNH, 32 UCKITIOUYEHUEM TeX NALMEHTOB, AN KOTOPbIX
MMEIOTCS OrpaHNyeHIst Ha MCMoNb30BaHNe NpoayKTa.

lMoka3anus

e /13roToBnEHNe BPEMEHHbIX KOPOHOK, MOCTOBMAHBIX NMPOTE30B, BKNAA0K

inlay/onlay v BuHUpoB

N3roToBNEHIME BPEMEHHbIX KOHCTPYKLMIA NUTENBHOMO HOLLIEHNS

o Kak 061MLOBOYHbIA MaTepuan Ans U3roToBEHHbIX 3aBOACKMM CIOCOGOM
KOPOHOK, CANaHHbIX 13 komMno3uTa (Hanpumep, Protemp Crown) 1 me-
Tanna (Hanpumep, KOpoHKK Iso-Form)

MpoTuBonoKasaHus

MpoayKT MPOTUBONOKA3aH AN UCTIONb30BAHMS! Y NALMEHTOB, Y KOTOPbIX
UMeeTCs anneprust Ha MaTepuanbl Ha OCHOBE akpunaTa unm Ha apyrve
BXOASILLME B COCTAB KOMMOHEHTBI, ykadaHHble B pasgene «Mepbl npesocTo-
POXHOCTU.

CoctaB

VIHrpeameHTbI KaXKA0ro KOMMOHEHTA NMPOAYKTa yKa3aHb! B Nopsiake yobiBa-
HUSt X KOHLIEHTpaLyu.

OcHoBHas nacta: [inmetakpunar (Bis-MEPP), 06paboTaHHbii cunaHom
KPEMHWIA, METaKpUANPOBaHHbIA NONMypeTaH.

[MNacta-katanusatop: [inauerar, npou3BoAHOE 6ap6UTYPOBOIA KUCTOTbI,
06paboTaHHbIil CUIAHOM KPEMHUIA, NepecTep.

[ins nony4erns 6onee noApO6HOI MHAOPMaLM 06paTUTECh K NacmopTy
6e30nacHoCTH npodykTa (www.3M.com) unm CBSXXUTECH C 6nnKaiLLM
chunuanom komnaxum 3M.

Mepb! npeAoCTOPOXHOCTH

[ns naumeHTOB

3TOT NPOAYKT COAEPXUT BELLECTBA, KOTOPbIE Y ONpe/eneHHbIX Ntoael npn
KOHTaKTE C KOXEi MOryT BbI3bIBATb anneprinyeckyro peakumio. N3beraiite
NPUMEHEHNS 3TOro NPOAYKTa ANs NauneHToB C anneprueil K akpunary
n/mnn nepectepy. Mpu ANUTENbHOM KOHTaKTe C MATKUMM TKaHSMM

noI0CTH pTa HEOBXOAMMO NPOMBITh MX 06MIIbHBIM KONMYECTBOM BOALI. B
Cfy4ae BO3HUKHOBEHMS anneprimyeckon peakuim, npu He06XOAUMOCTH, 06-
paTuTeCh K BpaYy, eciv He0OX0AMMO, yAANNTE NPOAYKT W MpekpaTuTe ero
1CNoNb30BaHme B 6yayLLeM.

[ns cTomaTonoruyeckoro nepcoHana

OTOT NPOAYKT COAEPXKUT BELLECTBA, KOTOPbIE MPU KOHTAKTE C KOXKel MoryT
BbI3bIBATb aNNeprudeckue peakLmi. [Ing CHUKEHUS pucka annepruu, CBeauTe
K MUHUMYMY KOHTaKT C 3TM MaTepuanom. B ocoberHocTi usberaiite
KOHTaKTa C HEenonMMepr3oBaHHbIM NPOAYKTOM. [1pit BOSHUKHOBEHNM
KOHTAKTa C KOXeil IPOMOITE KOXY MblflbHbIM PAacTBOPOM. PekomenayeTcs
MCMONb30BAHME 3ALLMTHBIX NEPHATOK U GECKOHTAKTHON TEXHUKM. AKpUnaThl
MOryT NPOHMKATL Yepe3 06bI4HbIE nepyaTku. Mpn KOHTakTe NpoAyKTa ¢
nepyaTkamit CHUMUTE W BbIBPOCLTE NepyaTKi, He3aMeAnTENbHO NPOMOTe
PYKM MbINIbHON BO/IOW 1 CHOBA HajileHbTe Apyrie nepyatku. B cnyyae
BO3HUKHOBEHNS annepruyeckoi peakLim, npu He0bxoaMMoCTH, 06paTUTECH
K Bpauy.

O cepbesHbix MHLMAEHTAX C 3fennem coobluaiite komMnanini 3M 1 MecTHOMY
KoMneTeHTHOMY opraHy (EC) unn MecTHOMy opraHy rocyAapCTBEHHOTO pery-
NMPOBAHMA U KOHTPONS.

MoTeHuManbHble HexenaTenbHble N060YHbIE A(EKTbI U OCNOKHEHUS
TMoTeHumanbHbIMK acheKTamm SIBASKOTCS MECTHOE Pa3apaXeHue, a TakxKe
MECTHblE MW 06LLMe anneprinyeckue peakumu. HapylueHve aaresnm pectas-
pauui Unn ee nepesiom B peakux Cy4asx MOryT NPUBECTM K NPOrnaTbiBaHNIO
W acnMpaLumi pecTaBpaLnu i ee YacTeil.

KpaTkuii 0T4eT 0 6830MaCHOCTM W KIMHUYECKUX XapaKTepuCTUKax yCTpoicTBa
MOXHO HaiATu B EBpOneiickon 6a3e AaHHbIX M0 MEANLIMHCKAM U3AENUsM
(Eudamed) no cnegytoLueit cCbinke (Kak TonbKo ByAeT AOCTYNEH COOTBET-
CTBYHOLLMIA MOByNb 6a3bl JaHHbIX): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

VIHCTPYKLMS MO NPUMEHEHNIO M KpaTKMid OTHET 0 6e30MacHOCTH 1
KIMHUYECKIX XapaKTepuCTUKax Takxe AOCTYNHbI N0 aApecy:
https://ncbgregulatory.3m.com.

OCHOBHOI YHMKaNbHbIN naeHTUMKaTop uaaenus UDI-DI:
06082232761020000000040DN

MoaroToBUTENbHLIE PaGOTHI

» [lo Hayana npenapupoBaxns 3y60B CHUMUTE C HUX OTTUCK abrMHATHbIM
WM CUNNKOHOBBIM MaTepUanom.

- BwmecTo cnenka anst MOAENMPOBaHNS MOXET BbITb MCMONMb30BAH
LWAGNOH, U3rOTOBEHHbIA B BaKyyMHbIX YCNOBUSIX, @ ANS €AMHNYHbIX
KOPOHOK - CTaHAApTHas KOPOHKa.

» [Insi ynpoyuHeHNst BPEMEHHOI KOHCTPYKLMM CPEXbTE Ha cnenke
MeXx3y6Hble MPOMEXyTKX. Mpy HEOCTATOYHOM NPOCTPAHCTBE
NOAPEXbTE OTTUCK C COOTBETCTBYIOLUMX CTOPOH.

> [Ins ynpoLLeHusi NpUnacoBky BO PTY YCTPAHUTE MOAHYTPEHNS Ha CemnKe.

» B o6nacty oTcyTCTBYtOLMX 3y60B B Criernke chopMupyiiTe MONHOLEHHYHO
MPOMEXXYTOYHYHO YACTb BO BPEMEHHON KOHCTPYKLMM.

» [lpn HEOOXOAMMOCTY NEPeS CHATUEM Crienka 3adhukeupyiiTe B CBOGOAHbIE
NPOMEXyTKM B 0611aCT nepeaHnx 3y60B UCKYCCTBEHHbIE 3Y6bl, KOTOPbIE
nocyxar pacropkamu. ECiim ux Heckomnbko, COEAMHNTE UX BOCKOM.

» He ncnonb3yiiTe nepexuch BoaopoAa (H,0,) Ans NOAroTOBKM 3y6a, Tak
KaK ero ocTaTku MoryT oka3blBaTb BpefHoe BOS,EleVICTBVIe Ha peakuuo
nosMMepu3aLmm.

» BoibepuTe kapTpuax Protemp Hy>XHOro UBETa M NOCTaBbTE €r0 FOTOBbIM
K MCMOJIb30BAHUIO.

MpoaomkuTenbHOCTL onepauuii

00:00-00:40 MuH:cex [MomeLenme Protemp 4 B OTTUCK UM B
MaTpuLy/Modenb U punacoBka BO pTy

3arBepaesaHye B MonocTv pra Ui B
MatpuLe/Moaent

Camoe nydLLee Bpemst Anst YAaneHus oTTucka
UM MaTPULIbI/MOZEIN

[MonHoe 3aTBepaeBaHne

YaneHue BPEMEHHON KOHCTPYKLUMW U3 0TTHCKA
WK C MaTPULbI/MOAENH, LWMOBaHHE

Bpems 06paboTku COOTBETCTBYET NPOAYKTaM, XPaHWBLUAMCS NpU
Temnepartype 23 °C/74 °F n 0THOCUTENbHOI BNaXHOCTW BO3ayxa 50%.

[Mpu 6onee BbICOKMX TeMNepaTypax BpeMs yMeHbLIAETCS, Mpu 6011ee HU3KMX
yBenuunBaeTcs. Ha Bpems CxBaTblBaHms Takxe BAMSET pasmMep KOHCTPYKLUK:
NPy yBENMUEHNM pa3mepa KOHCTPYKLIMM CXBATbIBAHNE YCKOPSETCS.

00:40-01:40 muH:Ccek
01:40-02:50 MuH:cex

[lo 05:00 MuH:cex
Haunras ¢ 05:00 MuH:Cek

[lo3upoBKa 1 cMelunBaHue

[MacTbl cneayeT AO3MPOBATH 1 CTATUYHO CMeLLMBATH B AucneHcepe Garant.
Mcnonb3yiiTe TONbKO NMpunaraemble CUHNUE OpPUTMHaNbHBIE CMECUTENbHbIE
Hacapku Garant!

MepeA nepBbIM UCNONb30BaHNEM

» CHuMUTE U BbIGPOCHTE KpPbIWEYKY KapTpuaxa. Hu npu kakux
06CTOATENLCTBAX KPbILLEUKA KAPTPMAXKA HE AOMKHA MCMOb30BATLCS
ANst NOBTOPHOTO 3aKPbITUS KapTPUAXA, Tak Kak 3T0 MOXET MPUBECTY K
BKJTHOUYEHMIO My3bIPbKOB BO3yXa.

» [lpoBepbTe, CBOBOAHbI M 062 BbINYCKHbIE 0TBEPCTUS KAPTPMAXKA W NPK
HEo6X0AUMOCTY YLANUTE U3 HUX NOAXOASLUMM MHCTPYMEHTOM 3aCTbIBLUMIA
marepuan.

» [lpexpe yeM B NepBbIi pa3 UCMONMb30BATh CMECUTENbHYHO HACAAKY,
BbIAaBNTE HEBONbLLOE KONMMYECTBO NACTbI HA CMELLMBAOLLMIA BNIOKHOT
[0 CUHXPOHHOCTM BbleNeHNst 6a30B0IA W KaTann3aToOPHOM NacTbl.
YnanuTe BbIAABNEHHYIO NacTy.

MpumeHerne

TpebyeTcs HeKOTOpOE Bpemst, 4To6bI MaTepuan NpoLlen Yepea HoBYo

MOACOEAMHEHHYIO CMECUTEbHYHO Hacaaky. TOK MaTepuana npepbIBaeTcs

cpasy e nocne ocnabnenns faBneHns Ha nopluenb. Martepuan,

HaXoAALLNIACA B CMECUTENbHO Haca/ake, He BblAaBAMBaTh C CUNON,

NOCKOSbKY 3TUM MOXHO NOBPEANTb 1 KapTPUAX, 1 CMECUTENbHYHO HACaAKY.

HancTpoiku KynbTeid, NPON3BeAEHHbIE C MCNONb30BAHNEM KOMMO3UTHBIX

MaTepuanos, KOMNOMEPOB VAN CTEKIIONOHOMEPHBIX LIEMEHTOB C

MOAMULMPOBAHHOI CMOMONA JOMKHbI 6bITb M30NMPOBAHBI [0 NPUMEHEHNS

Protemp 4 (Hanpumep, ¢ NOMOLLbIO BasenuHa).

> CHauana ycTaHoB1TE HOBYIO CMECUTENbHYIO HAacaaKy.

» [lepen KaxabIM NPUMEHEHNEM BblaBUTE HA BIOKHOT HEGOMbLLOE
KOMMYECTBO MaTepu1ana (BENMUYMHON C FOPOLLNHY) U YTURM3MPYHTE.

> 3aTem 3anonH1Te MaTepuanom u3 rayouHbl KHapy>Ku Cyxoi CRemnok unm
LaBbIOH BakyyMHOM (hOPMbI.

> [lepeno3nunoHupyiiTe cenok 1 LWabnoH BakyyMHOW (hOpMbI B NONOCTY
pTa/Ha Mopenu.

> Yepes 1 muH. 40 cek. nocne Ha4ana cMeLuMBaHns Matepuan 4ocTuraeT
TBEP/0-311aCTUUHOI KOHCUCTEHLMM. MaTepuran v cnenok an WwaboH
BaKyyMHO# hopMbl CneayeT yAanuTb U3 NOSIOCTY PTa/C MOAENM MPUMEPHO
yepes 2 MuH. 50 cek. nocne Hayana cMeLLMBaHus.

» OTcnexuBaiiTe npoLecc 3arycteBanns Matepuana, Habnoaas 3a
M3MNLLKAMK B MONOCTY PTa Uin Ha MaTpuLie/Moaenu.

> /lcnonb3oBaHHyto CMeCUTENbHYIO0 HaCaAKy He CHUMaiiTe C kapTpuaxa o
CreayHoLLero Ueronb3oBaHus.

LLinudosanne
» TTONHOCTBIO YAANUTE NOBEPXHOCTHbII UHTVIGMPOBAHHbIA KUCNOPOAOM
NOMYTHEBLUWA CIOM CIMPTOM (Hanpumep, 3TUNOBbIA CIMPT), Kak TONbKO
MONHOCTBIO 3aTBEPAEN MaTepuan (He paHee, Yem Mo NPOLLECTBUN 5 MAHYT
nocsne Hauana cmeLunsanqus). Mpi HeobxoAMMOCTH, Mpon3BeanTe
MONMPOBKY, HAanpUMep, C MOMOLLbO NOIMPOBOYHbIX Anckos Sof-Lex.

> YnanuTe BCe 0CTAaTKN NOCNE MOAHOrO 3aTBEPAEBAHNS KOHCTPYKLIMM.

> [1p1 Heo6X0AMMOCTH, OTLLANCDYIATE U OTMONUPYIATE BPEMEHHYHO
KOHCTPYKLWIO, BOCMONb30BABLLUCH TBEPAOCTNABHbIMM 3YGHbIMM Gopamu
TOHKOW HACEUKM.

» He BAbIxaiiTe NONMPOBOYHYHO Mbifb. Mcnonb3yinTe 3almTHYH Macky,
3aLUUTHBIE 04K MK BBITSKHOE BEHTUNSLMOHHOE YCTPONCTBO.

MnpvBuayanbHas fopaboTka /Koppekumus popMbl

[Mpy MCNONb30BaHWM XMAKOTEKYUUX KOMNO3UTHbIX MaTepuanos Filtek n
Protemp 4 Anst npuaanmnst MHAMBUAYaNbHOR OpMbI 1 KOPPEKLIMK DOPMbI
06bI4HO afre3nB He TpebyeTcs. Mpu MCnonb3oBaHuM APYruX MPOAYKTOB
CcrnepyiATe MHCTPYKLMSIM MO MPUMEHEHNIO COOTBETCTBYHOLLETO NPOU3BOAUTENS.

CoBMeCTUMble MaTepuanbl

o YKupKoTekyune KOMNO3NTHbIE MaTepuarbl, HaNpPUMep NUHWUS MPOAYKTOB

XNAKMX KOMNO3WTHBIX MaTepuanos Filtek: A1, A2, A3, A3,5, B2, XW

(oT6ENMBaHME)

- ToxanyicTa, cobnofainTe COOTBETCTBYHOLLYH MHCTPYKLMKO NO
npUMeHeHmio !

Protemp 4

- O6paboTka: cM. pasgenbl «[pumeHeHne» u «LLinudosanme».

HaHeceHue xuakoTeKy4ero koMno3utHoro matepuana Filtek Ha Tonbko

YTO U3rOTOBJIEHHbIE BPEMEHHbIE KOHCTPYKLMK

[1py HOBbIX BPEMEHHBIX KOHCTPYKLMSIX XXUAKWI KOMMO3UTHBI MaTepuan

Filtek HaHOCUTb Kak Ha OTLLANOBAHHYH NOBEPXHOCTb, TaK 1 Ha

HEOTLIANOBAHHbIN YNCTHIN, MHTMGMPOBAHHBIA KICNIOPOAOM C0. B 060mx

cnyJasix OyaeT AOCTUTHyTa OTNIMYHAS aAresms.

> Jlio6ble 3arpsisHeHms (HanpuMep, CLOHOM UM MOSIMPOBOYHON MbIfbIO)
CIeAYeT YAAnsTh NPy NOMOLUM CTIPTA, & 3aTEM BbICYLIMTb MOBEPXHOCTb
BO3AYLUHOV CTPYeit. O4MCTKA He TPEGYETCs, eCTI UHTGMPOBAHHbIA CroV
YUCTbIA, NN €CNIM BPEMEHHASA KOHCTPYKLMS OTLLAMEIOBAHA UM OUMLLEHa.

» [Ins co6ntoaeHNs rrueHbl NPOU3BOAUTE AO3UPOBKY XMAKOMO
KomnoauTHoro matepuana Filtek 3 kaHtonm Ha cMeLLMBaIoLLMIA BNIOKHOT.

> [10AX0AALUMM MHCTPYMEHTOM HaHECHTE KOMMO3NT Ha BPEMEHHYIO
KOHCTPYKLMIO CNOSIMM He ToALLe 1 MM.

» Kaxpblii croit 0TAENbHO NOMMEpPN3yiiTe CBETOM B TeueHue 20 cek.

» BbinonHsiiTe WwancoBaue 1 NONMpoBaHue KOMNoanTa TBepAOCTIaBHbIMN
C€TOMATONOrMyeckuMn 6opamu K, HanpuMep, NONMPOBOYHBIMYU AUCKAMM
Sof-Lex.

HaHecenue xuaKoTekyyero komnosutHoro matepuana Filtek Ha

BPeMeHHble KOHCTPYKLUK, GbiBLuKe B yoTpebneHun

» [lpn NOMOLLM BPALLAIOLLMXCS MHCTPYMEHTOB CAENanTe NoBEPXHOCTL
BPEMEHHOM KOHCTPYKLN LLIEPOXOBATOM.

> [lio6ble 3arpasHenms (HanpuMep, CRKOHOM Uk NOMPOBOYHOM MblNbHO)
CneayeT yAaanuThb npu NOMOLUM CMPTa, @ 3aTeM BbICYLUMTb NOBEPXHOCTb
BO3/YLUHOM CTPYei.

» [Ins co6M110eHNA TUrMeHbl NPOU3BOANTE [O3NPOBKY XMAKOrO
KoMno3uTHOro Matepuana Filtek 3 annnukatopa Ha CMelLnBatoLLiA
OOKHOT.

> [10AX0AALLMM MHCTPYMEHTOM HaHeCHTe KOMMO3NT Ha BPEMEHHYHO
KOHCTPYKLWMIO CNIOAMM He Tone 1 MM.

» Kaxpblii croit 0TAENbHO NOMMEpPN3YiiTe CBETOM B TeueHue 20 Cek.

» BobinonHsiiTe WwWnncoBaHie v NoaNpoBaHue KOMNo3uTa TBePA0CMIABHbLIMAU
CTOMAToNOrM4eckM1 60pamu U, HanpuMep, NONMPOBOYHBIMU AUCKAMM
Sof-Lex.

06n1LI0BKa N3rOTOBNEHHBIX 3aBOACKUM CMOCOGOM BpeMEHHbIX

KOPOHOK, CAeNaHHbIX N3 KOMMO3UTHOr0 MaTepuana 1 MeTanna

HapcTpoitku KynbTeid, n(pon3BeaeHHbIe C UCNONMb30BAHNEM KOMMO3UTHbIX

MaTepu1anos, KOMMOMEPOB Ui CTEKIIOMOHOMEPHBIX LIEMEHTOB C

MOAMCULMPOBAHHOM CMOMOiA OMKHbI 6bITh M30NMPOBAHBI A0 MPUMEHEHMS

Protemp 4 (Hanpumep, ¢ NOMOLLb0 Ba3eNMHa).
> [lonHocTblo 06paboTaiiTe, NpuaaiiTe opMy 1 OCYLLECTBUTE OTBEPXXAEHNE
M3rOTOBMIEHHbIX 3aBOACKMM CMIOCOBOM, BPEMEHHbIX KOPOHOK (Hanpumenp,
KkopoHka Protemp Crown).
- ToxanyincTa, cobnioaainTe COOTBETCTBYHOLLNE MHCTPYKLMK MO

NpUMEHeHMIo!

> Jliobble 3arpsisHeHUs (HanpuMep, CKOHOM UM MOSIMPOBOYHON MbIfbIO)
CneAyeT yaanuTh npu MOMOLUM CMpTa (3TUNOBbIA CIMPT), @ 3aTeM
BbICYLUMTb MOBEPXHOCTL BO3/IYLLHOM CTPYeiA.

» Hatectu Protemp 4 Ha M3roToBneHHyto 3aBOACKIAM CNOCOGOM,
BPEMEHHYI0 KOPOHKY; CM. «[TpuMeHeHme».

> [loMeCTUTb M3roTOBNEHHYIO 3aBOACKUM CNOCOBOM KOPOHKY Ha
NOArOTOBNEHHbIA 3y6/LUTaMMKK.

> Yepes 1 muH. 40 cek. nocne Ha4ana cMeluMBaHns Matepuan 4ocTuraeT
TBEP/A0-3N1ACTUYHOM KOHCUCTEHLIM M OTIKEH BbITb YAaNeH 3 nonocTu
pTa/c MOAENMBMECTE C U3rOTOBNEHHON 3aBOACKMM CTIOCOBOM KOPOHKOIA
yepes 2 MuH. 50 cek. nocne Hayana cMeLLnBaHus.

> OTcnexxuBaiiTe npoLecc 3arycTeBanns Matepuana, Habnoas 3a
M3NMLLKaMY B NOSOCTY PTa MW B MaTpuLe/MOAeny.

> /icnonb3oBaHHyto CMECUTENbHYIO HacaAKy He CHUMaiiTe C kapTpuaxa o
CreAyHoLLEro 1CnoNb30BaHMS.

> Ynanute nOMyTHEBLUWIA CIIOV W 3aLLnMEyiATe ocTaTku
(M. «LLnucposanme»).

Dukcauus

» Ecnv kynbTa 3y6a 6bina M3011MpoBaHa (Hanpumep, ¢ NOMOLLbIO Ba3eNHa),
TO TWATENbHO YAANUTE OCTATKM M30MMPYHOLLErO BELLECTBa Nepen
BPEMEHHbIM LIEMEHTPOBAHNEM.

> [T0UM3NOHMPYiATE BPEMEHHYIO KOHCTPYKLIMIO C BHECEHHBIM BPEMEHHBIM
LiemeHToM (Hanpumep, RelyX Temp E unu RelyX Temp NE). Ecnm u3ro-

TOBJIEHHAS KOHCTPYKLIMS UCTIONb3YETCS B KA4ECTBE A0NTOBEYHOI Bpe-
MEHHOI KOHCTPYKLIM, TO Mbl PEKOMEHAYEM UCMOSb30BATH 60rIEe rycToi
LieMeHT, Takoi kak RelyX Unicem 2.

- Copep>Kallye 9BreHon UeMEHTbI MOTyT YXYALMTb OTBEPXKAEHE
KOMMO3MTHbIX 06NLOBOYHbIX LIEMEHTOB, MCMONb3yEeMbIX BMOCNEACTBUN
NS OKOHYaTEeNbHOro 3Tana 06nnLoBk! Ecnv Anst okoH4aTeNbHOro
3Tana 06MLOBKM AOSKEH ObITb UCMIONb30BAH KOMMO3NTHBIV LEMEHT,
TO NOCaANTE BPEMEHHYHO KOHCTPYKLIMIO C NOMOLLbIO He COAep>KaLLero
3BreHON LieMeHTa.

Mocne dukcauun

» TijaTesbHo 0CMOTPUTE 3y60AECHEBYIO GOPO3AKY M COCEAHNE 3yObl.
YianuTe 13 nonocTv pTa U3NMLLKN BPEMEHHOTO MaTepuana Ui LeMeHTa.

W3roToBneHne BpeMeHHO# KOHCTPYKUMK B naGopaTopuu

MoaroToBka Mopenu

» CpenaiiTe OTTUCK ANst MOArOTOBKM HEPACNUNEHHON paboyeit Modenu.
Ecnu Heo6x0AnMo, BOCNONb3YiATECh BOCKOBOV MOAENbHO (BOCKOBBIM 13-
roTOBMEHMEM MOAENM). 3roToBbTE CUIMKOHOBYO MATPHLLY, BOCMONbL30-
BaBLUMCb TAGOPATOPHbIM CUIMKOHOM.

> YnanuTe MaTpuLy v BOCKOBYIO MOAENb C MOAENM, HAMPUME, BOCMONb30-
BaBLUMCb NAPOOUUCTUTENEM MM KUNALLE BOAOH.

» /icnonb3oBaHme NoAX0AALLEro 3y60TeXHN4ECKOro BocKa ANs 6110KMpoBKI
NOAHYTPEHM HA paboyeii MOAENM 06NErymnT yaaneHne BPEMEHHOM KOH-
CTPYKUMM € Mogenu. Kpome Toro, HaHeCHTe TOHKWIA Croii Bocka Ha LuTam-
nuku. Mpu HeO6XOAUMOCTH, BbIPEXKbTE MEXMPOKCUMAbHbIE KaHaBKM 1
Cy>XeHusi B IeCHEBOM 0611aCTV B MaTpuLie.

» O6paboTaiiTe MOAENb rMMCOBbIM KOMBMHUPOBAHHBIM 30NSHTOM COrNacHo
COOTBETCTBYHOLLEH MHCTPYKLIMN MO NPUMEHEHMIO.

MoaroToBka BpeMeHHOI KOHCTPYKLMU
> YCTaHOBHUTE HOBYIO CMECUTENBHYIO HACAAKY.

> IMepen KaXAabIM MPUMEHEHNEM BbIAABUTE HA BNIOKHOT HEBONbLIOE KO-
4eCTBO MaTepuana (BeNUNHON C rOPOLLMHY) U YTUNU3NPYHTE.

> 3aTeM 3anoH1Te BbICYLLEHHbII CNENOK/MaTpuLy B COOTBETCTBYHOLLNX
NPOCTPAHCTBAX, HAUMHAS UHYTPU.

» [punacyiite cnenok/mMaTpuLly unn WabnoH BakyyMHOR (hopMbl Ha MOAENH.

» Yepes 1 muH. 40 Cek. nocne Hauana CMeLnBaHns Matepuan foCTuraeT
TBEPA0-3A1aCTUUHOI KOHCUCTEHLMM. MaTepuan 1 cnenok/maTtpuLy 1
LWabnoH BakyyMHO chopMbl CReAyeT yAanuTh ¢ MOAENN NPUMEPHO Yepe3
2 MuH. 50 cex. nocne Havana cMeLLMBaHNs.

» OTCnexxuBaiiTe NpoLEeCe cxBaTbiBaHUs MaTepuana, Habofas 3a uanuiu-
Kamu Ha MaTpuLe/MoAeNN.

» He xpauTe, noka BpeMeHHast KOHCTPYKLMS NOMHOCTbIO 3aTBEPAEET A0 ee
BbIHUMaHHs (CM. «[pOAONXKMTENBHOCTb Onepauuii»).

> /lcnonb3oBaHHyto CMeCUTENbHYt0 HacafKy He CHUMAIITE C KapTpuaxa o
CeAyHOLLEro 1CnoNb30BaHMs.

YuctoBas 06paboTka BpeMeHHO KOHCTPYKLIMK

» [1n5 nony4eHnst ONTUMAnbHON CROXKHON NOBEPXHOCTU OCTaBLTE BPEMEH-
HYIO KOHCTPYKLMIO B MaTpuLie He MEHee YeM Ha 5 MuH. (mocne Havana
CMeLLMBAHKS), @ 3aTeM yaanuTe MaTpuLly.

» [Ins nonyyexns rnaakou, 61ecTsiyeil NOBEPXHOCTM BOCMONb3YTECh
CMMPTOM (HanpUMEP, STUNOBBIV CIMPT), YTOBbI NONHOCTbIO YAANNTh UHI -
6MPOBAHHbIN KUCNIOPOJOM CIIOM.

[insi Protemp 4 He TpeGyeTest HUKakux LOMOMHUTENbHbIX METOAOB OTBEp-
XKIEHNS1; OHU MOTYT BbI3BATb U3MMLLIHIOK ycazKy. He ucnonb3yiiTe Tenno,
[OaBrieHue Ui cBeT ANsi AOMONHUTENLHOrO 0TBEPKAEHUS BPEMEHHO
KOHCTPYKLMN.

WHchopmavumio o WwndoBaHui 1 nonmpoBanun cM. B pasaenax «LLnudosa-
Hue» 1 «/HanBnayansHas gopabotka/Koppexums popmbl». He oumiats
BPEMEHHYI0 KOHCTPYKLIMIO MapoM, Tak Kak 3To MOXET

NpUBECTM K Mpo6neMam ¢ NPUroHKOM. [ns 04MCTKY BPEMEHHON
KOHCTPYKLMI MCMIONb3YIATe TOMBKO CIMPT (HanpuMep, STUA0BbI CINPT) U
CrMpTOCOAEPKALUNE Ae3MH(EKTAHTI.

YKa3aHue: UBETHOI OKK/IO3UOHHbI Cripeil MOXeT BbI3BaTb U3MEHeHue
LBEeTa BPeMEHHOI KOHCTpyKuum!

XpaHeHue W TpaHCnopTUpOBKa
» Obecneybte onTUManbHyto nocaaxky BpeMeHHOVI KOHCTPYKLWK, NOMECTUB
€€ Ha MoJelb, 1 0CYLLeCTBMB ee TPAHCMOPTUPOBKY Ha MOAENN.

BoccraHoBnexue
> OecnieubTe MEXaHNHECKYIO U XUMUHECKYIO YAEPXMBAIOLLYIO CIOCOBHOCTb
NPUAAHMEM LLIEPOXOBATOCTM MOBPEXAEHHON NOBEPXHOCTI M CMEXXHBIM
061acTaM.

» [IpoM3BEAMTE OUUCTKY CTIMPTOM U CYLLIKY BO3LYXOM.

» CoeannuTe, ucnonb3ys Protemp 4 Man XnAKOTeKyUMis KOMNO3UTHBIA
martepwan Filtek.

» OtBepanTe cBeTOM Protemp 4 1nn XuaKoTeky4nit KOMNO3UTHBIA MaTe-
puan Filtek, kak 370 0MMCaHO B COOTBETCTBYHOLLEN MHCTPYKLMM MO NPpUMe-
HEHWIO.

> Kak Tonbko MaTepuan 0TBepAeN, OCYLLECTBUTE 00bIYHOE LM OBaHKe.
B cnyyae BoccTaHoBNeHNs ¢ nomoLwbto Protemp 4, nogoxauTte 10-15 MuH.,
npex/e Yem OCyLLECTBASTb NOABEPXKEHHOCTb Harpy3ke.

OumcTKa u aesuHdeKums kapTpuaxa Garant

OcTopoxHO

Y6enuTech, YTO YACTALLME U Ae3MHCULMPYIOLLIME CPEACTBA He coaepxat
CreAyIoLLNX BELLECTB:

o OkvcnuTeny (Hanpumep, Nepekucb BOAOPOAA)

e Macna

e [nyTapoBble anbAernabl

[Inst 04MCTKM 1 Ae3MHCDEKLMM CTIONB3YTE UCKNKOUNTENBHO NPOBEPEHHBIE
METOAbI. McnonbayiiTe TONbKO YMCTSILLME 1 Ae3MHMLMPYIOLLME CPEeACTBa,
3(PheKTUBHOCTb 11 COBMECTMMOCTb KOTOPbIX 6blfia MPOBEPEHA C
1CNONb3yeMbIM MENLIMHCKIM U3SEN1eM (Hanpumep, cepTudukat
YnpaBneHus no KOHTPONKO 3a Ka4ECTBOM MULLEBbIX MPOAYKTOB 1
nekapcTBeHHbIx npenapatos (FDA)). [lomkHbl 6bITb BbIMOMHEHbI BCE
[IeliCTBYIOLLME NMPABOBbIE W TMTMEHNYECKNE NPeANUCaHns Ans
CTOMATONOrM4YeCcKiX KaBUHETOB WK BONbHMLI.

OrpaH1yeHus Ipy NOBTOPHOM UCMOMNb30BaHUK

KapTtpnax Garant 661 npoTecT1poBaH 18 pa3 6e3 nonyyeHns BUAUMbIX
nospexaenmi. Kaptpuax Garant MoxeT 6bITb NOBTOPHO MCMONb30BaH NPy
YCNOBWM, UTO OH HE NOBPEXAEH W OUHLLIEH.

06wme cBefeHns

Jtot KapTPUIK He HAaX0AMTCA B CTEPUSIbHOM COCTOSHUM HA MOMEHT
NOCTaBKu 1 NO3TOMY [LO/DKEH 6bITb CTepunu3oBaH nepes nepsbiM
CTIONb30BAHUEM W NEPEA KAXAbIM MOCTEAYHOLIMM UCTIONb30BAHUEM.

MoaroToBKa K AeKOHTaMUHALMK
[Mocne Kaxaoro ncnonb3oBaHms KapTpuaX OOMmKeH 6bITb NOABEPHYT
oﬁpaﬁoTKe, M0 BO3MOXXHOCTK, Kak MO>XXHO CKopee.

MoaroToBKa K nocneaytoLemMy ucnosib3o0BaHuo

I'Ipoueuypa NOAroTOBKK K NOCeAyroLLeMy NCnonb30BaHUI0 fOMKHA
BbINONHATLCA Nepea NnepsbIM UCNONb30BAHNEM U MOCE KaXXA0ro
nocneaytLLero ucrnosib3oBaHns. Heo6x0a1Mo cHauana o4ncTUTL KapTpuox
BPY4HYHO, @ NOCNE O4YUCTKM BPY4HYHO CTEPUIIM30BATL €ro B COOTBETCTBUU C
NpPUBEAEHHBIMU HUXE NpaBunamu.

PyuyHasi ouncTKa npu nomowyy cangeTok

» OumiaiiTe KapTpUAX nepes NepBbIM UCTIONb30BAHUEM 1 NOCNE KaX/0ro
noceytoLLero MCronb3oBaHns C NOMOLLbIO FOTOBbIX K MCMONb30BaHHIo
BeauHcuumpyroumx cancetok (CaviWipes®) im aHanoruuHbIx YucTs-
wmx cpeacTs. CandeTku copepxart AesuHduumpyioee cpeactso Cavi-
Cide® (neauHpuLMpyIoLIee CPEACTBO HA OCHOBE CMPTa U
4eTBEPTUYHOrO aMMOHNS). [IoMKHbI 6bITb COBMIOAEHDI BCE YKa3aHWs!
NPOVU3BOANTENS YACTALLETO CPEACTBA.

» [lpofomxaiite npoTUpaTh KApTPUAX candeTkamu, noka He MCHE3HYT Bu-
LMMblE 3arpsi3HEeHMs!.

» Ocobyto 0CTOPOXKHOCTL HEOOXOAMMO COBMIOAATL NPU OUNCTKE PUCEHNIA.

PyuHas ae3uHbekums npu noMoLuy candeTok

> [le3nHcpuumpyiite KapTprAXK C MOMOLLBIO FOTOBbIX K UCMONb30BaHMIO
Ae3nHduumpytowwmx candetok (CaviWipes) unm aHanornyHbIx Ae3nHbK-
uvpytoLumx cpeAcTs. CandeTkun copepxar Ae3nHpULMpytoLLee CPeaCcTBO
CaviCide (ae3vHuUMpytoLLEe CPEACTBO HA OCHOBE CTMPTa W YETBEPTMY-
HOro aMMOoHKs1). [lofkHbI 6biTb COBNIOAEHDI BCE YKa3aHus NpON3BOAN-
TENs YNCTSILLEro CPEACTBA, 0COBEHHO Yka3aHus Mo BPeMeHU
BO3/IENCTBUS.

> [le3anHcpnumpyiite KapTpuaXK B TEYEHWE TPEX MUHYT, MCNONb3YS Kak Mi-
HUMYM OJHY HOBYIO IE3UHMLIMPYIOLLYIO candeTky. B Teuenmne aTux Tpex
MUHYT AEpXXuTE BCE NOBEPXHOCTI KapTpUaXKa BRaXKHbIMM.

» Ocobyto 0CTOPOXHOCTL HEO6X0ANMO COBMOAATL NPH Ae3NHDEKLMN prdd-
TIEHMA.

KoHTponb, TexobecnyxuBanue, TecTUpoBaHue

» [lepen Kax<abIM UCTIOb30BAHUEM NPOBEPSITE KAPTPUAXK Ha NpeAMeT
NOBPEXAEHMIA, U3MEHEHMIA UBETA M 3arpSI3HEHNIA.

» Hu npu Kakux 06CTOSITENLCTBAX HE UCMOMNb3YIATE NOBPEXAEHHbIE KapT-
PUIXM.

» [loBTOpUTE MPOLIEAYPY 06paBOTKM B CyYae Hanu4ust BUAUMbIX 3arpsi3-
HEHMWiA.

OuuncTka aucneHcepa Garant
MoapobHas nHopmaLms 06 ouncTke u Ae3nHdexumn aucnercepa Garant
npvBeAeHa B COOTBETCTBYHOLLEH MHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHNIO.

MpumeyaHue

o CuHue cMecuTenbHble Hacaaku Garant SBNSHOTCS U3AENNAMM OfHOKpPAT-
HOrO NMPUMEHEHMS 1 ByeT NOBPEX/EH NPK yAANEH!N 3aTBEPAEBLLErO
matepuana.

e [loxanyiicta, xpaHuTe u3aenne 0fHOKPATHOrO MPUMEHEHNS B OPUTHAb-
HOI ynakoBke, 4To6bl 06ecneyqnTb OTCNEXUBAEMOCTb NapThi.

e Protemp 4 npefHasHayeH Anst MHOrOKpaTHOro MCMoNb30BaHNS Y HECKOMb-
KnX nauneHToB.

e [lepen KaXabIM UCTIONb30BAHUEM MPOBEPATE CHUHUE CMECHTENbHbIE
Hacazaky Garant Ha HanuuMe NOBPEXAEHHIA, U3MEHEHWIA LIBETA W 3arpsi3-
HeHusi. Hu B KoeM cryuae He UCnonb3yiATe NOBPEXAEHHbIE, U3MEHMBLLNE
LIBET UMY 3arpsi3HeHHbIe HacaAKy.

TMpukpenuTe CMHME CMecUTENbHbIE Hacaaki Garant HeMocpeACTBEHHO
nepes UCnosb30BaHUEM, He OTCOBAMHSITE 1 He NPUCOeAMHSIATE ero no-
BTOPHO BO M36€XKaHMe Cy4antHoro 0TCOeAMHEHMS.

Ytunusauus

YTUAN3MpyiTe COAEPXKMMOE AN KOHTEIHEp B COOTBETCTBIM C AECTBYIO-
wyvmu npasunamu. MoxanyicTa, 06patnte 0c060e BHAMAHKE Ha yTUIn3a-
L0 3arpsi3HEHHbIX 0TXOA0B, YTOObI 36exaThb pucka ANs 3A0POBbS 13-3a
HenpaBMibHOro 06paLLeHms.

Ycnosus aKcnnyaTaumu, TpPaHCNOPTUPOBKM U XpaHeHNs: AuanasoH
Temnepartypbl: 15-25 °C

[MpopyKT NpefHa3HaueH Ans Mcrob3oBaHus npu TeMmnepatype 15-25 °C.
Cpok rogHoCcTH MaTepuana — 25 MecsieB

He xpaHuTe npoayKT B XONOANMbHUKE.

He ncnonb3yitTe NpoayKT nocne 0kOHYaHWs Cpoka roAHOCTH.

TpaHcnopTupoBka

[Mpy TpaHCMOPTUPOBKE M3AENS MOTYT UCTIbITBIBATH KPATKOBPEMEHHOE
M3MeHeHWe TemnepaTypbl, BusioLLee Ha 6e30MacHOCTb W XapaKTepUCTHKM
U3enni.

MenumHCKoe M3aenve TPaHCMOPTUPYIOT BCEMM BUAAMY TPaHCMopTa.

Ynanexue B 0TX0AbI

minmsauvm ynaKoskm/conepwmoro [LLO/KHA OCYLLIECTBIIATLCS B
COOTBETCTBUN C MecTHblMI/I/peI'I/IOHaJ'IbeIMVI/HaLlI/IOHaJ'IbeIMM/
MeX/yHapoAHbIMI TPEGOBAHMAMM.

MeauumHCKre 3aenus AoMKHbI YTUAN3NPOBATLCS MECTHbIMM My6ANYHO-
npaBOBbIMI OpraHu3aunsmu B cooteeTcTaun ¢ CanluH 2.1.7.2790-10
«CaHnTapHo-anuaemmnonornyeckme TpeboBaHms K 06paLLeHnto ¢
MeMLMHCKMMI OTXOAaMMU» KN1ace 0TX0/08B b.

Coctas

Cocras karammsatopa: [lnauetar, 3amelleHHas 6ap6uTyposas kucnota,
cunaH 06paboTaHHOro NUPOreHHOro KPEMHE3EMa, NEPOKCHA

Cocras 6a3080ii Maccsl: [Inauetat, CunaH 06paboTaHHOro KpemMHesema,
cunaH 06paboTaHHOr0 NUPOrEHHOr0 KPEMHE3EMA, 3aMELLEHHbIN
AMOHUYMIUAPOXNopua, NUrMeHTbI, CTaﬁMJ‘IMSaTOp, Me)leIVI KOMMnekc

KoHcTpykuus

KapTpuax: anvHa = 124 MM + 2 MM, WnprHa = 50 MM * 2 MM, BbicoTa =
28 MM £ 2 MM

Hakoneunuk ans cMewmsanus Garant Mixing Tips Blue: gnvHa 77 Mm
+1 MM, avameTp: 16 mm-0,1 Mm.

[uncnexcep Garant: anvHa: 158 Mm £1 M, wipmHa: 109 MM +1 MM BbicOTA:

57 MM -0,5 MM, AnuHa nopLuHs 180 MM +1 MM, LUMPUHA NOPLUHS 36 MM
+1 MM, MakcuManbHas BbiCOTa NOPLUHS 24 MM 1 MM.

Wndopmaums ansa nokynatens
3anpelLaeTcs NpeocTaBnsATh MHChopMaLMIO, KOTopas 0TIM4YaeTCs OT
MHChOpMaLMK, COfEPXKALLENCst B JAHHOM MHCTPYKLMK.

FapaHTuiiHble 06s3aTenbCTBa

Komnanus 3M Deutschland GmbH rapaHTupyeT oTcyTCTBUE B CBOEI
NPOAYKLMN AecheKTOB, CBA3AHHBIX C UCXOAHBIMI MaTepuarnamm u
npou3soacTBeHHbIM npoveccoM. KOMMAHWA 3M Deutschland GmbH HE
[IAET HUKAKUX [IPYTVX TAPAHTWI, BKJTIOYAS NIHOBbIE
MOAPA3YMEBAEMbIE OBH3ATEJ'IbCTBA B OTHOLLEHMW TOBAPHOIO
COCTOSHMA U3AENNMA U X MPUMEHUMOCTY [INA KOHKPETHBIX
LIEJIEV. Monb3oBaTenb HeceT 0TBETCTBEHHOCTb 3a OMpeeneHme
NPUroOAHOCTY AAHHOTO M3AENS K UCTIOb30BAHMIO B COOTBETCTBIM C €ro
(nonb3oBatens) 3afadamu. B cnyyae o6HapyxeHus AedekToB usnenus B
rapaHTHitHblii nepuof 0TBETCTBEHHOCTL thpMbl 3M Deutschland GmbH
OrpaHNIMBaETCS PEMOHTOM 1 3aMEHOI JaHHOr0 U3Aenusl.

OrpaHuquMe OTBETCTBEHHOCTU

3a vckmodeHrem cmyaumﬁ, NpPAMO NPeayCMOTPEHHbIX 3aKOHOAATE IbCTBOM,

komnanusi 3M Deutschland GmbH He HeceT H1kakoii 0TBETCTBEHHOCTY 3a
nio6ble 0TpULATENbHbIE NOCNEACTBUS UM yLUepd, CBA3aHHbIE C
1CNONb30BaHNEM [aHHOW NPOJYKLMN: NPsIMblE, KOCBEHHbIE, YMbILLIEHHbIE,

CryYaiiHble UK ONOCPeAOBaHHbIE, HE3ABUCUMO OT BbIABUHYTHIX 0O BSICHEHHIA,

BK/KQ4as rapaHTuu, KOHTPaKTbl, Heﬁpe)KHOCTb mnu OﬁbeKTMBHy}O
0TBETCTBEHHOCTb.

MosicHeHne YCNOBHbIX 0603HayeHuii

MopsakoBblii CumBon OnucaHue cumBona

HOMep K

Ha3BaHue

cumBona

1ISO 15223-1 YKasblBaeT U3roTOBUTENS MEANLINH-
511 u CKOro M3enms.

WaroTosuTenb

YnonHoMOoueH- 0603HauaeT ynonHOMOYEHHOTO NMpea-
Hblii NpeacTaBu- ctasutens B LLseiiuapum.

TeNb B

LLIseitLiapum

1SO 15223-1 YkasblBaeT Aaty, koraa 6bino n3roTos-
513 NIeHO MeMLMHCKOE n3genue.

[ata n3rotos-

neHust

1SO 15223-1 YKa3blBaeT farty, nocne UcTe-YeHus
514 KOTOPO MEANLIMHCKOE M3AeNNe He
Vicnonb3o-Batb LOMKHO MCMOAb30-BaThCS.

1o

1SO 15223-1 YkasbIBaeT KOfj NapTuu, KOTOPbIM 13ro-
515 TOBUTENb MAEHTUMLMPOBAN NapTHO
Kop napTim u3penvs.

ISO 15223-1 YKka3blBaeT HOMep MeJULIMHCKOro n3fe-
51.6 JWAst N0 KaTanory u3roToBuTens.

Homep no kara-

nory

1ISO 15223-1 YKa3blBaeT TeMnepaTypHbIi AnanasoH,
537 B npejienax KoToporo MeAnLMHCKoe 13-
Tewmneparyp- [enve HafeXHO COXPaHAETCs.

Hbli ManasoH

{
®

1SO 15223-1 YKas3blBaeT, YT0 MeANLMHCKOE U3aenne
542 npeaHa3Ha4eHo TOMbKO Anst OAHOKpAT-
3anpet Ha HOTO MPUMEHEHMS.

NOBTOPHOE

npuUMeHeHne

ISO 15223-1 Yka3bIBaeT Ha He06X0AMMOCTb AN
5.4.3 n0Nb30BaTeNs, 03HaKOMUTLCS C

O6patutecs k
VHCTPYKUMM 1o
NPUMEHEHMIO B
6yMaXKHOM Unn
9NEKTPOHHOM
BUae

VHCTPYKLMET MO MPUMEHEHMIO.

=

Mapkuposka YkasblBaeT Ha COOTBETCTBUE MEANLIMH-
CE CKOrO M3ieNns BCeM AECTBYHOLLMM
HOPMATMBHbIM MONOXEHUSIM U AMPEKTH-
Bam EC, Tpebytolmm npueneyenms
YNONHOMOYEHHbIX OPraHoB.

N
m
0123

MapkupoBska Yka3blBaeT Ha COOTBETCTBUE MELMULINH-
CE CKOr0 M3eNns HopMaTUBHBIM MOOXKe-
c € HUAM 1 aupexTvam EC B OTHOWeEHWH

ME[MLMHCKMX YCTPOIACTB.

ISO 15223-1 YKka3blBaeT, 4To U3fenve sBnseTcs

5.7.7 MELNLMHCKIAM N3[EeNnem.

MeaunumHckoe

n3genve

l"ochpupoBaH- YKasblBaeT Ha T0, 4T0 GyMaXKHbIA MaTe-

HbliA KapTOH pvan noAXoAuT Anst BTOPUUHOI Nepepa-

/N,
E‘D 60Tkn. OchuumanbHbin xypHan EC;

PAP peLuenmne komuccum (97/129/EC)

MopsakoBbli CumBon Onucanue cumBona
HOMep M
Ha3BaHue
cumBona
HerodbpupoBah- YKasbIBaeT Ha TO, 4YTO KapTOHHbII MaTe-
Hblil KAPTOH N\ pvan NOAXoANT ANst BTOPUYHOI nepepa-
e‘,) 60Tkn. OchuumanbHbin xypHan EC;
PAP peLuenmne komuccum (97/129/EC)
MonnatuneH YKa3blBaeT Ha To, 4TO NNacTMaccoBbli

KOMMOHEHT 13 NOAM3TUIIEHA HU3KON
NNOTHOCTY MOAXOAT ANSt BTOPUYHON
nepepaboTku. OchuumanbHbIi XypHan
EC; pewetme komnccnm (97/129/EC)

HW3KOIA NAOTHO-

CcTn L/O‘:\’A

PE-LD

3Hak «3enéHas
TOUKa»

YkasblBaeT 06 y4acTum B oHaHCMpo-
BaHUM HaUMOHaNbHO KOMMNaHUM Mo yTu-
JN3aLUMM YNaKoBKM B COOTBETCTBUM C
eBponeiickon anpekTuaoi Ne. 94/62 n
COOTBETCTBYIOLLMM HALMOHASbHBIM 3a-
KoHoM. EBponelickasi opraHu3aums no
YTUNU3ALMY YIaKOBKM.

&

ISO 15223-1
518 %
VMnoptep

Bonee noapo6Hyt0 MHChopMALIMIO MOXHO MOCMOTPETb Ha
HCBGregulatory.3M.com.

VHcbopmaLms no COCTOSHMIO Ha: utonb 2022

YkasbiBaet OopraH13aumio, 3aHnMaro-
LYyoCs UMNOPTOM MeULIMHCKOro
u3fnenusa B pernoHe.

RUS: YnonHomoueHHbIA NpeacTasuTens npoudsoantens s PO: @?
AO «3M Poccusi», 108811, r. Mocksa, n. MockoBckuii, Kuesckoe L.,
22-if KM, BOMOBI. B, CTp. 1, Ten.: +7 495 784 74 74

&9 BBJITAPCKM

Onucaxue Ha npoayKTa

Protemp™4 e KomMnoauTeH maTepuan 3a U3paboTBaHe Ha BPEMEHHN KOH-
CTpyKuvn. baanpana Ha MyATUCYHKLMOHANHM MeTaKpunaTHi ecTepi, Taau
[JIBYKOMMOHEHTHa cvcTeMa Ma cBoiicTea, 6M3KkM 1o Tean Ha 06TypoBbY-
HuTe MaTepuany. Mpeanara ce B cnefHuTe Lsetose: Al; A2; A3; A3.5%; B3;
n3beneH. C gosatopa Garant™ matepuanbT MOXE Aa CE HaHACH ANPEKTHO
0T wnpuuara 6e3 obpasysaHe Ha Luynnm. BpemeHHUTe KOHCTpyKUm OT Pro-
temp™4 MoraT Aa ce KopurupaT v MHANBMAYANU3NPAT C HUCKOBUCKO3HI KOM-
noauTy (Hanp. npoAykToBaTa NuHMs komno3nTn Filtek™ Flowable).

* He Moxe fia ce 3aKynu BbB BCUYKN CTPaHM.

1= Tean ykasaHus 3a yroTpeba TpsioBa Aa Ce CbXpaHsBsaT Npes nepuosa
Ha u3nonasaHe Ha npoaykTa. MpoayKTbT MOXE Aa Ce U3Mnon3Ba camo
KOraTo NpOAYKTOBUST €TUKET € SICHO YeTNMB. 3a BCUUKM AOMbIHUTENHO
ynoMeHaTy MpodyKT, MONs OTHAcsTe ce 10 CbOTBETHUTE yKadaHusi 3a
ynoTpeba.

lMpepanasHayexne

lNpeanasHadenme: BpeMeHeH Bb3CTaHOBUTENeH MaTepuan 3a 3paboTeaHe
Ha BPEMEHHI KOHCTPYKLIMA BbPXY NPUrOTBEHM 3bOM.

Llenesn notpe6uTenn: CTOMaToNOrM4HM CNELManicTy, NpuTexasallu Teo-
PETUYHM 1 MPAKTUYECKN NO3HAHNA 33 ynoTpebaTa Ha CTOMATONOrM4HM Mpo-
IYKTN.

KnuHW4HM NoN3i: BpeMEHHO Bb3CTaHOBABAHE HA YCTHATa €CTETUKA U (DyHK-
Lms.

Llenesa nauveHTcka rpyna: BCUUKY NaLMeHTH, Npy KOUTO € He06X0ANMo
CTOMATOJIOTM4HO NIeYeHIe, OCBEH aKO ChCTOSHUETO Ha NaLMeHTa He
orpaHuyasa ynotpebara.

MokasaHus

® 13paboTBaHe Ha BPEMEHHI KOPOHKM, MOCTOBE, BCTaBKM 1 haceTku

o 13paboTBaHe Ha AbAroTPanHN BPEMEHHM KOHCTPYKLIMM

o Pe6asupaHe Ha (habpnyHIn BDEMEHHN KOPOHKM OT KOMMO3WT (Harp.
Protemp™ Crown) uu MeTan (Hanp. kopoHkuTe Iso-Form)

MpoTuBonokasaHus

MpoayKTLT € NPOTUBOMOKA3aH 3a yroTpe6a Npu NaUMeHTV C U3BECTHA anep-
TS KbM MaTepuasi Ha 0CHOBATa Ha akpUIaT MM KbM CbIbPXaLUMTe ce
anepreHu — Monsi, BUXTe paaaen ,Mpeanastu Mepku’”.

CbvcTaB

CbCTaBkuTe Ha BCEKV KOMMOHEHT Ha MPOAYKTa ca U36poeHM 0T No-BIUCOKA
KbM MO-HUCKA Ha KOHLEHTpaLMS.

basosa nacta: aumetakpunar (Bis-MEPP), cunuumes anokeuna, 06paboTteH
CbC CUNaH, MeTakpunnpaH NonnypeTax.

[NacTa Ha katanuaaropa: AvaueTar, Npou3BOAHO HA 6apbUTypoBa KucennHa,
CUANLMEB AMOKCHA, 06pabOTEH ChC CinaH, NepecTep.

3a noseue MHopmaLys, Mons, HanpaseTe cnpaska ¢ VIHhopMaLMoHHKs
ameT 3a 6esonacHocT (www.3M.com) unu ce CBbPXKETE € BaLLMs NpeacTasi-
Ten Ha 3M.

Mpennasxu Mepku

3a nauueHTuTe

Toau MpopyKT CbbpXXa BELECTBa, KOUTO MOraT ia Npeau3BukaT anepriiHa
peakumst y HSKOW MHAMBIAW NPU KOHTAKT ¢ koxara. /36sreaiite ynotpebara
Ha NPOAYKTa Npu nauneHTn ¢ AoKasaHa aneprus KoM akpunatu nvmm
nepecrepu. AKO Bb3HWKHE NPOABIDKUTENEH KOHTAKT C OpajiHUTe ThKaHu,
u3nnakHeTe 06MIHO ¢ Boa. AKO HAaCTbMM anepriyHa peakuus, noTbpceTe
MeZMLMHCKA NOMOLL CNIopes CUTyaumsiTa, 0TCTpaHeTe NpoAyKTa npu
HGOGXO,E[VIMOCT W npekpaTeTe No-HaATATbLUHOTO MYy NPUNOXEHKE.

3a nepcoHana no AeHTanHa MeAuLMHa

To31 NPOAYKT CbABbPXA BELLECTBA, KOUTO MOraT Ja NpeanBuKaT anepruyxa
peakuust y HAKOM MHAMBMAM MPW KOHTAKT C KoxkaTa. 3a a HaManuTe pucka
OT anepruyHa peakuusi, HamaneTe A0 MUHUMYM U3naraHeTo Ha Teau
Matepuan. OcobeHo u3bsraaiiTe KOHTaKTa ¢ HeMonMMepPU3MpaHis MpoayKT.
AKO Bb3HUKHE [I0CET C KOXaTa, U3MuiiTe 5i ¢ BoZa 1 canyH. Mpenopbyea ce
13M0N3BaHe Ha NPEANasHA PbKasuLM U GE3KOHTAKTHY TEXHUKW. AKpunaTute
MOrar ia MPOHUKHAT MPe3 PYTUHHO U3MON3BaHuTe PbKasuuM. AKO NPOAYKTET
BNe3e B KOHTAKT C PbKaBULaTa, CBANETE sl U 5t U3XBbPNETE, U3MUiiTe BedHara
pbLieTe C1 € BOAA U CanyH 1 NoCTaBeTe HOBa pbKasuLia. AKO HacTbMM
anepruyHa peaxuusi, NoTbpceTe MeANLMHCKA NOMOLL CMIOPes cUTyaumsiTa.

Mons, AoknazBaiiTe Npy Bb3HUKBAHE Ha TexKka 3nononyka, cBbp3aHa ¢
n3peneTo, Ha 3M 1 Ha MeCTHUS komneTeHTeH opraH (EC) nnm Ha MecTHUst
perynaTopeH opra.

Bb3MOXHN HeXenaHn CTPaHUYHU eheKTH U YCIOXKHEHUS

Bb3MOXHM edpeKTm Ca NloKanHu pas3apasHeHns unn nokanHu, unm CUCTEMHU
anepruyqn peakumu. OTnenBaHeTo Unu CyynBaHe Ha Bb3CTaHoBUTENHATa
KOHCTPYKLMSA B pefku ciiydan MOXKe ia A0BeAe A0 nornbllaHe unv BauLL-
BaHe Ha Bb3CTAHOBUTENHATA KOHCTPYKLIMS MW 4aCcTU OT Hesl.

O606LLEHUST JOKNaZ 3a 6630MacHOCTTa U KIIMHUYHUTE XapaKTepUCTUKM Ha
13[eMeTo MOXeE fia 6bjie U3TErNeH 0T eBponeiickaTa 6a3a faHH 3a
MeanumHcknTe nanenus (Eudamed) ot cnepHata Bpb3ka (BeaHara cnes
KaTo CbOTBETHUAT MOAYN HA 6asaTa AaHHU CTaHe HaJ'II/IHeH)Z
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

YKa3aHus 3a ynotpeba 1 pe3toMeTo 3a 6e30MacHOCTTa U KIMHUYHNTE
XapaKTepucTUKi ca I0CTbNHM 1 Ha appec: hitps://hcbgregulatory.3m.com

OcHoser UDI-DI: 06082232761020000000040DN

MoproTeutenHa pabota
> CHeMeTe anruHaTeH, CUIMKOHOB MW NONMETEPEH 0TNeYaThbk OT

MHTaKTHaTa 3b6Ha peanLia.

- BwmecTo oTneyaTsbK, 3a 00hopMsiHe MOXe Aa Ce 13nonasa NabopaTopHo
13paboTeHa BakyyMHO (hopMyBaHa MaTpuLia i, 3a eMHUYHI KOPOHKY,
habpryHa KOpoHKa.

> 3a jia ce NoacKM BpeMeHHaTa KOHCTPYKLMS, MpemMaxHeTe
anpokcumanHuTe 6pasau B 0TneyaTbka. Mpu nunca Ha AoCTaTbyHO

MSACTO, yronemeTe CbOTBETHUTE y4aCTbLM YPE3 U3PA3BAHE.

> 3a flecHo nocTassHe 06paTHO B ycTaTa, npemaxHeTe NoAMonuTe.
» [lpu nuncaalum 3u61 Mk Tpemmu B MoiapHaTa 06nacT, u3pexeTe ynei

B 0TNeYaTbka, 3a Aa ce odhopmu cTabunHa cebp3salla TpaBepca Bba

BPEMEHHATa KOHCTPYKLMS.

» [Ipu Heo6X0AMMOCT, NPean CHEMAHETO Ha 0TrevaTbka 3aTBopeTe
pa3cTosHUATa MEXAY (PPOHTaNHUTE 3b6U C NNACTMAcoBM 360U, 3anenenn

C BOCBK.

» He u3nonseaiite BogopozaeH npexuc (H,0,), 3a 4a noaroTsuTe 364, Thit

Karto ocTaTbyuUTe MoraT Aa HapyLuaT nonMMepu3aumoHHaTa peakuus.

» Vi36epeTe wnpuua Protemp, ChAbpXalLa XenaHus LBST, 1 1 npuroteeTe
3a M3nonasaxe.

BpemeHa

00:00 - 00:40 MuH:Cex HaHecete Protemp™4 B oTneyarbka unv B
Matpuuara/mMoena v ro BbpHeTe 06paTHo B

ycTara
BrBbpAsBaHe B ycTaTa Mnn B Matpuuara/
Mozena

Hait-noaxoaswoTo Bpeme 3a U3saxaaqe Ha
0TrevarTbka unn Ha matpuuara/mopena

00:40 - 01:40 MuH:CeK

01:40 - 02:50 MuH:Cex

[lo 05:00 MuH:cex
Cnen 05:00 MuH:cek

[MbaHo BTBbpAsBaHe

M3BaxxaaHe Ha BpeMeHHaTa KOHCTPYKLS OT
oTneyaTbka M oT MaTpuuata/Mozena, 3a-
BbpLUBAHE

BpemeHara 3a 06paboTka ce OTHAacAT 3a MPOAYKTH, ChXpaHsBaH! 1
obpaboTBanm npu Temnepatypa 23 °C/74 °F n 50% 0THOCMTENHA BNaXKHOCT.
Mo-Bu1COKMTE TEMNePaTypu CKbCABAT TE3N BPEMEHA, @ NO-HUCKUTE
Temneparypu r1 yabnxasar. lonemMuHaTa Ha Bb3CTaHoBUTENHaTa
KOHCTPYKLMS CbLLO OKa3Ba BMSHWE HA BpeMeHaTa 3a BTBbPAsBaHE:
KONKOTO NO-TONAMA € KOHCTPYKLMSITA, TONKOBA N0-6bP30 BTBLPAABA.

[LlosupaHe 1 pasMecBaHe
MacTuTe ce AO3MpAT M Pa3MecsaT CTaTu4Ho B Jo3atopa Garant.

Manonasame CamOo MPHIIOXEHUTE OPUTUHATHY CHHW CMECUTENHN HAKPAHULY
Garant™

Mpu nbpBOTO AO3MpaHe

> Csanete U M3xBbprieTe Kanaykata Ha wnpuuata. Kanaykara B Hukakss
cny4an He 6vBa Aa Ce 13non3sa 3a NOBTOPHO 3aTBapsSHE Ha LnpuuaTa,
TbW kaTo MoraT Aa ce 06pasyBat Bb3AYLLHM LLyNu.

» [posepeTe ganu ABata 0TBOPA Ha LWNPULATA HE Ca 3anyLIeHN 1 ¢
NOAXOAALL MHCTPYMEHT OTCTPaHeTe 3anyLuBalLnsa MaTepuarn, ako uMa
TaKbB.

» [lpean NbpBOTO NOCTABAHE HA CMECUTENEH HAKPAHUK, LNPULBaiTe Manko
nacta BbpXy CMecuTenHo 6110kye, Aokato 6a3oBara v katanuaatopHara
nacra notexar paBHoOMepHo. /3xsbpneTe Wwnpuupasarta nacta.

HaHacsne

Heo6xoanmo e 3BeCTHO BpeMe, JOKATO MaTepuasT noTeye oT

HOBOMOCTaBEHWUs CMECUTENEH HaKpaﬁHVIK. LUHpVILlBaHGTO npekbCBa BeaHara

C MPEeKpaTABAHETO HA HATUCKA BbPXY APbXXKaTa. BTBbPAEHMAT MaTepuan B

CMecuTeNHnA HaKpaﬁHMK He 6uBa Aa Cce U3TUCKBa CbC chna, Thii KaTo TOBA

MOXe [ MOBPEAM LUNpULATa U CMECUTENHNS HAKPaNHKK.

MMbHYeTaTa, M3paboTeHr OT KOMMO3NTH, KOMMOMEPH UK XMOPUZHM

rnac-oHomepy, TpAGBa fAa ce U30AMpaT Npefm HaHacsHeTo Ha Protemp™4,

Hanp. ¢ Ba3eNuH.

» Hail-Hanpe/ nocTaBeTe HOB CMECUTENEH HaKpaiHiK.

» [lpeav Bcsika anavkaums, WhnpuuBanTe Manko KonmyecTso (KONKoTo
rpaxoBO 3bpHO) NacTa 0T HakpaiiHNKa BbPXY CMECUTENHO BJ10KYe 1
M3XBbPNETE TO3K MaTepuan.

> Cne,u TOBA Hanb/IHETEe CbOTBETHUTE MECTA B MOACYLLUEHNS 0TNne4aTbK
Wnn BakyymMmHoO [bOpMyBaHa Martpuua Ot AbHOTO HaBBbH.

» [locTaBeTe 0TneyaTbKa UM BakyyMHO hopMyBaHaTa Matpula 06paTHo
B ycTara/Ha Mogena.

» Matepuanst 4oCTUra TBbPAO-€NacTUiHA KOHCUCTEHLMS B paMkuTe Ha 1
MuH 40 Cek 0T Ha4anoTo Ha pasmecsaneTo. Matepuanst 3aefHo ¢
oTneYaTbka Unn BakyyMHo hopMyBaHaTa Matpuua Tpsiéea Aa ce
13BaAAT OT ycTaTa/Mofena Han-kbCHo 2 MuH 50 CeK cnefi HaYanoTo Ha
pa3MecBaHeTo.

» [lposepsiBaiiTe Npoueca Ha BTBbPAsSBaHE, KaTo HAbMOAaBaTe UNULLIHNS
marepuan B yctata Ui Ha MaTpuuata/mogena.

» OcTaBeTe Ha MSCTO MbHUS CMECUTENEH HAKpalHWK KaTo kanauka Ao
cnefgalliata ynotpeba.

3aBbpluBaHe

» OTCTpaHeTe HambIHO KUCNOPOAHO MHXMBMPAHWS CMOVA C ankoxon (Hanp.
€TaHoN) Cnef MbAHOTO BTBbPASBAHE HA MaTepuana (He no-paHo ot 5
MWH CNefi HAYanoTo Ha pa3mecsaHeTo). Mo xenaque, nonupainTe
KOHCTpyKUMATa, Hanp. ¢ nompHi auckose Sof-Lex™.

» Cniedl MbIHOTO BTBLPASBAHE HA MPO/YKTa, OTCTPaHETe BCUUKN OCTATbLM.

> AKO e He0BX0/MMO, 3arnajeTe 1 NonupaiiTe BpeMeHHaTa KOHCTPYKLMS ¢
(uHI KapbuaHm 6opepu.

» He BanwwBaiiTe npaxa 0T nonupaxeTo. /3non3sanTe 3aluTHa Macka,
o4nna 1 acnupams.

WnauBuayanusaums/Kopekuus Ha (opmaTa

Ako KopekumsiTa ce 3BbpLuBa ¢ TeueH komnoauT Filtek Flowable n Protemp™
4, He e He0OX0AMMO CBBP3BALLO CPeACTBO. AKO Bb3HamepsBaTe Aa
13non3sate Apyru NpoAyKTH, MONS OTHACAITE Ce KbM yKa3aHusTa Ha
ynoTpe6a OT CbOTBETHIUS NPOU3BOANTEN.

CbBMeCTMMM NPOAYKTH

© TeuHi KOMMO3NTH, Hanp. OT npoaykTosara MnHus Filtek™ Flowable:

A1, A2, A3, A3.5, B2, XW (136eneH)

- Mons, cna3BaiiTe CbOTBETHUTE yka3aHus 3a ynotpeba!

Protemp™4

- O6paboTka: MO, 0THACAITE Ce KbM MH(DOpPMALMATa B pa3fen
,HaracsHe” v ,3aBbpLuBaHe’.

HaHacsHe Ha TeueH komno3uT Filtek Flowable Bbpxy HoBK BpemeHHU

KOHCTPYKLUM

Mpu HOBOM3PABOTEHN BPEMEHHI KOHCTPYKLMK, komno3uTsT Filtek Flowable

MO>E fia Ce HaHacs BbpXy 3arnajeHara NoBbPXHOCT UK BbPXY

HeobpaboTeH, HO YMCT MHxMbWpaH cnoi. M B iBarta cnyyas ce nonyvasa

OTJ/I4HO CBBP3BAHE.

» [louncTeTe C ankoxon BCskakam 3aMbpCaBaHUA, Hamp. 0T CIKOHKa Unu
NONMpeH npax, ¥ NOACYLLETe C Bb3AyLLHA CTPyS. [ouncTBaHe He e
HE06X0AMMO, aKo MHXMOMPAHKMSAT CMOWA € YNCT MK aKO BpeMeHHaTa
KOHCTPYKUMA e 3arnajeHa u yucra.

» [lo xurveHHn cbobpaxenus, fonpante komnoauta Filtek Flowable Bbpxy
CMecuTenHO 6110Kue.

> HaHacsiite ¢ NOAXOAALL MHCTPYMEHT KOMMO3UTA BbPXY BPEMeHHaTa
KOHCTPYKLMS Ha CNOEBe, He No-Aebent ot 1 M.

» QoTononumepuanpanTe Beeku cnoi 20 cek.

» OdpopmeTe kOMMO3nTa C kapbuaHu 6opepy 1 ro noamMpanTe, Hanp. ¢
nonvpHu auckose Sof-Lex™

HaHacsHe Ha TeyeH koMno3uT Filtek Flowable Bbpxy usnonssanm

BPEMEHHN KOHCTPYKLIMN

» [PuXnnBo pasrpaneTe NOBbLPXHOCTTA HA BPEMEHHATA KOHCTPYKLMS C
POTALMOHHN MHCTPYMEHTH.

» [loumcTeTe C ankoxon BCsKAKBY 3aMbPCSBAHMS, HAMp. OT CIOHKA Ui
NONMPEH NPax, W NOACYLUETE C Bb3AYLLUHA CTPYS.

» 1o xurveHHn cbobpaxkerus, foampainTe komnoauTa Filtek Flowable Bbpxy
CMECUTENHO 60KYeE.

> HaHacsiiTe ¢ NOAXOASLL MHCTPYMEHT KOMMO3UTA BbPXY BPEMEHHaTa
KOHCTPYKUMS Ha croese, He no-Aebenv 0T 1 MM.

» QoTononMmepuanpanTe BCekun cnoi 20 Cek.

» OcbopmeTe koMMo3uTa ¢ kapbuaHu 6opepu 1 ro noampaiTe, Hanp. ¢
nonupHu auckose Sof-Lex™

Pe6a3supane Ha (habpuyHN BpeMEHHM KOPOHKN OT KOMMO3NT UNN

meTan

[bHYeTa, M3paboTEHN OT KOMMO3NTH, KOMMOMEPN NN XOPUAHN

rnac-noHomepy TpsibBa Aa ce M30nMpar Npeam HaHacsHeTo Ha Protemp™4,

Hanp. ¢ Ba3esnH.

» OchopmeTe 1 NonUMepU3MpaiTe HaMbHO BPEMEHHIUTE KOMMO3UTHI
KOPOHKM (Hanp. KopoHKK Protemp™).

- Mons, cna3BaiiTe CbOTBETHUTE yka3aHus 3a ynotpeba!

» [loumcTeTe C ankoxon BCsKaKBY 3aMbPCSBAHMS, HAMp. OT CIIOHKA Ui
NONMPeH Npax, ¥ NOACYLLETE C Bb3AYLLHA CTPYS.

> HaHeceTe Protemp™4 BbB thabpuuHaTa BpeMeHHa KOpOoHKa;

BX. ,HaHacsHe".

» [locTaseTe habpuyHaTa KOPOHKa BbPXy Npenapupaxis 3u0.

» Martepuansr npupobuea TBbpAO-eNacTUIHa KOHCUCTEHLMS B PAMKUTE Ha
1 MuH 40 cex cnej Ha4anoTo Ha pa3MecBaHeTo W Tps6Ba Aa ce 3Baam
0T ycTata/MoZena 3aefHo ¢ pabpuyHaTa KopoHKa He NO-KbCHO OT 2 MUH
50 cex cnef Ha4anoTo Ha pa3mMecBaHeTo.

» [lpoBepsiBaiiTe Npoueca Ha BTBbPAsSBaHe, kaTo HabnofaBaTe ocTaTbka
B yCTaTa WM B Matpuuata/Mopena.

» OcTaBeTe MbAHNUS CMECUTENEH HaKpailHiK KaTo Kanauka Ao ceaBalloTo
NPUNOXEHNe.

» OTCTpaHeTe MHXWUBMPaHKS CNOiA U 0CTaTbLKTE, BX. ,3aBbpLUBaHE”.

LiumeHTupate
» AKO CTe u30onmpani MbHYETO (Hanp. ¢ Ba3ennH), noYUCTETE LATENHO
0CTaTbLVTE OT M30NMPALLOTO CPEACTBO NPE/N BPEMEHHOTO LMMEHTMPaHE.
» LumeHTupaiiTe BpemeHHaTa KOHCTPYKUMS ¢ habpuyeH BpeMeHeH
unmeHT, Hanp. RelyX™ Temp E nnu RelyX™ Temp NE. Ako annukauusita ce
13non3Ba kaTo AbNroTpaiiHa BpeMeHHa KOHCTPYKUMS, npenopbysame Aa

Ce 13non3sa no-CuneH LMMeHT, kato Hanpumep RelyX™ Unicem 2.

- EBreHon-cbabpKalMTe UMMEHTI MOraT ia HapyLlaT BTBbPASBAHETO
Ha KOMMO3UTHUTE LMMEHTM, U3N0N13BAHN NO-KbCHO 3@ OKOHYATESNHO
LmeHTMpaHe! Ako Bb3HamepsiBaTe Aa U3non3BaTe KOMNO3NTeH
LIMMEHT 3a eTana Ha OKOHYaTENHOTO UMMEHTMpaHe, 3anenete
BPEMEHHaTa KOHCTPYKLMS C 6E3EBreH0N0B BPEMEHEH LMMEHT.

Cnep uMMeHTMpaHeTo

» LllaTenHo npoBepeTe v 3cneaBaiiTe BeHeuHaTa 6pasja i OKONHOTO
cb3bove. MouncteTe 0T yctata BCU4KM OCTaTbLM OT BPEMEHHUA
maTepuan Unu LMMEHT.

W3pa6oTBaHe Ha BpeMeHHa KOHCTPYKLUS B nabopaTopusita

W3roTesiHe Ha Moaena

> B3emeTe 0TneyaTbk 3a U3roTBSIHETO Ha HeudpsidaH paboTeH moen. Mpu
Heo6X0AMMOCT M3MON3BaiTe BOCHK (BOChYEH Moaenax). MoaroteeTe
CUIIMKOHOBA MaTpuLia ¢ NOMOLLTA Ha NTabopaTOPEH CUIMKOH.

» OTcTpaHeTe MaTpuLaTa 1 BOChK a 0T MOAENA, HanpuUMep KaTo u3non3asare
napa unv spsina Boga.

> 113n0on3BaHeTo Ha NOAXOASLL CTOMATONOMMUEH BOCHK 3a 6rokMpaHe Ha
noAMOoSIn BbPXY paGOTHMﬂ MOJEn Le ynecH CBansaHeTo Ha BpeMeHHaTa
KOHCTPYKUMst OT MoZena. B AombNHeHMe HaHeceTe ThHBK COW BOCHK
BbpXy MbHYeTaTa. [Py HEOOXOAUMOCT U3PEXKETE MHTEPTPOKCUMASTHH
XJnebose 1 OrpaHnynTeNIn B rMHruBanHarta obnact Ha martpuuara.

» O6paboTeTe MoAENa ¢ NOAXOASLLA M30NALMOHHA TEHHOCT 3a KOMMO3NT 1
TUNC CbrNacHo MPUIOXMMOTO yMbTBaHe 3a ynoTpeba.

M3rotesiHe Ha BpeMeHHaTa KOHCTPYKUus
» llocTasete HOB CMECUTENEH HakpaiHyK.

> lMpeav Besika anaukauus, LWNpULBaiATe Manko Konu4ecTBO (KONKOTO rpa-
XOBO 3bPHO) NacTa OT HaKpailH1Ka BbPXY CMECUTENHO 61I0KYeE 1 U3XBBP-
fieTe TO3n MaTepuan.

» Crief TOBa HambfIHETE CbOTBETHUTE MECTa B MOACYLLEHUS 0TNeYaTbk/
MaTpuLa OT ILHOTO HaBbH.

» [locTaseTe OTneYaTbKa/MaTpuLaTa unu BakyyMHO (hopMoBaHaTa Matpuua
06paTHO Ha MoAena.

> MaTepmaan A0CTUra TBbpA0-eNnacThiHa KOHCUCTEHUMA B PaMKUTE
Ha 1MUH 40 cex 0T Ha4anoTo Ha pasMecBaHeTo. MatepuansT u
0TneyaTbKbT/MaTpULATa UK BakyyMHo hopMoBaHaTa MatpuLa Tpsioea
na 6bAar ceaneHn 0T MoAena B pamMkuTe Ha 2 MuH 50 ek cnej Ha4anoTo
Ha pa3mecBaHeTo.

» [IpoBepsBaiiTe npoleca Ha BTBbpAsBaHe, KaTo HabnoaasaTe U3nuLHK
maTepuan Bbpxy Matpuuata/Moaena.

> He yakaiite BpemeHHaTa KOHCTPYKLMS Aa Ce BTBbPAM HAMbJHO Npean Aa
s cBanuTe (BX. ,.Bpemena’).

» OcTaBeTe Ha MSICTO MbJIHUS CMECUTENEH HaKpaVIHMK KaTto Kanavka o
cnepsaliata ynotpeba.

3aBbpluBaHe Ha BPeMeHHaTa KOHCTPYKLUS

> 3a fa nonyuuTe ONTUMAnHa KOMNO3UTHA MOBBPXHOCT, OCTaBETE
BPEMeHHaTa KOHCTPYKLVS B MaTpULaTa MUHUMYM 5 MUH (Cnej Ha4anoTto
Ha pa3MecBaHeTo) 1 Cnej ToBa cBaneTe MaTpuuaTa.

» /3non3BaiiTe ankoxon (Hanp. eTaHon) 3a MbIHO OTCTPaHsABaHe Ha
KUCTMOPOAHO MHXMBMPaHIs CNOW, 3a Aia MonyuuTe rnaaka, nsckasa
MOBBPXHOCT.

Protemp 4 He N3MCKBA HUKAKBW LOMbIIHUTENHN METOAN 3a nonumepu3auns;
Te 6uxa foBem fo NPEKOMEPHO CBUBAHeE. He n3non3sBaiite TonnuHa,
HansraHe unu cBeTNMHa 3a KaKBOTO W Aa 6GMNO AONBAHUTENHO
nonuMMepusupaHe Ha BpeMeHHaTa KOHCTPYKLuUS.

NHcpopmaLms 3a 3aBbPLUBAHETO M MOMPAHETO MOXKETE 12 HAMEPUTE

1 B ,3aBbpluBaHe” v MHavBuayanusauns/Kopekuns Ha dopmata’.

He nouncTBaiiTe BpemeHHaTa KOHCTPYKLMS C napa, 3alloTo ToBa MOXe Aa
J0Befie 0 Npo6nemu ¢ NocTaBsHETO. M3non3saiite camo ankoxon (Hanp.
€TaHoN) M1 AEe3NH(EKTAHTH, 3a Aa NOYNCTUTE BPEMEHHATA KOHCTPYKLMS.

3abenexka: OLBETEH OKIy3aneH crpeil MoXe Aa AoBefe A0 NPOMsiHa
Ha LyBeTa Ha BpeMeHHaTa KOHCTpyKuus !

CbXxpaHeHue U TpaHcnopTUpaHe
» [apaHTupaliTe ONTUManHo L06PO NacBaHe Ha BPEMEHHATA KOHCTPYKLVS,
KaTo 1 N0CTaBUTE BbPXY MOAENA U st TPAHCTIOPTUPATE BbPXy MOAENa.

lMonpasku

» OchopmeTe MexaHn4Ha 1 XMMU4Ha PeTeHLMS, KaTo pasrpannTe
(DpaKTYpHUTE NOBLPXHOCTM M CbCEHNTE YHACTBLM.

» [loumcTeTe C ankoxon v NOACYLIETE C Bb3AYX.

» CsbpxeTe parmeHTuTe ¢ Protemp™4 unm TeueH komno3ut Filtek
Flowable.

» [lonumepuanpaiite Protemp™4 unu TeuHns komnosut Filtek Flowable,
CbrNacHo CLOTBETHUTE YkasaHus 3a ynoTpeba.

» Cnep NbHOTO BTBbPASBAHE HA MaTepuana, 3asbpLUeTe No 06uyaitHms
HaunH. KoraTo nonpaskuTe ce u3sbpLuBaT ¢ Protemp 4, nauakaire
10-15 MMH. Npean Aia HambAHUTE.

MoumcTBaHe 1 Ae3nHdeKuns Ha kapTywara Garant

Bxumanue

YBepeTe ce, Ye NOYMCTBALLMTE U Ae3NH(EKLMpaLLMTE NpenapaTy, KouTo
CcTe u3bpanu, He CbAbPXKAT HUKOM OT CReAHUTE MaTepuant:

o OKcnanpaLLm BeLecTsa (Hanpumep BOAOPOAHM NepoKCHaN)

e Macna

o [nyTapanaexuan

N3non3sanTe camo 0406peHn METOAM 3a NOUMCTBAHE W [ie3nHdekums. 13-
non3BaiTe camo NOYMCTBALLM NPenapaTyv 1 Ae3MHCEKTaHTH, KOUTO ca npe-
MUHaN M3NUTBaHNS 33 ehUKaCHOCT W CbBMECTUMOCT C MEANLIMHCKOTO
u3penve (Hanpumep ceptucuumpanm ot FDA). BuHary cnassaiite BCuku
NPUNOXMMI NPABHI U XUTVEHHW Pa3nopeby, OTHACALLM ce A0 CTOMATONo-
TYYHU KABUHETY M/Mnn 6ONHULM.

OrpaHnyeHns npy NoBTOpHa 06paboTka

Kaprywara Garant e u3nutana 18 nbTv 6€3 a ca HaCTbNUAN BUAUMM M0-
Bpeav. Kaptywara Garant Moxe Aa ce u3nonasa noBTOPHO, Mpy yCroBue Ye
He e NoBpe/ieHa 1 e uucTa.

061wa nHdopmaums

KapTyLarta ce ocTaBs HecTepunHa 1 Tpsi6ea fia Gbjie NO4MCTEHa U IE3MH-
cheKLmpaHa npeAu MbpBoHa4anHaTa ynotpe6a 1 npeau BCSIKO NOCNeABaLLO
1310N13BaHe.

MoaroToBka 3a AEKOHTaMUHALMS
Kaprywara Tpsi6Ba Aa 6be 06paboTeHa NOBTOPHO Bb3MOXHO Haii-CKOPO
cnej Beska ynoTpe6a.

MoBTopHa o6paboTka

Mpoueayparta 3a noBTOpHa 06paboTka TPAGBA Aa CE U3BBLPLLM Npean
nbpBOHAYanHaTa ynotpeba v cnef BCsko nocnedsallo uanonssaxe. Kapty-
wata Tpsiéea MbpBO Aa Gb/ie NOUNCTEHA PHYHO U CNIEA NOYUCTBAHETO Aa
6bAe Ae3nHdEKLMpaHa PbYHO CbIMacHO CEAHNTE YKa3aHWs.

PByHO nouncTeaHe 4Ypes u3GbpceaHe
» [loumcTeTe kapTyLaTa Npean NbPBOHAYANHOTO U3MON3BaHe 1 Cnes
BCsika nocne/pata ynotpeoa ¢ nomoLLyTa Ha rotosy 3a ynoTpeda Ae3uH-
thekumpatuy kbprniky (CaviWipes®) unm eKBUBaNEHTHY NoUMCTBALY
npenapaty. KupnuukiuTe chabpxat AesuHdextanTa CaviCide® (neavh-
(heKTaHT C 4eTBBLPTMYEH aMOHSIK Ha ankoxonHa ocHosa). CnassaiiTe yka-
3aHusITa 3a ynoTpeba Ha NPOM3BOANTENS HA MOUMCTBALLMS Npenapar.

» M36bpLueTe KapTyLlaTta ¢ KbpnuuikuTe, JOKATO OTCTPaHNUTE BCUYKM BU-
AAMIN 3aMBPCSBAHNS.

» OTpeneTe CneumanHo BHUMaHWe Ha MOYUCTBAHETO HA BAMbOHATUHMTE.

PbyHa aesuHdekuns upes nsbbpceaHe

» [leanHdpekumpanTe kapTyluarta ¢ rotosi 3a ynotpeba Ae3nHdexumpalim
Kbpnnyky (CaviWipes) unu exBuBaneHTHY Ae3nHeKUMpaLLy npenapatu.
KbpnundkuTe coabpat aeanHcexTanTa CaviCide (neanHdexTaHT ¢
YeTBBHPTUYEH aMOHSIK Ha aJIkoxoHa 0CHOBA). Cna3BaiiTe ykasaHusiTa 3a
ynoTpe6a Ha NPOVU3BOANTENS HA NOYMCTBALLMS Npenapar 1 Haii-Beye
BpeMeHara 3a feficTBue.

> [leanHcpekumpaiite KapTyluata B NPOABLIKEHNE HA TPU MUHYTH, KaTo
13non3Barte Hail-Manko eaHa HoBa AeanHekumpalla kKbprnyka. Mog-
IbpKaiiTe BCUYKI NOBBLPXHOCTY Ha LisnaTa KapTyLua BNaXxHu npe3
Liennst TPUMUHYTEH NEPUOA.

» OTjeneTe creunanto BHUMaHe Ha Ae3nHeKLMpaHeTo Ha BANbOHaTH-
HuTe.

WHcnekums, noaapbKKa, npobu

> [Mpean Besika ynoTpe6a nposepsiBaiiTe kapTyLuata 3a noBpe/au, NpoMaHa
Ha LBeTa 1 KOHTaMuHauus.

» [Ipn HUAKaKBM 06CTOATENCTBA HE M3MON3BaliTe NOBPEAEHN KapTyLUK.

> Ako KapTyLuaTa He e BUAMMO 41CTa, M3BbPLLETE OTHOBO NPOLeAypaTa 3a
noBTOpHa 06paboTka.

MouncTBaHe Ha fo3atopa Garant
Mons, HanpaBeTe cnpaska CbC CbOTBETHUTE YkasaHus 3a ynoTpeba 3a uH-
hopmaLys OTHOCHO MOUMCTBAHETO U Ae3nHdbexLmMsTa Ha fo3aTopa Garant.

3abenexku

o CUHUTE CMecUTENHN HakpaiiHuum Garant ca u3nenus 3a eHoKpaTHa
ynoTpeba u Le 6baaT NOBPEeAEHH, Korato BTBbPAEHUS MaTepuan e
OTCTPaHeH.

Morns, cbxpaHsiBanTe NPpUHAANEXHOCTTA 3a eAHOKpaTHA ynoTpeba B
OpUrMHANHMS NAVK, 32 ia Ce rapaHTvpa NpocneanMocTTa Ha napTuaara.
o Protemp 4 e u3enve 3a MHOrokpaTHa ynoTpe6a Ha MHOXXeCTBO NMaUneHTH.
[Mpeav Besika ynoTpeba NpoBepsiBaiTe CUHUTE CMECUTENHM HaKpanHULW
Garant 3a noBpeau, MPOMSHA Ha UBETA M KOHTaMuHaLms. Mpn H1Kaksm
06CTOSTENCTBA HE M3N0N3BanTe HakpaiHULM, KOUTO Ca NoBpeaeHH, ¢
NPOMEHEH LBSIT UM 3aMbPCEHN.

locTaBeTe cuHMTE CMECUTENHN HakpaiHMLy Garant HeMocpeACTBEHO
npeav ynoTpeba v He ro CBansidTe v nocTasainTe 0THOBO, 3a Aia ce
136€erHe HEBOMHO OTAENSIHE.

U3xsbpnsHe

N3xebpreTe CbAbPXKAHNETO UK KOHTENHEPA CbrNAacHO NPUNOXKMMUTE pas-
nopeabu. Mons, 06bpHeTe CneunanHo BHUMaHue Ha U3XBLPASHETO Ha 3a-
MBPCEH 0TNafbK, 3a ce 3berHar puckose 3a 34paBeTo, NOPOAEHM OT
HernpasunHo 6opaseHe.

CbXxpaHeHu1e U YCTORYNBOCT

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

He ro gpbxxTe B XnaaunHuK.

He ro u3non3saiTe crnes n3T4aHeTo Ha CpoKa Ha roAHOCT.

WHdopmaums 3a notpebutens
Hukoit HaMa NpaBo Aa Aasa MH(opMauus, pasnuyHa oT BKKoYeHaTa B
HacToswara 6poLuypa ¢ MHCTPYKLMN.

FapaHums

3M Deutschland GmbH rapaxTupa, 4e T031 NpoayKT HAMa AedeKTn no
OTHOLLIEHVe Ha MaTepuana 1 npounssoacTBoTo. 3M Deutschland GmbH

HE NMOEMA [IPYI'Y TAPAHLINW, BKITKOYUTEJTHO W TAKMBA 3A
NMPOAABAEMOCT MU NMPUFOOHOCT 3A KOHKPETHA LIET.
OTroBOPHOCT Ha MOTpeGUTENSs € Aa oNpeAent NpUroAHOCTTa Ha NPOAyKTa
3a LlennTe Ha noTpebuTens. AKo TO31 NPOAYKT nokaxe AedekT B
rapaHLMOHHMs nepuoj, Baluata eAHCTBEHA KOMMEHCALWS 1 €IMHCTBEHO
3afbmkerue Ha 3M Deutschland GmbH e nonpaskata unv 3amsHata Ha
npoaykTa Ha 3M Deutschland GmbH.

OrpaHnyeHa 0TrOBOPHOCT
OcBeH ako ToBa U3pMYHO He Ce 3anpelyasa oT 3akoHa, 3M Deutschland
GmbH He HOCM OTFOBOPHOCT 3a 3ary6u U1 BPeAy BCEACTBUE HA TO3M



MPOAYKT, NPEKM, KOCBEHH, CIELManHy, MHUMAEHTHY WK KATO NOCNeauua,
HE3aBMCMMO OT 3alMTaBaHaTa TEOPHS, BKIKOUYUTENHO rapaHLyM, OrOBOpU,
HEM3MbHEHIE WM CTPUKTHA OTFOBOPHOCT.

PeyHuK Ha cumBonuTe
PedepenTeH Cumson | OnucaHue Ha cuMBONa
HOMep
HauMMeHoBaHue
Ha cumBona
1SO 15223-1 locoysa Npou3BoANTENS Ha MEANLIMH-
511 u CKOTO U3jenve.
[MponssouTen
YnbnHOMOLLEH lMocoysa ynbNHOMOLLEHNS NpeAcTaBy-
npeacTasuTen B Ten B LUseduapus.
LLseitapus
1SO 15223-1 lMocoysa AaTara, Ha KosiTo e Mpon3Be-
51.3 [EHO MEANLIMHCKOTO M3fenKe.
[laTa Ha npoun3-
BOACTBO
1SO 15223-1 Mocousa Aarara, cnes KosTo MeanLnH-
514 CKOTO M3fenue He TpsbBa Aa ce U3non-
[a ce u3nonasa 3Ba.
npeav
1SO 15223-1 [MocouBa koAa Ha napTuaara Ha npous-
515 BOANTENS C LN MAEHTU(DMLMPaHE Ha

Kop Ha napTuaa napTuaara unu rpynata.

2
4

1ISO 15223-1 Mocoysa kaTanoxHus HoMep Ha NPou3-
516 BOANTENS C LN MAEHTU(ULMPaHE Ha
Katanoxen MEAMLMHCKOTO U3enve.

Homep

1SO 15223-1 Mocoysa TemnepaTtypHaTa rpaHuua, 40
537 KOSATO ynoTpebaTa Ha MeANLMHCKOTO
TemnepartypHa u3penve e 6esonacHa.

rpaHuua

1SO 15223-1 [MocoyBa MeaMUMHCKO U3aenue, KOeTo e
542 npeHa3Ha4eHo camo 3a egHokpaTHa

@

[a He ce u3non-
3Ba NOBTOPHO

ynoTpe6a.

1SO 15223-1 MokasBa, 4Ye noTpeduTenar Tpsiéea aa
543 Hanpasy CrpaBKa C ykasaHusTa 3a
BwxTe uh- ynoTpeb6a.
CTpyKUMUTE 33
ynotpe6a umm I:Ii:l
BUXTE efleK-
TPOHHUTE
MHCTPYKUMUTE
3a ynotpeba
CE 3Hak Moco4Ba 0TroBapsiHe Ha BCUYKM NPUIO-
o | KUMYW pErnaMeHTy 1 AMPeKTUBM Ha
c E S | EBponeickusi Cblod C y4acTue Ha HoTU-
urumMpaHns opraH.
CE 3Hak Mocoysa 0TroBapsHe Ha BCUYKM MpUmo-
XXMM PErNaMeHTH v AMPEKTUBI HA
C € EBponeiickns Cbto3 0THOCHO MeANLIMH-
CKM 13penvs.
ISO 15223-1 0603HauaBa, 4e apTUKYTbT € MEAULMH-
5.7.7 CKO M3penve.
MEAMLIMHCKO
n3genve
ocbpupana 0O603HauaBa, 4e OnakosKaTa Ha npo-
XapTus N AykTa € n3paboTeHa oT roppupaH Kap-
G(D TOH. Oq)vmumaneu BECTHWK Ha
A EBponelickus cbto3; Peluenmne Ha Komu-
cusiTa (97/129/E0)
HeBbaHo06- 0O603HauaBa, 4e OnakosKkaTa Ha npo-

paseH KapToH fyKTa e u3paboteHa oT Herodpupan
KkapToH. OcpuumaneH BecTHMK Ha EBpo-
PAP neiickus cbioa; Peluerne Ha Komuenara

(97129/EQ)

Monuetunen ¢ 0603HauaBa, 4Ye onakoskaTa Ha npo-

HMCKa NTbTHOCT N\, AykTa e 3paboTeHa OT NONNETUNEH C
a)u Hueka nbTHoOCT. OhuLManeH BECTHUK
PE-LD Ha Esponeiickust cbio3; Pelenne Ha
Komucusta (97/129/E0)
Tvproscka 0603HauaBa hHAHCOB MPUHOC KbM Ha-
Mapka ,3eneHa LIMOHASTHO APY>KECTBO 3a ONoN30TBOPS-
TO4Ka" o | BaHe Ha ONakoBbYHM MaTepuan
@ cbrnacHo esponeiicka [upexTusa 94/62
1 CbOTBETHOTO HALMOHANHO 3aKOHOAa-
Tenctgo. Packaging Recovery Organiza-
tion Europe.
1SO 15223-1 Mocousa cy6ekTa, BHACSILY MeAMUMH-
518 % CKOTO U3[ieNNe B KOHKPETHMS PETUOH.
BHOCUTEN

3a noseye nHdopmaums nocetete HCBGregulatory.3M.com
IMocneana aktyanuaaums: tonm 2022

G HRVATSKI

Opis proizvoda

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

* Nije dostupno u svim zemljama.

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

Namjena

Namijena: privremeni restorativni materijal za izradu priviemenih restauracija

na pripremljenim zubima.

Korisnici kojima je namijenjeno: educirano stomatolosko profesionalno oso-

blje, koje ima teorijsko i praktiéno 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 privremenih krunica, mostova, inleja, onleja i ljusaka

e izrada dugotrajnih privremenih restauracija

e 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 vide informacija pro€itajte 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 koZzom 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 slucaju alergijske reakcije, potrazite
lijeénic¢ku pomog, po potrebi uklonite proizvod te prestanite daljnju upotrebu.

Za stomatolo$ko osoblje

Ovaj proizvod sadrzi tvari koje, u nekih osoba, u dodiru s koZzom mogu
izazvati alergijsku reakciju. Da smanijite rizik od alergijske reakcije, smanijite
izloZzenost ovim materijalima. Posebno izbjegavajte izlaganje nestvrdnutom
proizvodu. U sluéaju dodira s kozom, 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 slu€aju alergijske reakcije potrazite
lije¢nicku pomod.

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 djelovanie su lokalne iritacije, lokalne ili sistemske alergijske reakcije.
Qdvajanje 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 pronaci

u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (Eudamed) na sljedecoj
poveznici (¢im odgovaraju¢i 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

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

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

» Za pobolj$anje izdrZljivosti privremene restauracije uklonite interproksi-
malne utore na otisku. Ako je potrebno, zbog uskog prostora, rezanjem
prosirite relevantna podrucja.

» Za lagano postavljanje u usta olakSajte podminirana podrugja.

» Ako nedostaju zubi ili postoje praznine u molarnom podrucju, izrezite utor
u otisku da stvorite stabilnu vezu u privremenoj restauraciji.

» Ako je potrebno, prije uzimanja otiska ispunite praznine medu prednjim
zubima s prethodno nacinjenim zubima, kao drzacima mjesta, te ih
medusobno poveZite voskom.

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

» Odaberite Protemp kartu$u koja sadrzi Zeljenu boju i priredite je za upo-
trebu.

Vremena obrade

00:00-00:40 min:sek  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, zavréna obrada

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

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 vi$e ne smije koristiti za ponovno poklapanje kartuse jer
to moze dovesti do uklapanja zraénih mjehurica.

» Provjerite jesu li oba otvora kartuSe slobodna, te ukoliko je potrebno,
odgovarajuc¢im instrumentom uklonite sav suvi$ni 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 smanji pritisak na rucicu uredaja.

Materijal koji se stvrdnuo unutar nastavka za mijeSanje ne smije se istiskivati

uporabom sile, jer to moze oStetiti i kartu$u i nastavak za mijeSanje.

Nadgradnje zubne supstance izvedene kompozitima, kompomerima ili

staklenoionomerima s primjesom smole moraju se zapecatiti prije aplikacije

Protemp™4, primjerice upotrebom vazelina.

» Prvo, postavite nastavak za mijeanje.

» 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 osudeni otisak ili vakuumski izradeni uzorak na relevantnim
mijestima 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 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 sljiedece upotrebe.

Zavr$na obrada

» Kad se materijal u potpunosti stvrdne (ne ranije od 5 minuta od pocetka
mijeSanja) 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 udiSite prasinu poliranja; koristite odgovarajuci Stitnik za ogi, usta
i usisavajte/aspirirajte.

Prilagodavanje/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 pro€itajte odgovarajuée Upute za upotrebu.

Kompatibilni proizvodi

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

e Protemp™4
- Obrada: molimo pogledajte u odjeljcima ,Aplikacija“ i ,Zavrsna obrada“.

Aplikacija Filtek Flowable tekuéeg kompozita na nove privremene

restauracije

U novoproizvedenih priviemenih restauracija Filtek Flowable tekuci kompozit

moZe se primijeniti na zavréno obradenu povrsinu ili neobradeni, ali &isti

inhibicijski sloj. U oba slucaja vezanie je izvrsno.

» Uklonite svaku kontaminaciju - primjerice slina ili prasina od poliranja -
alkoholom, potom osusite mlazom zraka. Cid¢enje nije nuzno ako je
inhibicijski sloj ¢ist ili ako je priviemena restauracija zavrsno obradena
i Cista.

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

» Odgovarajucim instrumentom aplicirajte kompozit na priviemenu 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 tekuéi kompozit iz
dispenzera na podlogu za mijeSanje.

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

» Polimerizirajte svaki sloj svjetlod¢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).
- Pridrzavajte 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-elasti¢an 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 pocetka mijesanja.

Provijerite postupak stvrdnjavanja provjerom suviska materijala u ustima ili

na matrici/modelu.

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

» Uklonite inhibicijski sloj i zavrSno obradite ostatke; pogledajte odjeljak

,Zavrsna obrada".

vy
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Cementiranje

> Ako je restauracija zape¢acena (upotrebom vazelina), prije priviemenog
cementiranja uklonite preostali materijal za pe¢acenje.

» Postavite priviemenu restauraciju komercijalnim cementom za priviemeno
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 zavr$nog cementiranja! Ako je potrebno koristiti kompozitni
cement za zavr$no cementiranje, priviemenu restauraciju postavljajte
cementom bez eugenola.

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

Izrada 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 istaca ili

kipuéom vodom.

Upotreba odgovarajuéeg stomatoloskog 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

Preparacija privremene restauracije

» 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 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 ¢ekati da se privremena restauracija u potpunosti stvrdne prije
uklanjanja (vidjeti odjeljak ,Vremena obrade").

> Ispunjeni nastavak za mijeSanje zadrZzite na kartusi da sluzi kao poklopac
do sliedece upotrebe.

ZavrSna obrada privremene restauracije

» Za postizanje optimalne povrsine kompozita, ostavite priviemenu restaura-
ciju u matrici tijekom barem 5 min (od pocetka mijeSanja), 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 zavrsnoj obrade te poliranju se, takoder, mogu pronaéi u
odjelicima ,Zavrsna obrada“i ,Prilagodavanje/ispravijanje oblika". Priviemenu
restauraciju ne Cistite parom jer to moZze dovesti do problema s namjestanjem.
Za Ciséenje privremene restauracije koristite samo alkohol (primjerice etanol)
ili dezinficijense na bazi alkohola.

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

Skladistenje i transport
» Osigurajte optimalno namjestanje privremene restauracije postavljanjem
na model te ju transportirajte na modelu.

Popravci

» Olak3ajte mehanicku i kemijsku retenciju hrapavljenjem povrsina pukotina i
okolnih podrugja.

» Ocistite alkoholom i osusite zrakom.

» Spojite pomoc¢u Protemp™ 4 ili Filtek Flowable teku¢eg kompozita.

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

» Kad je materijal u potpunosti stvrdnuo, dovrsite uobi¢ajenom zavrénom
obradom. Kada popravljate materijalom Protemp 4, pri¢ekajte 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:

e Oksidirajuce tvari (primjerice, vodikove perokside)

e Ula

e 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 ifili

bolnice.

Ogranienja ponovne upotrebe
KartuSa Garant ispitana je 18 puta bez vidljivog oStecenja. Kartusa Garant
moZe se ponovno upotrijebiti, uz uvjet da je neodtecena 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 ¢is¢enja, 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 ili ekvivalent-
nim sredstvima za ¢i$¢enje. Maramice sadrze dezinfekcijsko sredstvo
CaviCide® (dezinficijens na bazi alkohola-kvarternih amonijevih spojeva).
Slijedite upute za uporabu proizvodaca sredstva za ¢i¢enje.

» Nastavite brisati kartuSu maramicama dok nema vidljivog onecis¢enja.

» 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
Ciséenje, posebnu paznju obratite na vrijeme kontakta.

Dezinficirajte kartusu tri minute primjenom najmanje jedne nove maramice
za dezinfekciju. Odrzavajte povrsine cijele kartuse vlaznima tijekom razdo-
blja od tri minute.

» Posebnu paznju treba posvetiti dezinficiranju utora.
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Inspekcija, odrzavanije, ispitivanje

» Pregledajte kartuSu da nema oStecenja, promjene boje i onecis¢enja prije
svake uporabe.

» Nemojte koristiti oSte¢ene kartuse ni u kojem slucaju.

> Ako kartusa nije vidljivo Cista, ponovite postupak prerade.

Ciséenje Garant dispenzera
Potrazite u odgovarajué¢im Uputama za uporabu informacije o ¢is¢enju i dezin-
fekciji dispenzera Garant.

Napomene

e Plave Garant nastavke za mijeSanje su proizvodi za jednokratnu uporabu

i o3tete se prilikom uklanjanja stvrdnutog materijala.

Cuvaite pribor za jednokratnu uporabu u originalnoj vredici kako bi omogu-
¢ili sliedivost serije.

Protemp 4 je proizvod za viSestruku upotrebu za vise pacijenata.
Pregledajte plave Garant nastavke za mijeSanje da nemaju oStecenja,
promjene boje i onecidéenja prije svake uporabe. Ni pod kojim okolnostima
nemojte koristiti nastavke koji su oSte¢eni, promijenjene boje ili kontamini-
rani.

Pri¢vrstite plavi Garant nastavak za mijeSanje neposredno prije upotrebe

i nemojte ga odvajati i ponovno postavijati kako biste izbjegli slu¢ajno odva-
janje.

Odlaganje

Odlozite sadrzaj il spremnik u skladu s primjenjivim propisima. Narogito pazite
prilikom odlaganja kontaminiranog otpada radi sprjecavanja rizika po zdravlje
uslijed neprikladnog rukovanja.

Skladistenje i rok trajanja

Proizvod ¢uvajte 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 sadrZzanih
u ovim uputama.

Garancija

3M Deutschland GmbH jam¢i da e ovaj proizvod biti bez greSaka u materijalu
i izvedbi, 3M 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,
vase ¢e iskljucivo pravo, a jedina obaveza kompanije 3M Deutschland GmbH
biti da proizvod popravi ili ga zamijeni.

Ogranicenje odgovornosti

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

ili posljedi¢an gubitak ili Stetu, prouzro€en tim proizvodom, neovisno

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

Glosar simbola

Referentni broj | Simbol Opis simbola

i naziv simbola

ISO 15223-1 Oznacava proizvodaca medicinskih proiz-
511 u voda.

Proizvoda¢

Ovlasteni pred- Oznacava ovlastenog predstavnika
stavnik za u Svicarskoj.

Svicarsku

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

Datum proizvo-

dnje

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

Rok valjanosti

ISO 15223-1 Oznacava serijski broj proizvodaca kojim
5.1.§ o LOT se moze identificirati $arza ili serija.
Serijski broj

ISO 15223-1 Oznadava kataloski broj proizvodaca tako
51.6 da se medicinski proizvod moze identifici-

Katalo$ki broj rati.

ISO 15223-1 Navodi ograni¢enja temperature do kojih
5.3.7 se medicinski proizvod moze izloziti na
Ogranicenje siguran nacin.

temperature

ISO 15223-1 Oznacdava medicinski proizvod koji je na-
542 mijenjen samo za jednokratnu uporabu.
Nije za vise- @

kratnu uporabu

ISO 15223-1
543

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.
ISO 15223-1 Oznadava da je stavka medicinski proiz-
577 vod.
Medicinski proiz-
vod
Valovita vlak- Oznacava da je pakiranje proizvoda izra-
nena ploda /\ | deno od valovite viaknaste ploge. Sluz-
&2 | beni glasnik EK; Odluka Vijeca
PAP (971129/EK)
Vlaknasta plo¢a Oznacava da je pakiranje proizvoda izra-
nevalovita deno od nevalovite vlaknaste ploce. Sluz-

N\,
eo beni glasnik EK; Odluka Vijeca
PAP (97/1129/EK)

Polietilen niske Oznacava da je pakiranje proizvoda izra-

gustoce N\ deno od polietilena niske gustoce. Sluz-
4N | beni glasnik EK; Odiuka Vijeca
PE-LD (97/129/EK)

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.

1ISO 15223-1 Oznacava tvrtku koja uvozi medicinski

518 % proizvod na odredeni lokalitet.

Uvoznik

Za vise informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com
Upute od srpnja 2022.
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Termékleiras

A Protemp™ 4 ideiglenes fogpétlasok készitésére szolgélé kompozit anyag.

A multi-funkcionalis metaklirsav-észter alapu kétkomponensii rendszer fizikai
tulajdonsagai a tdmdanyagéhoz hasonldak. Tébbféle szinben keril forgalomba:
Al; A2; A3; A3.5*; B3; Bleach. A Garant™ adagoléval kdzvetlen(il a patronbol,
buborékképzddés nélkil applikalhato. A Protemp™ 4 kompozitbdl késziilt
ideiglenes fogpétlasok alacsony viszkozitésu (pl. a Filtek™ folyékony kompozit
termékpalettahoz tartoz) kompozit anyagokkal kijavithatok illetve individuali-
zélhatok.

* Nem minden orszagban kaphato.

1 Hasznalati Utmutatét 6rizze meg a termék hasznalatanak id6tartama
alatt. A termék csak akkor hasznalhato, ha a termékcimke egyértelmiien
olvashatd. A kilén emlitett termékekkel kapcsolatos informéciék az adott
termékhez tartozd haszndlati Gtmutatéban taldlhatok meg.

Rendeltetésszer(i hasznalat

Rendeltetésszer(i hasznélat: ideiglenes restaurécios anyag az el6készitett
fogak ideiglenes helyredllitdsdhoz.

Felhasznaldi célcsoportok: képzett fogaszati szakemberek, akik elméleti és
gyakorlati ismeretekkel rendelkeznek a fogaszati termékek hasznalatardl.
Klinikai haszon: a szdj esztétikajanak, a megfeleld funkcionak ideiglenes hely-
redllitdsara.

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

Javallatok

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

o Hosszutavu ideiglenes pétlasok eldallitasa

o Kiegészitd, kitolté anyag kompozit anyagbdl (pl. a Protemp™ Crown) és
fémbdl (pl. az Iso-Form korondk) el6re gyartott ideiglenes koronakhoz

Ellenjavallatok

A termék nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknek ismert allergiaja
van az akrildt-alapu anyagok vagy ezeket tartalmazd allergének ellen, lasd
a ,Ovintézkedések”.

Osszetétel

A termék egyes alkotoelemeinek dsszetevéi koncentracidjuk szerint csokkend
sorrendben vannak felsorolva.

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

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

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

Ovintézkedések

Péciensekre vonatkozo évintézkedések

Az emlitett termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek a bdrrel trtén6
érintkezéskor az arra érzékeny személyek esetében allergias reakciot
valthatnak ki. A termék hasznalata kerillendd ismert akrilat- és/vagy peresz-
ter-allergiara hajlamos betegek esetén. A szdjnyalkahartyaval hosszabb ideig
t0rténd érintkezés esetén dblitsik bé vizzel az érintett teriletet. Amennyiben
allergias reakciok Iépnek fel, tavolitsuk el a terméket és tekintsiink el ismételt
hasznéalatatdl. Adott esetben kérjlik ki szakorvos tanacsat.

Fogorvosi személyzetre vonatkozo évintézkedések

Az emlitett termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek a bérrel tdrténd
érintkezéskor az arra érzékeny személyek esetében allergias reakciot
vélthatnak ki. Annak érdekében, hogy az allergiés reakcio lehetdségét
lecsokkentsiik, keriiljik el az emlitett anyagokkal torténd érintkezést, kilond-
sen a még meg nem keményedett pasztéval. Amennyiben az anyag véletlen(l
mégis érintkezésbe keriilt a bérrel, azonnal mossuk le az érintett terlletet
szappanos Vizzel. Javasolt véddkeszty( hasznélata, valamint gondoskodjunk
az érintésmentes munkamddszerrdl. Az akrilat anyag &thatolhat a véd6kesztyin.
A véddkeszty(ivel torténd érintkezés esetén hizzuk le a védbkesztyiit és
dobjuk ki. Mossuk meg a keziinket azonnal szappanos vizzel, majd vegyiink
fel Uj véddkeszty(it. Allergias reakcid fellépése esetében, ha szikséges,
forduljunk szakorvoshoz.

Kérjik, hogy az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett stlyos 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 hatdsok helyi irritaciok, illetve helyi vagy szisztémas allergias
reakciok. A restauracio retentiv elvesztése vagy torése ritka esetekben a res-
taurdcié vagy részeinek lenyeléséhez vagy aspiraciéjahoz vezethet.

A termék biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl sz616 6sszefoglald
jelentés elérhetd az Orvostechnikai Eszkdzok Eurdpai Adatbézisaban
(Eudamed) az alabbi linken (amint a megfelel6 adtabank-modul elérhetd):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A hasznalati utasitas, valamint a biztonsagossag és a klinikai teljesitmény
Osszefoglaléja szintén elérhetd a https://hcbgregulatory.3m.com weboldalon.
Alap UDI-DI: 06082232761020000000040DN

El6készités

> A még intakt allcsontrdl készitsen alginat-, szilikon- vagy poliéter-
lenyomatot.

- Lenyomat helyett fogtechnikai laboratériumban vakumformazéssal
kész(ilt sablon vagy - egy korona készitésénél - el6re gyartott korona
is hasznalhaté a forma kialakitaséra.

» Az ideiglenes fogpétias szilardsaganak névelése érdekében tavolitsa el
a lenyomatrdl az approximalis részeket. Ha a fogak tulsdgosan szorosan
élinak egymas mellett, a lenyomat bevagasaval terjessze ki a megfeleld ré-
szeket.

» A szajba helyezés megkdnnyitése érdekében tavolitsa el a lenyomat
aldmends részeit.

» Ha az éri6fogak régiéjaban foghidny van, vagy tégak az interdentdlis rések,
végja ki a lenyomatot, hogy ezaltal vastag, hengeres csatlakozési pont
képzddijon az ideiglenes potlason.

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

» Ne hasznaljon hidrogén-peroxidot (H,0,) a fog eldkészitéséhez, mivel a
maradék hatranyosan befolydsolhatja a keményedési reakciét.

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

Feldolgozasi id6k

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

séncha/modellbe, és helyére igazitas a szajban

Megszilardulas a széjban vagy a sancban/modellben
A lenyomat vagy a sanc/modell kivételének legjobb
id6pontja

Az ideiglenes pétids végleges megszilarduldsa

Az ideiglenes pétlas kivétele a lenyomatbdl vagy a
sancbél/modellbél, 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 idkkel kell szamolni.
A pétlas mérete is befolyasolja a megszildrdulasi idoket, nagyobb munkadara-
bok gyorsitjak a megkotést.

Adagolas és keverés
A pasztakat Garant adagoldba tegye és keverje.
Csak a mellékelt, eredeti, kék szind Garant™ kevercsdroket alkalmazza!

Az els6 adagolasnal

» Vegye le és dobja el a patron kupakijat. A zarékupakot semmi esetre
se hasznélja visszazaras céljabdl, mert ez Iégbuborékok bezarasét
eredményezheti.

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

> Az elsd keveresdr alkalmazasanal annyi pasztat vigyen fel egy keverd-
lapra, amig a bazismassza és a katalizatorpaszta egyenletesen aramlik a
patronbdl. Az igy kinyomott probapasztét dobja ki.

Alkalmazas

Uj kever6esér felhelyezését kivetéen kis késéssel jelenik meg a patronbdl

kinyomott massza. A fogantyura kifejtett er6 csokkentésekor azonnal ledll a

massza kidramlasa. A keverécs6rben megkétott anyagot nem szabad erdvel

kinyomni, mert ez a patront és a kever6csort is karosithatja!

A kompozitokkal, kompomerekkel vagy mligyanta médositott Givegionomer-

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

nel izolaIni kell.

» Helyezzen a patronra Uj keverécsort.

> Applikacié eldtt mindig préseljen ki a keverdesérbél egy kevés (borsonyi)
masszat a keverSlapra - ezt a mennyiséget ne hasznalja fel.

» Ezutén toltse fel a megszaritott lenyomat vagy a vakumformézott 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 szilardulni. Az anyagot és a lenyomatot vagy a vakum-
formézott sablont a keverés megkezdésétdl szamitott 2 perc 50 masod-
percen belil kell kivenni a szajbdl/a modelirl.

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

» A kovetkezo felhaszndlasig hagyja a feltéltdtt keverdesért - zardkupak-
ként - a patronon.

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

05:00 perc:mp-ig
05:00 perc:mp-t6l

Kidolgozas

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

» A maradvanyokat megkétés utan tavolitsa el.

> Szilkség esetén az ideiglenes fogpétidst keményfém frézerekkel dolgozza
ki és polirozza.

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

A pétlés individualizélasa/javitasa

Az javitast/korrekciét Filtek folyékony kompozittal és Protemp™ 4

felhasznalasaval végezve dltaldban nincs sziikség ragasztdanyagra.

Ha mas termékeket ohajt alkalmazni, tanulméanyozza azok alkalmazasi

el6irasét.

Kompatibilis termékek

e 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
- Feldolgozas: lasd az ,Alkalmazas” és a ,Kidolgozas” pontnal.

Filtek folyékony kompozit alkalmazésa frissen késziilt ideiglenes

potlasokon

A Filtek folyékony kompozit a frissen készitett ideiglenes pétldsok kidolgozott

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

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

> A szennyez6déseket - pl. nydlat vagy polirozé anyagot - alkohollal mossa
le, ezutan siiritett levegdvel szdritsa le a pétlast. (Erintetlen inhibiciés
réteg, vagy kidolgozott tiszta ideiglenes fogpdtlas esetén nincs sziikség tisz-
titasra.)

» Higiénés megfontoldsok okan javasoljuk, hogy a Filtek folyékony kompozit
anyagot keverélapra adagolja miel6tt a szajba kerdl.

» A kompozitot megfelel§ eszkdzzel, egyszerre legfeljebb 1 mm vastagsagu
rétegben hordja fel az ideiglenes pétlas fellletére.

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

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

Filtek Flowable Composite alkalmazasa hasznalt ideiglenes pétlasokon

» Forgbeszkézzel érdesitse fel alaposan az ideiglenes potlés felliletét.

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

» Higiénés megfontolésok alapjan a Filtek folyékony kompozit anyagot
keverdlapra adagolja.

» A kompozitot megfelel§ eszkdzzel, egyszerre legfeljebb 1 mm vastagsagu
rétegben hordja fel az ideiglenes pétlas fellletére.

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

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

Kompozit anyaghdl és fémbdl eldregyartott koronak alabélelése

A kompozitokkal, kompomerekkel vagy mligyanta médositott Givegionomer-

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

nel izolalni kell.

» Az eléregyartott ideiglenes kompozit koronakat (pl. a Protemp™ Crown)

dolgozza ki és hagyja teljesen megkeményedni.

- Keérjlk, tartsa be a termék haszndlati utasitdsanak eldirasait!

A szennyezddéseket - pl. nyalat vagy polirozé anyagot - alkohollal

(pl. etilalkohollal) tavolitsa el, ezutan s(ritett leveg6vel szaritsa le a pétlast.

A Protemp™ 4 anyagot az el6regyartott, ideiglenes koronaba vigye be, lasd

,Alkalmazas”.

Az el6regyartott koronat helyezze az el6készitett fogra/csonkra.

Az anyag a keverés megkezdésétdl szamitva 1 perc 40 masodpercen belil

eléri a kemény-elasztikus konzisztencidt, és a keverés megkezdésétd|

szémitott 2 perc 50 masodpercen beliil az eléregyartott korondval egytt el

kell tavolitani a szajbél/a modellrdl.

> A megkétési folyamatot a szajban vagy a séncban/a modellben lévé
maradvany megfigyelésével ellendrizze.

> A kovetkezd felhaszndlasig hagyja a feltdltdtt keverdesért - zarékupak-
ként - a patronon.

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

Beragasztas

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

> Az ideiglenes pétiast a kereskedelmi forgalomban kaphaté régzitécemen-
tekkel, pl. a 3M ESPE 4ltal gyartott RelyX™ Temp E vagy RelyX™ Temp NE
anyaggal rogzitse. Ideiglenes potldsként vald alkalmazas esetében erésebb
ragaszto, peldaul RelyX™ Unicem 2 haszndlatét javasoljuk.

- Eugenoltartalmi cementek a miigyanta végleges cementek megkotését
akadalyozhatjak, amelyek késdbb esetleg a végleges régzitésnel
kerilhetnek felhaszndlasra! Ha a végleges rogzitéshez kompozit
cementet kivan alkalmazni, akkor az ideiglenes pétlast eugenolmentes
cementtel kell régziteni.

A beragasztas utan

» A sulcust és a kbrnyez terilleteket gondosan vizsgélja meg, és az
ideiglenes anyag és a cement esetleg visszamaradt maradvényait tavolitsa
el.

Ideiglenes potlds készitése a laboratériumban

A modell kidolgozasa

» A flirészeletlen munkamodell elkészitéséhez vegyen lenyomatot. Sziikség
esetén alkalmazzon wax-upot (viaszmodellezést). Laboratériumi szilikon
alkalmazasaval készitsen szilikonséncot.

A sancot és a wax-upot vegye le a modellrél, pl. g6zsugdr vagy forré viz
segitségével.

Megfeleld fogaszati viasz alkalmazésa az aldmends részek kizarasdhoz a
munkamodellben megkénnyiti az ideiglenes pétias eltéavolitasat a modell-
bél. Kenjen fel tovabbi vékony réteg viaszt a csonkokra. Szikség szerint
végja ki az approximlis réseket és a szlikiileteket a gingiva tertiletén a
séncban.

A modellt kezelje megfelel8 gipsz-kompozit szigeteléssel a vonatkozé
haszndlati utasitas szerint.

Az ideiglenes pétlas elokészitése

» Helyezzen a patronra Uj keverécsort.

» Applikacié eldtt mindig préseljen ki a keverdcsérbél egy kevés (borsonyi)

masszat a keverSlapra - ezt a mennyiséget ne haszndlja fel.

Ezutan a kiszéritott lenyomatot/séncot alulrél felfelé haladva toltse fel.

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

A massza éllaga a keverés kezdetétdl szamitva 1 perc 40 masodperc

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

formazott sablont a keverés kezdetétdl szamitva 2 perc 50 masodpercen

belill kell eltévolitani a modellbdl.

» A folyamatot a sdncon/modellen Iévé felesleges anyag megfigyelésével
ellendrizze.

» Ne vérja meg, amig az ideiglenes fogpotlas teliesen megkeményedik, mi-
elétt eltavolitja (lasd ,Feldolgozasi idok”).

> A kovetkez6 felhasznalasig hagyja a feltoltott keverécsért - zarokupakként -
a patronon.

Az ideiglenes fogpotlas kidolgozasa

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

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

A Protemp 4-hez semmilyen tovabbi kiegészité megkétési modszerre nincs
szlikség, ezek tulzott zsugorodashoz vezetnének. Az ideiglenes fogpétlas
tovabbi keményitéséhez ne hasznaljon h6t, nyomast vagy fényt.

A simitasrdl és fényezésrdl tovabbi informacié talalhaté a ,Kidolgozas” és

A pétlds individualizaldsa/javitdsa” pontokban. Az ideiglenes pétlast ne
tisztitsa g6zzel, mert ez problémat okozhat az illesztésnél. Az ideiglenes
pétlas tisztitdasdhoz kizardlag alkoholt (pl. etilalkoholt) vagy alkoholtartalmu fer-
tétlenitészereket alkalmazzon.

Megjegyzés: a szinezett okkluziés spray az ideiglenes potlas

elszinezddését eredményezheti!

Térolds és szallitds

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

Javitas

> A torési felilleteket érdesitse fel, és a szomszédos terileteken hozzon létre
mechanikai és kémiai retencict.

» Alkohollal tisztitsa meg, majd levegével szdritsa 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 megfeleléen haszndlja.

> A megkétés utdn a szokasos mddon dolgozza ki. Protemp 4 szerrel vald
javitas esetén a megterhelés el6tt varjon mintegy 10-15 percig.
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A Garant patron tisztitasa és fertdtlenitése

Figyelem

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kivalasztott tisztité- és fertdtlenitdszerek nem
tartalmazzék az alabbi anyagok egyikét sem:

o oxidaloszerek (pl. hidrogén-peroxidok)

o olajok

e glutdraldehidek

A tisztitashoz és fertétlenitéshez csak hitelesitett modszereket hasznaljon.
Kizarélag olyan tisztito- és fert6tlenitészereket haszndljon, amelyek hatékony-
sagat és az orvostechnikai eszkdzzel valé kompatibilitasat tesztelték (pl. FDA
tanusitas). A fogorvosi rendeldkre, ill. a korhazakra vonatkozo torvényi és
higiéniai el6irasokat mindig tartsa be.

Az Ujra felhasznélasra vonatkozo korlatozasok
A Garant patront 18 alkalommal tesztelték lathatd kdrosodds nélkil. A Garant
patron Ujra felhasznalhato, feltéve, ha sértetlen és tiszta.

Altalanos tudnivalok
Ez a patron szallitdskor nem steril, és az els6 haszndlat el6tt, valamint minden
tovabbi hasznalat el6tt meg kell tisztitani és fertétleniteni kell.

Fertdtlenitésre vald el6készités
A patron Ujra fert6tlenitését minden hasznalat el6tt a lehetd legrévidebb idén
belll el kell végezni.

Ujrafelhasznalas

Az Ujra felhasznalas el6tti tisztitasi eljdrast az elsd haszndlat el6tt, majd
minden tovabbi hasznalat utan el kell végezni. A patront el6szor kézzel kell
megtisztitani, majd a tisztitas utan kézzel fertétleniteni az alabbi eléirdsok
szerint.

Kézi tisztitas torléssel

> Tisztitsa meg a patront az els6 hasznalat el6tt és minden tovabbi haszna-
lat utan hasznélatra kész fertétlenité kendével (CaviWipes®) vagy azzal
egyenérték(i tisztitdszerrel. A torlékenddk a CaviCide® fertétienitészert (al-
koholos-kvaterner amménium fertétlenitészer) tartalmazzék. Kévesse a
tisztitoszer gyartéjanak hasznélati utasitasait.

» A patron tdrlését addig folytassa, amig nem Iathaté rajta semmilyen szeny-
nyezédés.

» A vdjatok tisztitdsakor killonds gondosséggal kell eljarni.

Kézi fertétlenités torléssel

» Fertétlenitse a patront hasznalatra kész fertétlenité kenddkkel (CaviWipes)
vagy ezzel egyenértékii fertétlenitészerekkel. A torl6kenddk a CaviCide fer-
tétlenit6szert (alkoholos-kvaterner ammoénium ferttlenitészer) tartalmaz-
zék. Kdvesse a tisztitdszer gyartojanak hasznalati utasitasait, kilonds
tekintettel az érintkezési idokre.

» Fertétlenitse a patront harom percig legaldbb egy Uj fertétlenité kendével.
A harom perc alatt tartsa nedvesen a teljes patron minden feliiletét.
> A véjatok tisztitdsakor killonds gondossaggal kell eljarni.

Ellendrzés, karbantartas, tesztelés

» Minden hasznalat elétt vizsgélja meg a patront sértilések, elszinez6dések
és szennyezdédések szempontjabdl.

» Semmilyen kdriilmények kdzott ne hasznaljon sériilt patronokat.

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

A Garant adagolo tisztitasa

A Garant adagolé tisztitasara és fertétlenitésére vonatkozé informaciokat lasd

a vonatkozé haszndlati Utmutatéban.

Megjegyzések

o Akék szinli Garant kever6cs6rok egyszeri hasznalatra szolgalé eszkdzok
és megkotdtt massza eltdvolitdsakor megsériiinének.

Kérjlik, a tétel nyomon kdvethetdségének biztositdsa érdekében az egyszer
hasznélatos tartozékotat az eredeti csomagoldsban tartsa.

A Protemp 4 t6bb betegnél Ujrafelhasznalhaté termék.

Az kék szinli Garant kever6cs6rok minden hasznalat el6tt ellendrizni kell a
sérilés, elszinez6dés és szennyezettség szempontjabdl. A sérlilt, elszine-
z6ddtt vagy szennyezett csdroket semmilyen kdrilmények kdzétt nem sza-
bad hasznaini.

Az kék szinii Garant kever6cs6rok csak kdzvetlenl a hasznélat el6tt sza-
bad er6sen rogziteni, a véletlen levalas elkerllése érdekében azokat nem
szabad levenni és ismét rogziteni.

Eltavoitas

A fecskend6t és/vagy a tartdlyt az eléirdsoknak megfeleléen helyezze el.

A szakszerditlen kezelés egészséguligyi kockazatainak elkertilése érdekében
kérjiik, forditson kiilénds figyelmet a szennyezett hulladék eltévolitasara.
Tarolas és stabilitas

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

Ne trolja hiit6szekrényben!

Kizarélag a szavatossagi id6 lejarta elétt hasznélhatd fel!

Vevéinforméacio

A jelen utasitasban megadottaktdl eltér§ semmilyen egyéb informécié nem
nyUjthato.

Garancia

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

a garancidlis id6 alatt hibdsnak bizonyul, akkor a rendelkezésre all6 kizarola-
gos jogorvoslat és a 3M Deutschland GmbH kizérélagos kételezettsége a

3M Deutschland GmbH termék kijavitasa, illetve kicserélése.

A felel6sség korlatozasa

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

a termékkel kapcsolatos semmilyen karért vagy veszteségért, legyen az
kdzvetlen, kdzvetett, kiildnleges, véletlenszer( vagy kdvetkezményes, tekintet
nélkill az alkalmazott elméletre, beleértve a szavatossagot, a szerzédést,

a hanyagsagot, illetve a szigoruan vett feleldsséget.
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Hivatkozasi Jelkép A jelkép leirasa

szamés a

jelkép cime

1SO 15223-1 Az orvostechnikai eszkdz gyartéjat jelli.

511

Gyartd
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CE-jelolés Az dsszes vonatkozo eurdpai uniés ren-
« | deletnek és irdnyelvnek valo megfeleldsé-

c € S | getjelzi a bejelentett szerv
feltlintetésével.
CE-jeldlés Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd
c E 0sszes eurdpai unids rendeletnek és
irdnyelvnek valé megfeleldséget jelzi.

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

577 kéz.

Orvostechnikai

eszkdz

Hulldmkarton Hullamkartonbdl készilt termékcsomago-
last jeldl. Az Eurépai Unié Hivatalos

Lapja; 97/129/EK bizottsagi hatarozat

Nem hulldmle- Nem hullamlemez jelleg(i kartonbdl ké-
mez jellegli kar- N\, szlilt termékcsomagolast jeldl. Az Eurépai
ton eo Unié Hivatalos Lapja; 97/129/EK bizott-

PAP sagi hatarozat

Kis s(iriség Kis sirliség(i polietilénbdl készilt termék-
polietilén N\ csomagoldst jeldl. Az Eurépai Unid Hiva-
L8N | talos Lapja; 97/129/EK bizottségi
PE-LD hatarozat
A Z6ld Pont véd- A 94/62/EK eurdpai iranyelv és a kapcso-

jegy 16dé nemzeti térvény alapjén a nemzeti
csomagoléanyag- visszanyerési véllalat-
nak fizetett pénziigyi hozzéjérulast jelzi.
Packaging Recovery Organization Eu-

rope.
ISO 15223-1 Az orvostechnikai eszkdzt az adott teri-
518 % letre importald jogalany jelzésére szolgal.
Importér

Tovébbi informécick: HCBGregulatory.3M.com
Az informaci¢ kibocsétasa: 2022. julius
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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 materiatéw do wypet-
nien. Materiat dostepny jest w nastepujacych odcieniach: A1, A2, A3,

A3.5*, B3 i Bleach. Podajnik Garant™ umozliwia aplikacje I

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

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

Zakres zastosowan

Zakres zastosowan: Tymczasowy materiat do uzupetniert do wykonywania
uzupetnier tymezasowych przygotowanych zebdw.

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

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

Wskazania

¢ Wykonywanie tymczasowych koron, mostéw, wktadow, naktaddw i licéwek

e Wykonywanie uzupetien tymczasowych dtugoczasowych

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

Przeciwwskazania
Produktu nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw z rozpoznang alergia na materiaty na
bazie akrylandw lub zawierajacych alergeny, patrz punkt ,Srodki ostroznosci”.

Sktad

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 obrébce silanem, perester.

Aby uzyskaé wiecej informacji nalezy zapoznag sig z kartg charakterystyki
(www.3M.com) lub skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy 3M.

Srodki ostroznosci

Pacjenci

Materiat zawiera sktadniki, ktére u 0séb podatnych moga wywotac reakcje
alergiczne w wyniku kontaktu ze skorg. Unika¢ stosowania produktu

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

i w razie konieczno$ci skontaktowag sie ze specjalista.

Personel medyczny

Materiat zawiera sktadniki, ktére u 0séb podatnych moga wywotac reakcje
alergiczne w wyniku kontaktu ze skdra. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
reakcji alergicznej, ograniczy¢ kontakt z materiatem. Szczegélnie unikaé
kontaktu z nieutwardzonym materiatem. W przypadku kontaktu ze skéra do-
kfadnie przemyc¢ skére wodg z mydtem. Zaleca si¢ 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
wyrzuci¢ rekawiczki, natychmiast umy¢ rece woda z mydtem i natozy¢ nowa
pare rekawiczek. W przypadku powstania reakcji alergicznej skontaktowac sie
ze specjalista.

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

Potencjalne niepozadane skutki uboczne i powiktania

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

Podsumowujace 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 preparacja pobra¢ wycisk masg alginatowg lub silikonowa .

- Zamiast wycisku mozna zastosowac 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 odporno$¢
uzupetnienia tymczasowego. W przypadku uzupetnier tymczasowych
o cienkich $ciankach, zbyt cienkie miejsca i brzegi w wycisku nalezy
skorygowac przez podciecia.

» Zablokowac istniejace podcienie, aby wycisk mozna byto bez trudu
ponownie umiesci¢ w jamie ustnej pacjenta.

» Przy istniejgcych brakach w obszarze zgbdw trzonowych zaleca sig
wykonanie w wycisku naciecia pomiedzy zebami filarowymi, dzieki ktoremu
w uzupetnieniu tymczasowym powstanie dodatkowy element wzmacniajgcy
pofaczenie.

» W razie potrzeby, przed pobraniem wycisku zamkna¢ luki w obszarze
zebéw przednich gotowymi zgbami z tworzywa. Do zblokowania kilku
zeboéw sztucznych zastosowac wosk.

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

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

Czasy

00:00-00:40 min:sek. 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 dotycza produktu, ktéry byt przechowywany i jest

stosowany w temperaturze pokojowej 23 °C i 50% wzglednej wilgotnosci

powietrza. Wyzsza temperatura skraca czas wigzania, a nizsza wydfuza ja.

Na czas wigzania ma rowniez wptyw rozmiar uzupetnienia: zwiekszenie roz-

miaru powoduje przyspieszenie procesu wigzania.

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

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

Dozowanie i mieszanie

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

Stosowanie materiatu z nowego pojemnika

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

» Sprawdzic drozno$¢ obydwu otworéw pojemnika. W razie potrzeby
odpowiednim narzedziem usungé czopujacy materiat.

» Przed zatozeniem koricéwki mieszajcej wycisna¢ niewielkg ilo$¢ materiatu
na bloczek do momentu réwnomiernego wyptywu pasty bazowej i kataliza-
tora. Wycisniety materiat wyrzucic.

Aplikacja

Po zatozeniu koricéwki mieszajgcej i nacisnigciu toka, odczeka¢ do momentu

wyptywu materiatu.

Po zwolnieniu nacisku na uchwyt podajnika materiat przestaje wyptywaé. Nie

wyciska¢ zwigzanego materiatu z koricowki mieszajacej! Moze to spowodowaé

uszkodzenie pojemnika i koicéwki mieszajacej!

Nadbudowy Core build-up wykonane z kompozytéw, kompomerdéw lub

szkto-jonomeréw modyfikowanych zywicg nalezy pokry¢ wazeling przed

aphkaclq Protemp™ 4.

» Zatozyé nowa koricowke m|eszajqca1

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

» Wymieszanym materiatem wypetni¢ odpowiednie miejsca osuszonego
wycisku lub szyny wykonanej metodg 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 usunaé z jamy
ustnej/modelu.

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

» Wypetniong koricdwke mieszajaca pozostawic 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), usung¢ z powierzchni materiatu
warstwe inhibicji tlenowej. W razie potrzeby wypolerowag, np. krazkami do
opracowania i polerowania Sof-Lex™.

» Po catkowitym zwigzaniu usuna¢ nadmiary.

» W razie potrzeby opracowywac i wypolerowaé uzupetnienie tymczasowe
frezami z weglikow spiekanych.

» Nie wdychac pytu powstajacego w czasie opracowania uzupetnienia.
Stosowac¢ maske ochronng, okulary ochronne lub wyciag!

Nadanie cech indywidualnych/Korekta ksztattu

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

Produkty kompatybilne:
¢ Plynne kompozyty, np. Filtek™ Flowable. A1, A2, A3, A3.5, B2, XW (Bleach)
- Postepowac zgodnie z odpowiednig instrukcjg uzycia!
e Protemp™4
- Postgpowanie: Sposéb postepowania podany jest w rozdziatach:
L+Aplikacja” i ,Opracowanie”

Zastosowanie materiatu Filtek Flowable w przypadku nowych uzupetnien

tymczasowych

W przypadku nowych uzupetnien tymczasowych, materiat Filtek Flowable

mozna stosowac bezposrednio na opracowang powierzchnig lub nie

opracowana, czystg warstwe inhibicji tlenowej. W obydwu przypadkach
potaczenie jest bardzo dobre.

» Usung¢ alkoholem wszelkie zanieczyszczenia, np. slin lub pyt pozostaty
po opracowaniu. Po oczyszczeniu osuszy¢ powierzchnig uzupeienia
strumieniem powietrza.

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

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

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

» Opracowac frezami z weglikdw spiekanych i wypolerowag, np. krazkami
Sof-Lex™.

Sposob postepowania z Filtek Flowable w przypadku funkcjonujacych

uzupetnieri tymczasowych

» Powierzchnie uzupetnienia tymczasowego zmatowi¢ narzedziami
obrotowymi.

» Zanieczyszczenia, np. $line lub pozostatosci po opracowaniu usunaé
alkoholem. Uzupetienie tymczasowe osuszy¢ strumieniem powietrza.

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

» Odpowiednim narzedziem nanie$¢ kompozyt na powierzchnig 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 wypolerowac, np.
krazkami Sof-Lex™.

Podscielanie gotowych koron tymczasowych wykonanych z kompozytu

lub metalu

Nadbudowy Core build-up wykonane z kompozytéw, kompomeréw lub

szkto-jonomeréw modyfikowanych zywicg nalezy pokry¢ wazeling przed

aplikacja Protemp™ 4.

» Uformowacg i catkowicie utwardzi¢ gotowa korong tymczasowa, np. korong
Protemp™ Crown.

- Postgpowa¢ zgodnie z odpowiednig instrukcjg uzycia!

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

» Nafozy¢ Protemp™4 do korony, zgodnie z rozdziatem , Aplikacja”

» Osadzi¢ korone na opracowanym zebie/kikucie.

» Po uptywie 1 min 40 sek. od rozpoczecia mieszania materiat osigga
twardo-elastyczng konsystencje. Przed uptywem 2 min 50 sek. od poczatku
mieszania usunac korong z jamy ustnej/modelu.

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

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

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

Osadzanie

» W przypadku, gdy podczas wykonywania uzupetnienia 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 dfugoczasowego zaleca si¢
stosowac silniejszy cement, taki jak RelyX™ Unicem 2.

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

Po osadzeniu
» Doktadnie sprawdzi¢ kieszen dziastowa i sasiednie zeby. Usuna¢ wszelkie
pozostatosci materiatu tymczasowego Iub cementu z jamy ustnej.

Wykonanie uzupetnienia tymczasowego w laboratorium

Preparacja modelu

» Wykonac wycisk w celu przygotowania niedzielonego modelu
roboczego. W razie potrzeby uzy¢ nadbudowy z wosku (technika
modelowania woskowego). Stosujc silikon laboratoryjny wykonaé
silikonowg 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, ktdry zablokuje
podcienie modelu roboczego. Dodatkowo, na kikuty natozy¢ cienkg war-
stwe wosku. W razie potrzeby, w okolicy dzigstowej matrycy wyciac proksy-
malne rowki i zwezenia.

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

Preparac]a tymezasowego uzupeinienia
> Zalozy¢ nowa korcéwke m|eszajch

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

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

> Wycisk/matryce lub szyne wykonang metoda prézniowa umiescié na
modelu.

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

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

» Nie czeka¢ do ostatecznego utwardzenia tymczasowego uzupetnienia.
Usunaé je wezesniej (patrz ,Czasy”).

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

Opracowanie tymczasowego uzupetnienia

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

» W celu uzyskania gtadkiej, ISnigcej powierzchni stosujac alkohol
(np. etanol), catkowicie usuna¢ z powierzchni materiatu warstwe inhibicji
tlenowej.
Protemp 4 nie wymaga stosowania zadnych dodatkowych metod utwardzania.
Mogtyby one powodowa¢ powstawanie nadmiemych skurczy. Tymczasowego
uzupetnienia nie nalezy dodatkowo utwardza¢ przy pomocy obrébki
cieplnej, nacisku lub $wiatta lampy.

Informacje dotyczace opracowania i polerowania podano takze w czegsciach
,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 zapewmc mechaniczng oraz chemiczna retencje, 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 instrukeji uzycia.

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

vvyy

Czyszczenie i dezynfekcja naboju Garant

Uwaga

Uzywane $rodki czyszczace i dezynfekujace nie moga zawiera¢ zadnego

z nastepujgcych materiatow:

e utleniacze (np. nadtlenek wodoru)

e oleje

e aldehydy glutarowe

Stosowa¢ wytacznie powszechnie obowigzujace metody czyszczenia i dezyn-
fekcji. Uzywac $rodkow czyszczacych i srodkow dezynfekcyjnych przetestowa-
nych pod katem skutecznoci 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. Nabéj Garant moze by¢ ponownie uzyty pod warunkiem, ze jest nieu-
szkodzony i czysty.

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

Przygotowanie do odkazania
Nabdj podda¢ ponownej obrébce 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 p|erwszym uzyciem i po kazdym nastepnym uzyciu za
pomocg gotowych do uzycia chusteczek dezynfekujacych (CaviWipes®)
lub podobnego $rodka czyszczacego. Chusteczki sg nasaczone ptynem
dezynfekujgcym CaviCide® ($rodek na bazie alkoholu i czwartorzgdowego
zwigzku amonowego). Postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania
producenta danego $rodka czyszczacego.

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

» Zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas czyszczenia zagtebien.

Dezynfekqa reczna
» Nabdj nalezy dezynfekowaé 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 $rodka czyszcza-
cego, zwracajgc szczegolng uwage na czasy kontaktu.

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

» Zachowac szczegélng ostrozno$é podczas dezynfekeji zagtebien.

Przeglad, konserwacja, testowanie

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

» Nigdy nie uzywa¢ uszkodzonych nabojow.

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

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

Uwagi

Niebieskie korcéwki 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¢ mozliwo$¢ identyfikacji partii.

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

Przed kazdym uzyciem niebieskie koicowki mieszajace Garant obejrze¢

w celu zidentyfikowania ewentualnych uszkodzen, przebarwien i zanie-
czyszczen. W zadnych okolicznosciach nie nalezy uzywac uszkodzonych,
przebarwionych lub zanieczyszczonych koricéwek.

Zamocowac niebieskg koricowke mieszajaca Garant bezposrednio przed
uzyciem i nie odtaczac oraz nie podtacza¢ ponownie, aby uniknaé przypad-
kowego odtaczenia.

Utylizacja

Usuna¢ zawarto$¢ pojemnika zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Prosze
zwrdci¢ szczegding uwage na usuwanie zanieczyszczonych odpadéw, aby
wykluczy¢ zwigzane z tym zagrozenia dla zdrowia.

Przechowanie i uzycie

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

Nie stosowa¢ 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 produkcyjnych. 3M Deutschland GmbH NIE UDZIELA
ZADNYCH DODATKOWYCH GWARANCJI, W TYM ZADNYCH GWARANCJI
DOROZUMIANYCH LUB DOTYCZACYCH SPRZEDAZY, LUB PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONYCH CELOW. Kazdy uzytkownik ww. produktu powinien sam
okregli¢ jego przydatnosé w konkretnym przypadku. 3M Deutschland GmbH
zobowigzuje sig do naprawy lub wymiany produktéw, ktére po udowodnieniu
okazg si¢ wadliwe w okresie gwarancyjnym.

Ograniczenie odpowiedzialno$ci

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

Stownik symboli

Numer referen- | Symbol Opis symbolu

cyjny i nazwa

symbolu

ISO 15223-1 Wskazuje wytwdrce wyrobu medycznego.
511 u

Wytwdrca

Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego przedstawi-
przedstawiciel ciela w Szwajcarii.

w Szwajcarii

ISO 15223-1 Wskazuje date wyprodukowania wyrobu
513 medycznego.

Data produkcji

ISO 15223-1 Wskazuje date, po ktérej wyrob me-
51.4 g dyczny nie powinien by¢ uzywany.

Uzy¢ do daty

Numer referen- | Symbol Opis symbolu
cyjny i nazwa
symbolu
1ISO 15223-1 Wskazuje kod partii nadany przez wy-
515 -LOT tworce, umozliwiajacy identyfikacje partii
Kod partii - lub serii.
ISO 15223-1 Wskazuje numer katalogowy nadany
51.6 przez wytworce, tak ze mozna zidentyfi-
Numer katalo- kowac wyréb medyczny.
gowy
ISO 15223-1 Wskazuje zakres temperatury, na ktéra
537 wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie
Dopuszczalna narazony.
temperatura
ISO 15223-1 Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony
5.4.2 tylko do jednorazowego uzytku.
Nie uzywaé @
powtdrnie
1ISO 15223-1 Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapo-
543 znaé sie z instrukcjg uzywania.
Zapoznac sie
z instrukcjg uzyt-
kowania lub
z elektroniczng
instrukcjg uzyt-
kowania
Znak CE Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi obo-
@ | Wigzujgcymi rozporzadzeniami lub dyrek-
C € & | tywami UE, potwierdzong przez jednostke
notyfikowana.
Znak CE Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi obo-
wigzujgcymi rozporzgdzeniami lub dyrek-
c € tywami UE w sprawie wyrobéw
medycznych.
ISO 15223-1 Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem

medycznym.

A
Wyréb medyczny m

Tektura falista Wskazuje, ze opakowanie produktu jest
N, wykonane z falowanej plyty pil$niowej.
G(D Dziennik Urzgdowy WE; Decyzja Komisji

PAP | (97/129/WE)

Tektura niefalista Wskazuje, ze opakowanie produktu jest

N\, wykonane z niefalowanej ptyty pil$niowe;.
eo Dziennik Urzedowy WE; Decyzja Komisji
PAP (97/129/WE)

Polietylen
o niskiej gestosci

Wskazuje, ze opakowanie produktu jest
wykonane z polietylenu o niskiej gestosci
Dziennik Urzgdowy WE; Decyzja Komisji
(97/129/WE)

",
(A

PE-LD

Zielony Punkt Oznacza wktad finansowy w krajowy pod-
miot zajmujgcy sig odzyskiem opakowar
zgodnie z unijng dyrektywa 94/62 i odpo-
wiednimi przepisami krajowymi. Packa-
ging Recovery Organization Europe.

&

1SO 15223-1

518
Importer %

Wskazuje podmiot importujacy wyrob
medyczny w danej lokalizacji.

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-

ménatoare materialelor de obturatie si este disponibil in cateva nuante: A1; A2;

A3; A3.5"; B3 si Bleach (pentru dinti 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.

1= Aceste instructiuni de utilizare ar trebui pastrate pe toaté 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 v rugdm sa consultati instructiunile de utilizare corespunza-
toare.

Destinatia de utilizare

Destinatia de utilizare: material temporar de restaurare pentru protezari provi-

zorii pe dintii pregatiti.

Utilizatori vizati: medici stomatologi instruiti care detin cunostinte teoretice i

practice cu privire la utilizarea produselor stomatologice.

Beneficii clinice: refacerea temporara a esteticii dentare si a functiei.

Grup tinta de pacienti: toti pacientii care necesit tratamente dentare, cu ex-

ceptia situatiei in care starea pacientului limiteaza utilizarea.

Indicatii

e Realizarea coroanelor, puntilor, inlay-urilor si onlay-urilor provizorii

e 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-

cuté la materiale pe bazé de acrilat sau alergeni continuti; consultati sectiunea
Precautii”.

Compozitie
Ingredientele fiecarei componente a produsului sunt indicate in ordinea des-
crescétoare 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 sa 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. Evitai utiizarea acestui produs in cazul pamentllor cunoscuti ca fiind
alergici la acrilate si/sau la peresteri. In cazul contactului prelungit cu tesuturile
orale, clétiti cu o cantitate mare de apa. In cazul producerii unor reactu alergice
acordati asmenta medicala; se intrerupe aplicarea materialului, acesta va fi
indepartat complet si nu va mai fi utilizat cu alti ocazie.

Pentru personalul medical

Acest produs contine substante care pot cauza reactii alergice in anumite
cazuri. Pentru a reduce riscul unui raspuns alergic, dlmlnuatl expunerea la
acest material, in mod special cand acesta este nepolimerizat. Daca acest
contact se produce, spalai tegumentul cu sapun si apa. Este recomandata
utilizarea manusilor si a unei tehnici prin care sa se evite un contact direct.
Acrilatul poate penetra méanusile uzuale. Dacd produsul vine in contact cu ma-
nusile, indepértati-le, aruncai-le, spalati-va imediat méinile cu apa si sapun si
aplicati o altd pereche de manusi. Daca reactia alergicd se produce, solicitafi
asistentd medicald.

Va rugam sd raportati un incident grav care a avut loc in legdturd cu dispoziti-
vul catre 3M si autoritatea locald competenta (UE) sau catre autoritatea de re-
glementare locala.

Posibile efecte secundare nedorite si complicatii

Efectele potentiale sunt iritatiile locale sau reactiile aIerglce locale sau siste-
mice. Dezlipirea sau fracturarea restaurarii poate duce, in rare cazuri, la
inghitirea sau aspirarea restaurdrii sau a unor parti ale acesteia.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performan;é clinica pentru dispozitiv

poate fi descarcat din baza de date europeana referitoare la dispozitivele medi-

cale (Eudamed), accesand urmétorul link (de fndaté ce modulul bazei de date
corespunzator este disponibil): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Instructiunile de utilizare si rezumatul caracteristicilor de siguranta si perfor-
mant clinicd sunt disponibile si la adresa: https://ncbgregulatory.3m.com

UDI-DI de bazé: 06082232761020000000040DN

Manopera pregétitoare
» Seia 0 amprenta a hemiarcadei/arcadei dentare intacte cu materiale din
categoria alginate, siliconi.

- In schimbul amprentei poate fi utilizata o gutierd realizata prin vacuum
formare, iar pentru coroanele singulare pot fi utilizate coroane preformate.

» Pentru a obtine rezistenta restaurarii provizorii, indepartati septurile
|nterpro><|male din amprenta. In cazul spatiilor inguste, dacé este necesar,
expuneti mai bine zonele importante prin sectionare.

» Pentru o reaplicare ugoard in cavitatea bucala indepértati zonele retentive
din amprenta.

> In zonele edentate din regiunea molara, creati prin sectionare in amprenta
spatii care sa permitd obfinerea unui corp de punte in forma 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 mentinatori de spatiu; mai multi
dinti artificiali vor fi solidarizati cu ceara.

» Nu utlllzatl peroxid de hidrogen (H,05) pentru a pregati dintele, deoarece
urmele ramase pot afecta reactia de intérire.

> Selectati si pregatiti un cartus Protemp care contine culoarea dorita.

Timpi

00:00-00:40 min:sec  Aplicati Protemp™ 4 in amprenta si pozitionati-o in
cavitatea bucala sau inserati materialul in qutierd/

conformator si puneti-o pe model

Timpul de intarire intraorald sau in gutiera/
conformator

Momentul optim pentru indepartarea amprentei sau
a gutierei/conformatorului

Timpul de intarire completd

indepartarea restaurarii temporare din amprent 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 scazute il prelungesc.
Dimensiunea restaurdrii are impact si asupra timpilor de intdrire intraorald: pe
masurd ce dimensiunea lucrérii creste, intarirea 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 vérfurile originale de mixare Garant™, de culoare albastré!

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.

> Verificati permeabilitatea celor doua orificii ale cartusului si indepartafi
eventualele corpuri obturante cu un instrument adecvat.

> Inainte de aplicarea primului varf de amestecare extrageti si indepértati o
cantitate mica de pasta, pe o pldcuta de amestecare, pana cand cantitétile
de baza si catalizator sunt egale. Aruncati materialul prelevat.

Aplicare

Este necesara o perioada de timp ceva mai mare pentru ca materialul sa iasa

prin nou-atagatul varf de mixare. Cregterea presiunii exercitate nu accelereaza

curgerea! Curgerea materialului se opreste imediat ce presiunea aplicata

pe maner scade. Materialul intarit din interiorul varfului de mixare nu trebuie

indepartat forfat deoarece se pot deteriora atat cartusul, cat si varful de mi-

xare.

Refacerile de bont realizate cu materiale compozite, compomeri sau cimenturi

ionomer de sticld modificate cu rasind trebuie izolate (ex. cu vaselind) inainte

de aplicarea materialului Protemp™ 4.

> Aplicati intéi un varf de mixare nou.

> Inainte de fiecare aplicare extrageti si indepértati o cantitate micé de pasta
(cét 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 formata in cavitatea bucald sau
pe model.

> Materialul are o consistentd dur-elastica la aprox. 1 min. 40 sec. de la
nceputul amestecdrii. Materialul si amprenta sau gutiera vacuum formata
trebuie indepdrtate din cavitatea bucala/de pe model la 2 min. 50 sec. de la
inceperea amestecdrii.

» Verificati procesul de intdrire, examin&nd excesul de material din cavitatea
bucala sau de pe gutiera/conformator.

> Pastrati varful de amestecare folosindu-I drept capac al cartusului pana la
urmétoarea 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 amestecérii). Dacd este necesar lustruii
cu discurile Sof-Lex™

» Dupé polimerizarea completd a materialului indepartati orice reziduu.

» Daca este necesar finisati si lustruiti restaurarea provizorie cu o freza din
carbura de tungsten.

» Evitati aspirarea pulberii rezultate in urma frezérii. 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 rugam sd respectati instructiunile de utilizare ale acestor produse.
e Protemp™4
- Procesare: vd rugdm sa consultati detaliile furnizate in capitolele
LJAplicare” si ,Finisare”

Aplicarea materialului Filtek Flowable pe noua restaurare provizorie

In cazul restaurdrilor provizorii recent realizate, compozitul fluid Filtek Flowable

poate fi aplicat fie pe suprafata finisata, fie pe stratul de inhibitie neprelucrat,

dar curatat. Adeziunea este in ambele cazuri excelenta.

> Indepértati orice form& de contaminare - cu saliva sau pulbere rezultata
in urma finisarii - folosind alcool, apoi uscati suprafata restaurdrii cu jet de
aer.

» Din motive de igiena extrageti compozitul fluid Filtek Flowable din aplicator
pe o placuta de amestecare.

> Aplicati materialul compozit la nivelul lucrarii 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 carburd de tungsten si lustruiti cu
discurile Sof-Lex™

Apllcarea compoznului fluid Filtek Flowable la nivelul unor restaurari

provizorii mai vechi
> Abrazali suprafata restaurarii provizorii cu ajutorul instrumentarului rotativ.

» Indepartatl orice forma de contaminare - cu saliva sau pulbere rezultata in
urma finisarii - cu alcool, apoi uscali 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 lucrarii 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 rasind trebuie izolate (ex. cu vaselind) inainte

de aplicarea materialului Protemp™ 4.

» Conturati si fotopolimerizati coroanele temporare din compozit (ex. Protemp™

Crown).

— Va rugdm sa respectati instructiunile de utilizare ale acestor produse!

Indepértati orice forma de contaminare - cu saliva sau pulbere rezultatd in

urma finisérii - cu alcool, apoi uscati suprafata restaurdrii cu jet de aer.

Aplicati Protemp™ 4 in coroana prefabricatd temporard: vezi capitolul

,Aplicatii”.

Aplicati coroana prefabricatd pe dintele/bontul dentar pregétit.

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 bucald/de pe model in decurs de 2 min. 50 sec.

de la inceperea amestecarii.

Verificati procesul de ntérire, examinand excesul din cavitatea bucala sau

de pe gutiera/conformator.

Pastrati varful de amestecare folosindu-I drept capac al cartusului pand la

urmatoarea utilizare.

> Indepértati stratul nepolimerizat si finisati restaurarea conform instructiunilor
din capitolul ,Finisare”.

Cimentare

» Daca bontul a fost izolat (ex. cu vaselin) indepartati cu rigurozitate, inainte
de cimentarea provizorie, resturile din substanta respectiva.

» Realizati cimentarea provizorie a restaurarii temporare folosind RelyX™
Temp E sau RelyX™ Temp NE. Daca lucrarea este utilizata pentru provizorat
de lungd durata este recomandata fixarea cu un material de cimentare
definitiva asa cum este RelyX™ Unicem 2.

v v

vy

v

v

- Materialele de cimentare care contin eugenol pot altera reactia de
intérire a rasinilor compozite care vor fi utilizate pentru cimentarea finala!
Dacé cimentarea definitiva va fi realizata cu cimenturi rasinice realizafi
cimentarea provizorie cu materiale care nu contin eugenol.

Dupa cimentare
» Inspectati cu grija sulcusul dintilor examinati si dintii vecini. indepértati toate
resturile de material de cimentare ramase.

Fabricarea unei restaurari provizorii in laborator

Pregatirea modelului
> Luati o amprenta pentru a pregati un model de lucru (nu trebuie sectionat).
Daca este necesar, realizati un modelaj in ceara (machetd). Pregatiti un
conformator utilizand un silicon de laborator.

> Indepértati conformatorul de silicon si macheta de pe model folosind un
instrument de curdtare pe baza de abur sau apa la punctul de fierbere.

» Utilizarea cerurilor dentare de deretentivizare, la nivelul zonelor retentive ale
modelului, va face mai usoard indepartarea restaurdrii temporare de pe
model. Suplimentar, aplicati un strat subire 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 concordanta cu instructiunile aplicabile de utilizare.

Realizarea restaurarii provizorii

> Aplicati un varf de amestecare nou.

> Inainte de fiecare aplicare extrageti si indepdrtafi, pe o placutd de
amestecare, o cantitate mica de pasta (cat un bob de mazare).

> Ulterior, introduceti amprenta/conformatorul uscate in spatiul adecvat, cu o
miscare de jos in Sus.

» Repozitionali amprenta/conformatorul sau gutiera vacuum formata.

> Materialul are o consistentd dur-elastica la aproximativ 1 min. 40 sec. de la
inceperea amestecari. 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 sé se intdreasca in totalitate pentru a
o indeprta (consultati sectiunea ,Timpi”).

> Pastrati varful de amestecare folosindu- drept capac al cartusului pana la
urmétoarea utilizare.

Finisarea restaurarii temporare

> Pentru a obtine o suprafata optima a materialului compozit, lasafi restaura-
rea temporara in conformator/gutlera timp de cel putin 5 min. (de la incepe-
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 i lucioase.

Protemp 4 nu necesitd metode suplimentare de intarire; acestea ar cauza o
contractie excesiva. Nu utilizati caldurd, presiune sau lumina pentru o inta-
rire suplimentara a restaurarii temporare.

Informatii despre finisare si lustruire pot fi gésite, de asemenea, in sectiunile
Finisare” si ,Individualizare/ajustarea formei”. Nu curdtati restaurarea
temporara cu abur deoarece acesta poate cauza ulterior dificultéti de adaptare
pe campul protetic. Pentru a curata restaurarea temporard, utiliza;i numai
alcool (de ex. etanol) sau dezinfectanti ce contin alcool.

Nota: spray-ul ocluzal colorat poate determina modificari coloristice ale
restaurarii temporare!

Depozitare si transport
> Asigurati adaptarea optima a restaurarii prin aplicarea si transportarea sa
pe model.

Reparatu
AS|gurat| retentia mecanicd si chimicé prin abrazarea suprafetelor de frac-
turd 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 aga cum este
descris fn instructiunile de utilizare.

» Dupé polimerizarea completd a materialului finisati asa cum procedati in
mod uzual. Atunci c&nd reparatia este realizaté cu Protemp 4, asteptati
10-15 min. fnainte de aplicare.

Igienizarea si dezinfectarea cartusului Garant

Atentie

Asigurati-va cd agentii de curdtare si dezinfectare alesi nu contin niciunul din
materialele urmatoare:

o Agenti de oxidare (de exemplu, peroxid de hidrogen)

e Uleiuri

e Glutaraldehide

Utilizati doar metodele validate pentru curdtare si dezinfectare. Utilizati doar
agentii de curdtare si dezinfectie testati in privinta eficientei si compatibilitatii cu
dispozitivul medical (de exemplu certificare FDA). Respectati 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 sé 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 cét de repede posibil dupd fiecare utilizare.

Reprocesarea

Procedura de reprocesare trebuie realizata inainte de prima utilizare si dupa
fiecare noua utilizare. Cartusul trebuie curatat mai intai manual si, dupa cu-
rétare, trebuie dezinfectat manual conform urmatoarelor 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 curatare echlvalentl Servetelele contin dezinfectantul Cavi-
Cide deszectant pe baza de alcool §i saruri cuaternare de amoniu). Res-
pectatl instructiunile de utilizare ale producatorului agentului de curatare.

» Continuati s& §terget| cartusul cu servetelele pana cand nu mai prezinta
semne de contaminare vizibile.

> Acordati atentie deosebitd la curétarea canelurilor.

Deszeclarea 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.

> Dezinfectati cartusul timp de trei minute folosind cel putin un servetel dezin-
fectant nou. Mentineti umede toate suprafetele intregului cartus Tn intervalul
de trei minute.

» Acordati atentie deosebitd la dezinfectarea canelurilor.

Inspectia, mentenanta, testarea

» Inainte de fiecare utilizare, examinati cartusul pentru a va asigura c& nu
exista deteriordri, decolorare si contaminare.

» In niciun caz nu utilizati cartuse deteriorate.

» Daca cartusul 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.
Pastrati accesoriul de unica folosintd in punga originala pentru a asigura
trasabilitatea lotului.

Protemp 4 este un dispozitiv cu utilizari multiple la mai multi pacienti.
Inainte de fiecare utilizare, examinati varfurile de mixare Garant de culoare
albastra pentru a va asigura ca nu exista deteriorari, decolorare si contami-
nare. Niciodata nu utilizati varfuri deteriorati, decolorati sau contaminati.
Atasati ferm varfurile de mixare Garant de culoare albastrd imediat inainte
de utilizare si nu le indepartati si reatasati, pentru a evita desprinderea acci-
dentala.

Eliminarea

Eliminati continutul sau recipientul in conformitate cu reglementdrile aplicabile.
Acordati o atentie deosebita eliminarii deseurilor contaminate pentru a evita ris-
curile pentru sandtate din cauza manipularii necorespunzatoare.

Conditii de pastrare si termen de valabilitate

Nu pastratl produsul la temperatun mai mari de 15° - 25 °C/59°-77 °F.
Nu depoznatl produsul in frigider.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

Informatii pentru clienti
Nici o persoana 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 OFERA NICI
O ALTA GARANTIE, INCLUSIV GARANTII IMPLICITE REFERITOARE LA
VANDABILITATE SAU UTILITATE INTR-UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este
responsabil sa evalueze cat este de adecvat produsul necesitatilor sale.
Daca acest produs se defecteaza in perioada de garantie, remediul exclusiv

si singura obligatie a firmei este s& repare sau sa inlocuiascé produsul
3M Deutschland GmbH.

Limitarea responsabilitatilor

Cu exceptia conditiilor prevazute 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
ISO 15223-1 Indica producétorul dispozitivului medi-
511 u cal.
Producétor
Reprezentant Indica reprezentantul autorizat in EI-
autorizat el- vetia.
vetian
IS0 15223-1 Indicé data de fabricatie a dispozitivului
513 medical.
Data de fabri-
catie
1ISO 15223-1 Indica data dupa care dispozitivul medi-
514 cal nu trebuie utilizat.
Data limité de g
utilizare
ISO 15223-1 Indica codul de lot al producatorului ast-
515 fel incat lotul sa poaté fi identificat.
Cod de lot
ISO 15223-1 Indica numérul de catalog al producato-
51.6 rului astfel incat dispozitivul medical sa
Numar de cata- poata fi identificat.
log
1ISO 15223-1 Indica limitele de temperatura la care
537 dispozitivul medical poate fi expus in
Limita de tem- /ﬂ/ siguranta.
peraturd
ISO 15223-1 Indica un dispozitiv medical destinat
542 @ unei singure utilizari.
A nu se reutiliza

1SO 15223-1 Indicé necesitatea ca utilizatorul s& con-
54.3 sulte instructiunile de utilizare.
Consultatj in-
structiunile de
utilizare sau | :
consultatj in-
structiunile
electronice de
utilizare
Marcajul CE Indica conformitatea cu toate directivele
c € @ | $ireglementérile aplicabile ale Uniunii
S | Europene cu implicarea organismelor
notificate.
Marcajul CE Indica conformitatea cu toate directivele
c E si reglementarile aplicabile ale Uniunii
Europene privind dispozitivele medicale.
ISO 15223-1 Indica faptul cd articolul este un dispozi-
577 tiv medical.
Dispozitiv
medical

Carton ondulat Indica faptul cd materialul de hértie este
reciclabil. Jurnalul oficial al CE; Decizia

Comisiei (97/129/EC)

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)

Polietilena de
joasd densitate

Indicé faptul ca componenta din material
plastic fabricata din polietilena de joasa
densitate este reciclabild. Jurnalul oficial
al CE; Decizia Comisiei (97/129/EC)

N,
Aok

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

Indicd entitatea care importd dispozitivul
medical in zona respectiva.

Pentru mai multe informatji, accesati HCBGregulatory.3M.com
Informatie valabila din iulie 2022.

@B SLOVENSKY

Popis produktu

Protemp™4 je kompozitny materidl uréeny na zhotovovanie do¢asnych
néhrad. Tento dvojzlozkovy material je vyrobeny na zéklade multifunkénych
metakrylatovych esterov a ma vlastnosti podobné vypliiovym materiélom.
Je dostupny vo farebnych odtiefioch A1, A2, A3, A3,5* B3, Bleach.

Pri pouZiti aplikacnej pistole Garant™ moZe byt materiél aplikovany priamo
do formy bez bublin. Protemp™ 4 do¢asné korunky mézu byt upravené alebo
individualizované pomocou nizkoviskdznych kompozitov (napriklad rada
Filtek™ Flowable).

* Nedostat vo vsetkych krajinach.

1= Tdto informaciu pre pouZitie si uchovajte pocas celej doby pouzivania
produktu. Produkt sa smie pouzivat iba vtedy, ked je oznacenie produktu
jednoznaéne Citatelné. Pri pouziti ostatnych spomenutych produktov sa
riadte prisluSnymi ndvodmi.

Predpokladany tcel pouzitia

Predpokladany ucel pouzitia: Do¢asny vyplfiovy material na zhotovovanie

docasnych nahrad na pripravenych zuboch.

Predpokladany pouzivatel: Persondl, ktori md teoretické a praktické znalosti

v oblasti manipulécie so stomatologickymi vyrobkami.

Klinické pouzivanie: Do¢asné obnovenie oralnej estetiky a funkcie.

Ciefova skupina pacientov: Vetci pacienti, ktori potrebuju zubné oSetrenie,

pokial ich stav neobmedzuje jeho pouZitie.

Indikacie

e Zhotovovanie provizémych koruniek, mostikov, inleji, onleji a faziet

e Zhotovovanie dlhodobych provizéri

¢ Doplfianie prefabrikovanych Zivicovych do¢asnych koruniek z kompozitov
(napriklad Protemp™ Crown) a kovu (napriklad Iso-Form crowns)

Kontraindikécie

Produkt je kontraindikovany na pouzitie u pacientov so zndmou alergiou na
materidly na baze akrylatov alebo obsahujtice alergény, pozri ¢ast ,Varova-
nia“.

Zlozenie

Ingrediencie kazdej zlozky vyrobku st uvedené v zostupnom poradi podla ich
koncentrécie.

Zéakladnd pasta: Dimetakrylat (Bis-MEPP), silika oSetrend silanom, metakrylo-

vany polyuretan.

Katalyticka pasta: Diacetat, derivét kyseliny barbiturovej, silika o$etrend sila-
nom, perester.

Viac informécii ndjdete v karte bezpeénostnych tdajov (www.3M.com) alebo
kontaktujte svoju dcérsku spolo¢nost 3M.

Varovania

Pre pacientov

Tento produkt obsahuje zlozky, ktoré méZzu pri kontakte s pokozkou vyvolaf
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 velkym mnozstvom vody.
V pripade alergickej reakcie, podfa potreby vyhladajte lekarsku pomoc, ak je
to nutné, odstrante produkt a nepouZivajte ho v budicnosti u danej osoby.

Pre dentalny persondl

Tento produkt obsahuje zlozky, ktoré méZu 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, vyzleéte ju a za-
hodte, okamZite si umyte ruky mydiom a vodou a natiahnite si nové rukavice.
V pripade alergickej reakcie vyhladajte podfa potreby lekdrsku pomoc.

Akékolvek vazne incidenty, ktoré sa vyskytnu v stvislosti s produktom, bezod-
kladne oznédmte spolo¢nosti 3M a miestnemu prislusnému organu (EU) alebo
miestnemu regula¢nému Uradu.

Mozné neziaduce vedFajsie uéinky

MoZznymi U€inkami su lokélne podrazdenie alebo lokalne &i systémové aler-
gické reakcie. Strata retencie alebo fraktura vyplne mdze v zriedkavych
pripadoch viest k prehltnutiu alebo vdychnutiu vyplne alebo jej ¢asti.

Suhrmnd spréavu o bezpeénosti a klinickom vykone produktu najdete

v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed) pod tymto
odkazom (hned ako bude k dispozicii prislusny modul databazy):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pribalovy leték a suhmna sprdva o bezpeénosti a klinickom Ucinku lieku su
dostupné aj na: https://hcbgregulatory.3m.com.

Zakladné UDI-DI: 06082232761020000000040DN

Prlprava
» Zoberte alginatovy, silikénovy alebo polyéterovy odtlacok z intaktného
zuboradia.

- Namiesto odtlacku sa d& pouzit vakuova forma, alebo pre sélo korunku
mdZe byt na tvarovanie pouzité prefabrikovand forma na korunku.

» Na zvySenie pevnosti docasnej nahrady odstrante z odtlacku medzizubné
priestory. Pri nedostatku priestoru je nutné zvacsit priestor vyrezmi odtlacku
na vhodnych miestach.

» Pre [ahSie snimanie a nasadzovanie odtlacku je potrebné odstranit
podbiehavé miesta.

» Ak chybaju zuby v moléarovej 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 odtlatkom
uzavriet Zivicovymi zubami ukotvenymi voskom, ktoré slizia ako medzerniky.

» Na pripravu zuba nepouzivajte peroxid vodika (H,O5), ktorého zvysky
mdzu ovplyvnit tuhnutie.

» Vlyberte kartusu 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

Najlepsi okamih siatia odtlacku alebo vybrania
z predlohy/modelu

UpIné stuhnutie

Vybratie do¢asnej nahrady z odtlacku resp.
predliohy/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-
$ia teplota pracovné intervaly skracuje a nizsia predlzuje. TieZ velkost restau-
récie ovplyviiuje ¢as tuhnutia: vacsie prace tuhnutie urychfujd.

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
Naplfi je davkovana a mieSana v Garant pistoli.
Pouzivajte iba prilozené originalne modré zmieavacie koncovky Garant™!

Pri prvom pouziti kartuse

» Odstrante a vyhod'te uzaver. V Ziadnom pripade neméze byt uzéver
opét pouzity na uzavretie kartuse, mohlo by to sposobit vznik vzduchovych
bublin.

» Skontrolujte vyvody kartuse, aby neobsahovali Ziadny obstrukény materidl.
Ak sa tam nejaky nachadza, odstrarite ho vhodnym ndstrojom.

» Pred prvym nasadenim zmie$avacej koncovky vytlacte pastu na
zmieSavaciu podlozku tak, aby obidve zlozky i$li suc¢asne. Vytlaenu
pastu nepouzivajte.

Aplikacia

Trva urcity Cas, kym z novej zmieSavacej koncovky zaéne vychadzat materidl.

Tok materidlu sa prerusi okamzite po znizeni tlaku na piest. Material stuhnuty

v zmie$avacej koncovke nesmie byt nasilu vytld¢any, mohlo by to viest

k poskodeniu kartuse alebo pistole.

Nadstavby zhotovené z kompozitov, kompomérov alebo Zivicou modifikovanych

skloionomérov musia byt izolované pred pouZitim Protemp™ 4, napriklad

pouzitim vazeliny.

» Najprv nasadte novu zmieSavaciu koncovku.

» Pred kazdou aplikdciou vytlacte malé mnoZstvo materidlu na mieSaciu
podlozku a tento materidl nepouzivaite.

» Nasledne naplrite vysuseny odtlacok alebo vakuovu formu na prisludnych
miestach odspodu hore.

» Qdtlacok alebo vakuovi formu znovu nasadte do Ust alebo na model.

» Materiél dosiahne po 1 min. 40's. od zaciatku mieSania tvrdo-elastickl
konzistenciu a je potrebné tento do 2 min. 50 s. od namiesania s odtlackom
alebo vakuovou formou z Ust/modelu vybrat.

» Skontrolujte priebeh tuhnutia na prebytkoch v dstach alebo na prediohe/
modeli.

» Ponechajte pouZitt zmieSavaciu koncovku na kartusi, sluzi ako uzaver do
najblizSieho pouzitia.

Dokonéovanie

» Odstrante nepolymerizovanu inhibi€nu vrstvu pomocou alkoholu po
vytvrdnuti materialu (nie skdr ako po 5 minutach od namie$ania). Ak je
potrebné vylestite, napriklad pouzitim Sof-Lex™ diskov.

» Po Uplnom vytuhnuti odstrarite vSetky prebytky.

» Ak je potrebné, dokoncite do¢asnd nahradu pomocou karbidovych
vrtakov.

» Nevdychuijte obrusovany prach. Pouzivate ochranné pomdcky, masku
na Usta, ochranné okuliare a odsavanie.

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

e Kompozity s nizkou viskozitou, napriklad Filtek™ Flowable A1, A2, A3, A3,5,
B2, XW (Bleach)
- Dodrziavajte prislusny ndvod na pouzitie!

® Protemp™4
- Pouzitie podra postupu v Casti ,Aplikacia“ a ,Dokon¢ovanie*

Aplikacia Filtek Flowable na nové docasné nahrady

Pri novozhotovenych do¢asnych nahradach mdze byt Filtek Flowable naneseny

na opracovany povrch aj na neopracovany pokryty Cistou inhibiénou vrstvou.

Vézba je vyborna v oboch pripadoch.

» Odstrante akukofvek povrchovu kontamindciu - napriklad sliny alebo
ledtiacu pastu - pomocou alkoholu a vysuste povrch pridom vzduchu.
Cistenie nie je potrebné, ked je inhibi¢nd vrstva Cista alebo ked je doCasna
néhrada dokoncena a ¢ista.

» Z hygienickych dévodov vytlacte Filtek Flowable na mieSaciu podlozku.

» Nanasajte kompozit na do¢asnui ndhradu vhodnym nastrojom vo vrstvach
s maximalnou hribkou 1 mm.

» Kazdu vrstvu vytvrdzujte svetiom samostatne 20 sekund.

» Upravte kompozit pomocou karbidovych vrtdkov a vylestite, napriklad
Soft-Lex™ lestiacimi diskmi.

Aplikécia Filtek Flowable na pouzivané docasné nahrady

» Zdrsnite povrch do¢asnej nahrady rotaénymi nastrojmi.

» Odstrante akukofvek povrchovi kontamindciu - napriklad sliny alebo
lestiacu pastu - pomocou alkoholu a vysuste povrch pridom vzduchu.

» Z hygienickych dévodov vytlacte Filtek Flowable na mieSaciu podlozku.

» Nana3ajte kompozit na do¢asnd néhradu vhodnym néstrojom vo vrstvach
s maximalnou hriibkou 1 mm.

» Kazdu vrstvu vytvrdzujte svetiom samostatne 20 sekund.

» Upravte kompozit pomocou karbidovych vrtakov a vylestite, napriklad
Sof-Lex™ leStiacimi diskmi.

Doplnenie prefabrikovanych, doc¢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 kompozitnu korunku (napriklad Protemp™
Crown).
- DodrZiavajte prislu$ny ndvod na pouzitie!

» Odstrante akukolvek povrchovu kontamindciu - napriklad sliny alebo

lestiacu pastu - pomocou alkoholu (napriklad etanol) a vysuste povrch

pradom vzduchu.

Naneste Protemp™ 4 do prefabrikovanej do¢asnej korunky, pozrite ¢ast

,Aplikacia“

Prefabrikovanu korunku nasadte na preparovany zub/modelovy pahyf.

Material 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 tst/modelu vybrat.

» Proces tuhnutie skontrolujte na prebytku materidlu v Ustach/na prediohe/
modeli.

» Ponechajte zmieSavaciu koncovku na kartusi ako uzaver do nasledujlceho
pouZitia.

» Ostrarite hybridnt vrstvu a dokoncite, pozrite ¢ast ,Dokonéovanie.

v

vy

Cementovanie

» Ak bola vylisovana konstrukcia izolovand (napriklad vazelinou), odstrante
dokladne zvysky pred do¢asnym cementovanim.

» Nasadte doCasnu nahradu na do¢asny uperfiovaci cement, napriklad
RelyX™ Temp E alebo RelyX™ Temp NE. V pripade pouZitia ako dlhodobé
provizére nahrady doporuéujeme pouZit silnejsi cement napr. RelyX™
Unicem 2.

- Cementy obsahujlice eugenol mdzu ovplyvnit tuhnutie kompozitnych
fixaénych cementov, ktoré by boli neskor pouZité pri koneénom
cementovani. V takomto pripade pouzivajte do¢asné cementy bez
obsahu eugenolu.

Po cementovani
» Dokladne skontrolujte sulkus a okolité zuby. Odstrérite z tst vSetky zvySky
Zivice a do¢asného cementu.

Zhotovenie laboratérnej docasnej nahrady

Zhotovenie modelu

» Pomocou formy zhotovte nevyrezany model. V pripade potreby pouZzite
metddu wax-up (modelovanie pomocou vosku). Z laboratérneho silikénu
zhotovte silikdnovu predlohu.

» Predlohu a wax-up z modelu odstrarite, napr. pomocou pridu pary alebo

vriacej vody.

Pre fahsie snimanie do¢asnej ndhrady z modelu vyblokujte podrezy na

pracovnom modeli vhodnym dentélnym voskom. Dodatocne naneste

tenku vrstvu vosku na pahyle. V pripade potreby vyrezte v prediohe zubné

medziprepazky a Uzke miesta v oblasti gingivy.

» Model o3etrite vhodnou sadro-kompozitovou izoléciou podfa prislusnej
informéacie pre pouZitie.
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Zhotovenie provizornej nahrady

» Nasadte novi zmieSavaciu koncovku.

» Pred kazdou aplikaciou vytlacte malé mnoZstvo materidlu na mieSaciu
podlozku a tento materiél nepouZivajte.

> Suchy odtlacok/predlohu napliite na potrebnych miestach smerom od

dna.

» Odtlacok/prediohu alebo vakuovt formu znovu umiestnite na model.

» Material 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/
prediohou alebo vakuovou formou z modelu siat.

» Proces tuhnutia skontrolujte na prebytku materialu na prediohe/modeli.

» Necakajte so snimanim az do Uplného stuhnutia do¢asnej nahrady (pozri
,Casy").

» Ponechajte pouzitu zmieSavaciu koncovku na kartusi, sluzi ako uzaver do
najbliz8ieho pouzitia.

Dokonéenie do¢asnej nahrady

» Aby sa dosiahol optimalny povrch kompozitu, nechajte do¢asnu néhradu
minimalne 5 mindt (od zaciatku mie$ania) v prediohe, potom prediohu
odstrénte.

» Kyslikom inhibovand vrstvu odstrarite pre dosiahnutie hladkého, leskiého
povrchu alkoholom (napr. etanolom).

Protemp 4 nepotrebuije nijaké dodatoéné vytvrdzovacie postupy, tieto by viedli

k nadmernému zmrasteniu. Do€asnu nahradu preto nevytvrdzujte doda-

tocne teplom, tlakom alebo svetiom!

Pre dokoncenie a vyleStenie pozri tiez ,Dokoncovanie® a tiez ,Individualizacia/

Korekcia tvaru“. Doc¢asnui nahradu neéistite vodnou parou, lebo by to mohlo

spdsobit problémy s dosadnutim nahrady. Do¢asnu nahradu napokon vycistite

alkoholom (napr. etanolom) alebo dezinfekénym prostriedkom s obsahom
alkoholu.

POZOR: Farebny okluzny sprej moze doc¢asnu zubnu nahradu zafarbit!

Skladovanie a transport
» Aby sa dosiahlo optimalne dosadnutie do¢asnej nahrady, nasadte ju na
model a transportujte ju spolu s modelom.

Oprava

» Mechanickd a chemicka retencia sa zabezpedi zdrsnenim lomnych ploch

a prifahlych miest.

Vygistite 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

prislu$ného ndvodu na pouZitie.

» Po vytvrdnuti opracujte beznym spdsobom. Po oprave za pouzitia Protemp 4
vy¢kajte asi 10-15 mindt, kym docasnu ndhradu znovu zatazite.
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Cistenie a dezinfekcia kartuse Garant

Upozornenia na rizika

Pri volbe ¢istiaceho a dezinfekéného prostriedku je potrebné dbat na to, aby
tento prostriedok neobsahoval nasledujtice sucasti:

o oxidacné prostriedky (napr. peroxidy vodika),

e oleje,

e glutaraldehydy.

Na Cistenie a dezinfekciu pouzivajte vylu€ne overené postupy. PouZivajte iba
také Cistiace a dezinfekéné postupy, ktorych uéinnost a kompatibilita s pouzi-
tym zdravotnickym produktom bola otestovana (napr. FDA-schvalenie). Je po-
trebné reSpektovat vetky platné hygienicko-technické predpisy pre
stomatologické ambulancie resp. pre nemocnice.

Obmedzenia pri opatovnej prave

Kartu$a Garant bola testovana 18-krat bez viditelného poskodenia. Kartusu
Garant je mozné opakovane pouZit, pokial nevykazuje poskodenia a bola
zaistena Cistota.

Vseobecné zéklady
Kartu$a sa dodava nesterilna a pred prvym pouzitim a pred kazdym dalim
pouZzitim sa musi vy¢istit a vydezinfikovat.

Priprava na dekontaminaciu
KartuSu po pouZiti ¢o najskor pripravte na opatovné pouZitie.

Opétovna Uprava

Tento postup Upravy je potrebné vykonat pred prvym pouZzitim a pred kazdym
opéatovnym pouzitim. Kartu$a by sa mala najprv vycistit ruéne, ako je opisané
nizSie, a po Cisteni sa musi dezinfikovat manudine.

Rucné ¢istenie pomocou metddy utierania

» Cistenie sa vykondva pred prvym pouZitim a po pouZiti kartuse pomocou
utierok (CaviWipes®) alebo ekvivalentného grostrledku Tieto utlerky
obsahuju dezinfekény prostriedok CaviCide® (U¢innou bazou su alkoholy
a Stvorvalenéné zliceniny). Je potrebné dodrziavat vSetky pokyny
vyrobcu.

» Cistite tak dlho, az budu odstranené vSetky necistoty.

» Predovsetkym dbajte na to, aby boli vietky drazky Cisté.

Ruéna 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.

» Kartudu dezinfikujte po dobu troch mindt aspori jednou novou dezinfeké-
nou Cistiacou utierkou. Pritom kartusu udrZujte vihkd na vetkych miestach
po dobu troch mindt.

» PredovSetkym dbajte na to, aby boli drazky dezinfikované.

Kontrola, Gdrzba, skuska

» Pred kazdym pouZitim kartuSu skontrolujte, i nie je podkodend, zafarbena
a znecistena.

» Poskodené kartuse opétovne nepouzivajte.

» Ak kartu$a nie je viditelne ¢ista, opakujte postup opétovnej Upravy.

Cistenie Garant davkovaca
Informéacie o Cisteni a dezinfekcii davkovaca Garant néjdete v prislusnej
pisomnej informécii pre pouzivatelov.

Poznamky

Modré zmieSavacie koncovky Garant st produkty na jednorazové pouzitie
a doslo by k ich poskodeniu pri odstraneni odpojenej hmoty.

Jednorazovy materidl uchovavajte v pvodnom obale, aby ste zabezpecili
sledovatelnost $arze (LOT).

Protemp 4 je vyrobok na viacnasobné pouzitie.

Pred kazdym pouzitim skontrolujte modré zmieSavacie koncovky Garant, Ci
nie st poskodené, sfarbené a kontaminované. V ziadnom pripade nepouzi-
vajte poSkodené, odfarbené alebo kontaminované koncovky.

Modré zmieSavacie koncovky Garant pripéjajte pevne len bezprostredne
pred pouzitim a neodstrariujte ich a nepripajajte znova, aby ste zabranili ich
nahodnému uvolneniu.

Likvidacia

Obsah alebo n&dobu zlikvidute v stlade s platnymi predpismi. Osobitnd po-
zornost venujte likvidcii kontaminovaného odpadu, aby ste sa vyhli zdravot-
nym rizikdm v dosledku nespravnej manipuldcie.

Skladovanie a trvanlivost

Skladujte pri teplote 15-25°C/59-77 °F.
Neskladuite vyrobok v chladnicke.
Nepouzivajte po dobe expiracie.

Informécie pre zdkaznika
Ziadna osoba nie je oprdvnend poskytovat informacie, ktoré by sa odliovali
od informécii uvedenych v tomto navode.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zaruéuije, Ze tento vyrobok nema materiélové ani vy-
robné chyby. 3 Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE ZIADNE

DALSIE ZARUKY VRATANE ZIADNEJ IMPLIKOVANEJ ZARUKY ALEBO
PREDAJNOSTI Cl VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Uzivatef zodpoveda
za vhodny spdsob pouZitia vyrobku. Ak sa na vyrobku objavi v zaruénej

dobe chyba, md uzivater pravo na jej odstranenie a jedinou povinnostou

3M Deutschland GmbH bude oprava alebo vymena vyrobku.

Obmedzenie zodpovednosti

Ak zékon nestanovuje inak, spoloénost 3V Deutschland GmbH nezodpoveda
za Ziadnu priamu, nepriamu, mimoriadnu, ndhodnu alebo néslednu stratu
vzniknutd pouzitim tohto vyrobku, bez ohfadu na teoreticky narok, zaruku,
zmluvu, nedbanlivost alebo presne vymedzenu zodpovednost.

Slovnik symbolov

Referencné Symbol Popis symbolu

¢islo a nazov

symbolu

1SO 15223-1 Oznacduje vyrobcu zdravotnickej

511 u pomacky.

Vlyrobca

Autorizovany Oznacuje autorizovaného zéstupcu vo
zastupca pre [cH [rep| | SvajCiarsku.

Svajtiarsko

1ISO 15223-1 Predstavuje datum vyroby zdravotnickej
513 @ pomacky.

Datum vyroby

ISO 15223-1 Uvédza détum, po uplynuti ktorého sa
514 g tento zdravotnicky vyfobok uz nesmie
Pouzitemy do pouzivat.

ISO 15223-1 Predstavuje oznagenie $arze vyrobcu,
515 aby bolo mozné $arzu alebo vyrobnu
Cislo garze dévku identifikovat.

1SO 15223-1 Predstavuje &islo objednavky vyrobcu,
516 aby bolo mozné zdravotnicku pomacku
Cislo objednévky identifikovat.

ISO 15223-1 Oznacuje medzné hodnoty tepldt, ktorym
537 je zdravotnicky vyfobok mozné bezpetne
Teplotny Timit vystavit.

ISO 15223-1 Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktora je
54.2 uréena len na jedno pouZzitie.

Ziadne opatovné 12 )

pouZzitie

ISO 15223-1 Oznaduje, ze pouzivatel si musi prestu-
543 dovat pokyny v ndvode na pouzivanie.
Precitajte si

ndvod na pouzi- I::B_:'

tie alebo elektro-

nicky ndvod na

pouzitie

Oznacenie CE Predstavuje zhodu so vSetkymi platnymi
eurdpskymi normami alebo nariadeniami

s0 zapojenim notifikovaného orgénu.

a)
m
0123

Oznacenie CE Predstavuje zhodu so vSetkymi platnymi
eurdpskymi normami alebo nariadeniami

o zdravotnickych poméckach.

Ce

ISO 15223-1 Informuje o tom, Ze tento vyrobok je zdra-
577 votnickou pomadckou.

Zdravotnicka -l i!i I : I

pomdcka

Vinita lepenka Oznaduje, ze papierovy materiél je mozné

recyklovat. Oficidlny ¢asopis EK, Rozhod-

N\
D

nutie Komisie (97/129/EK)
PAP
Nezvineny Oznaduje, ze karténovy materidl je
kartén mozné recyklovat. Oficidlny ¢asopis EK,

N
GD Rozhodnutie Komisie (97/129/EK)

PAP

Polyetylén s niz-
kou hustotou

Oznacuje, ze plastovy diel vyrobeny
z polyetylénu s nizkou hustotou je mozné
recyklovat. Oficilny ¢asopis EK, Rozhod-

I\
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 silade so smermi-
@ cou EU €. 94/62 a prislusnych narodnych
zékonov. Packaging Recovery Organiza-
tion Europe.
1ISO 15223-1 Oznaduje pravny subjekt, ktory je zodpo-

vedny za import tejto zdravotnickej po-
macky do regiénu.

518
Importér %

Viac informécii je k dispozicii na HCBGregulatory.3M.com
Informécia z jula 2022

GD SLOVENSCINA

Opis proizvoda

Protemp™ 4 je kompozitni material za izdelavo zac¢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 naéin nanadanja prepre¢i nastanek lunkerjev. Protemp™ 4

zaCasni 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 $e uporabljate. Izdelek je
dovoljeno uporabljati le, ¢e je etiketa izdelka jasno berljiva. Za dodatne in-
formacije o omenjenih proizvodih preberite ustrezna navodila za uporabo,
priloZena 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.

Klini¢na korist: za¢asna restavracija oralnega videza in funkcionalnosti.

Cilina skupina pacientov: vsi pacienti, ki potrebujejo zobozdravniko zdravlje-

nje, v kolikor stanje pacienta ne omejuje uporabe.

Indikacije

e |zdelava zaGasnih prevlek, mostov, inlejev, onlejev in lusk

e |zdelava dolgotrajnih zacasnih restavracij

o Material za podlaganje za prefabricirane zacasne previeke 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
ukrepi«.

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.

Ved informacij poidcite v varnostnem listu (www.3M.com) ali pa se obrite na
svojo podruznico 3M.

Previdnostni ukrepi

Za paciente

Proizvod vsebuije substance, ki lahko pri nekaterih osebah ob stiku s kozo
povzrogijo alergicno reakcijo. Pri pacientih z znano alergijo na akrilate in/ali
perester tega proizvoda ni priporoljivo uporabljati. V primeru dalj$ega kontakta
s tkivi v ustih sperite z obilo vode. Ce se pojavi alergiéna reakcija, poiscite
zdravnidko pomo¢, 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. Tveganje 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 zas¢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 zavreci, roke si takoj umiti z milom in vodo ter si
natakniti nove rokavice. Ce se pojavi alergi¢na reakcija, po potrebi pois¢ite
zdravnigko pomo¢.

Prosimo vas, da resne incidente, ki bi se pojavili v zvezi s pripomockom, javite
podijetju 3M in lokalnemu pristojnemu organu (EU) ali lokalnemu regulator-
nemu organu.

Morebitni nezazeleni stranski uéinki 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 vamosti in kliniéni u¢inkovitosti za pripomocek je mogoce najti

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 ucinkovitosti za pripomo-
ek je mogoce najti tudi na: https://hcbgregulatory.3m.com

Osnovni UDI-DI: 06082232761020000000040DN

Priprava
» Naredite alginatni, silikonski ali polietrski odtis intaktnega 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 obstojei vrzeli ali manjkajoéem zobu v podrocju molarjev v odtis vreZite
Zleb, ki bo zaCasno restavracijo ojaCal s preno 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,0,), kajti njegovi
ostanki negativno vplivajo na reakcijo strjevanja.
» |zberite kartuSo Protemp, ki vsebuje zeleno barvo, in jo odlozite pripravljeno
za uporabo.

Casi
00:00- 00:40 min:sek

vy

odtis oz. predhodni ulitek/model napolnite s
Protemp™4 in ga ponovno namestite

strjevanje v ustih oz. v predhodnem ulitku/modelu

najbolj8i ¢as za odstranjevanje odtisa iz ust oz. iz
predhodnega ulitka/modela

kon¢ano strjevanje

odstranitev za¢asne restavracije iz odtisa 0z.
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 ¢asi krajsi, pri
nizjih dalj$i od navedenih. Na ¢ase strjevanja vpliva tudi velikost restavracije:
vecja dela strjevanje pospesijo.

Doziranje in me$anje
Paste se dozira in statiéno mesa s pomocjo Garant dispenzerja.
Uporabljajte izkljuéno 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 meSalnega nastavka iztisnite toliko paste na mesalni
blok, da baza in katalizator postaneta enaka. Iztisnjeno pasto zavrzite.

Nanasanje

Potrebno je nekaj ¢asa, da material zaéne te¢i iz novega meSalnega 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

poskodujete kartu$o 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 nanaanjem materiala iztisnite iz me$alnega nastavka na me-
$alni listi¢ majhno kolicino materiala (velikosti graha) in jo potem zavrzite.

» Zatem z materialom zapolnite ustrezna mesta v suhem odtisu ali vakuum-
sko oblikovani matrici, zacensi spodaj.

» QOdtis 0z. vakuumsko oblikovano matrico ponovno namestite v ustih oz. 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 zaéetku mesanja z odtisom
oz. 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 za¢etka mesanja. Po potrebi spolirajte;
na primer s Sof-Lex™ polirimi diski.

» Ko se je material v celoti strdil, odstranite vse ostanke.

» Po potrebi lahko za¢asno restavracijo oblikujete in polirate s karbidnimi
svedri.

» Ne vdihujte polirega praha. Uporabite zas¢ito za usta, zaS¢itna o¢ala in
sesalec.

Individualizacija/popravljanje oblike

Ce za dodajanje in popravila oblike uporabljate teko¢i 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
ved kot 05:00 min:sek

Kompatibilni proizvodi
e Teko¢i 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 »Nana$anje« in »Konéna
obdelava«.

Nanasanije tekocega kompozita Filtek na novo zacasno restavracijo

Pri novi za¢asni restavraciji lahko teko¢i kompozit Filtek nanasate direktno na

konéano povrsino ali na neobdelano, vendar isto inhibicijsko plast. Uporaba

adheziva je v obeh primerih odli¢na.

» Z alkoholom odstranite kontaminacijo - od sline ali polimega prahu - in
potem posusite s komprimiranim zrakom. Ce je inhibicijska plast Cista oz.
Ce je zacasna restavracija kon¢ana in Cista, €is¢enje ni potrebno.

» Iz 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™

polirnimi diski.

vy

Nanasanije tekocega kompozita Filtek na staro zaéasno restavracijo

» Z rotirajo¢im instrumentom dobro narezkajte povrsino zacasne restavra-
cije.

» Z alkoholom odstranite kontaminacijo - od sline ali polirnega prahu - in
potem posusite s komprimiranim zrakom.

» Iz higienskih razlogov iztisnite teko¢i kompozit Filtek na mesalno podiogo.

» Z ustreznim instrumentom nana$ajte maksimalno 1 mm debele plasti
tekocega kompozita na zac¢asno restavracijo.

> Vsako plast presvetlite in strdite z lu¢jo 20 sekund.

» Kompozit oblikujte s karbidnimi svedri in polirajte, na primer s Sof-Lex™
polirnimi diski.

Podlaganije oblikovanih zacasnih previek 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 zaéasno kompozitno prevleko; 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 za¢asno prevleko nanesite Protemp™ 4; glejte »Nanasanje«.

» Oblikovano previeko zatem nanestite na prepariran zob/nadgradnjo
modela.

» 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 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 »Konéna obdelava«.

Cementiranje

» Ce je nadgradnja izolirana (na primer z vazelinom), je to izolacijo potrebno
popolnoma odstraniti pred zac¢asnim cementiranjem.

» Zacasno restavracijo vstavite z navadnim zaasnim cementom, na primer
RelyX™ Temp E ali RelyX™ Temp NE. V primeru uporabe kot dolgotrajni
provizorij je priporoéljivo uporabiti mo¢nejsi cement, npr. RelyX™ Unicem 2.
- Cementi, ki vsebuijejo evgenol, lahko vplivajo na strjevanje kompozitnih

cementov, ki se jih uporablja za konéno cementiranje! Ce se za konéno
cementiranje uporablja kompozitni cement, za za¢asno cementiranje
uporabite cement brez evgenola.

Po cementiranju
» Natancno preglejte in preiscite sulkuse in sosednje zobe. Odstranite vse
ostanke zacasnega cementa iz ust.

Izdelava 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 podrocju dlesni v predhodnem ulitku.

» Model obdelajte s primerno izolacijo iz mavénega kompozita v skladu s
pripadajo¢imi navodili za uporabo.

Izdelava provizorija

» Namestite nov meSalni nastavek.

» Pred vsakim nana$anjem materiala iztisnite iz me$alnega nastavka na me-
$alni listi¢ majhno kolicino materiala (velikosti graha) in jo potem zavrzite.

» Suhi odtis/predhodni ulitek zapolnite na potrebnih mestih, zaénite na dnu.

» QOdtis/predhodni ulitek 0z. vakuumsko oblikovano matrico ponovno name-
stite na modelu.

> Material ¢ez 1 min 40 sek po zagetku 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 strjevanja preverjajte s pomocjo 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, sijoco povrsino.

Za Protemp 4 dodatni na€ini strjevanja niso potrebni, saj bi privedli do

prekomernega kréenja. Zato provizorija ne strjujte dodatno s pomoéjo

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 éistite 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 kemiéno
retencijo.

» Ocistite z alkoholom in posusite z zrakom.

> Sestavite nazaj s Protemp™ 4 ali Filtek teko¢im kompozitom.

> Material Protemp™4 ali Filtek teko¢i kompozit presvetlite in strdite v skladu
z navodili za uporabo.

» Ko je material popolnoma strjen, konéajte kot navadno. Po popravilu s
Protemp 4 pocakajte priblizno 10-15 min, preden provizorij obremenite.

Ciséenje in dezinfekcija kartuse Garant

Opozorilo

Preverite, ali €istilna in dezinfekcijska sredstva, ki ste jih izbrali, ne vsebujejo
nobenega od naslednjih materialov:

e oksidacijska sredstva (npr. vodikovi peroksidi)

® olja

e glutaraldehidi

Uporabljajte samo preverjene metode za €isCenje in dezinfekcijo. Uporabljajte
samo sredstva za Cis¢enje in dezinfekcijo, ki so preverjena glede u€inkovitosti
in zdruZljivosti s tem medicinskim pripomockom (npr. certifikat FDA). Vedno
upostevajte vse veljavne pravne predpise in pravila glede higiene, ki veljajo za
zobozdravnike ustanove in/ali bolnisnice.

Omejitve glede vnoviéne uporabe

Kartu$a Garant je bila preizku$ena 18-krat in ni bila vidno poskodovana. Kar-
tuSo Garant je mogoce uporabiti veckrat, pod pogojem, da je neposkodovana
in Cista.

Splosno

Ta kartu$a pri dobavi ni sterilna in jo je treba pred prvo uporabo ter pred vsako
naslednjo uporabo o€istiti in dezinficirati.

Priprava na dekontaminacijo
Kartuso je treba obdelati ¢im prej in po vsaki uporabi.

Obdelava

Postopek obdelave je treba izvesti pred prvo uporabo in po vsaki nadaljnji

uporabi. Kartuso je najprej treba o€istiti roéno in jo po ¢iscenju roéno dezinfici-

rati v skladu s spodnjimi navodili.

Roéno ¢iscenje z brisanjem

» Qgistite kartuSo pred njeno prvo uporabo in po vsaki nadaljnji uporabi z de-
zinfekcijskimi robcki za takojénjo uporabo (CaviWipes®) ali enakovrednimi
sredstvi za ¢icenje. Robcki vsebujejo sredstvo za dezinfekcijo CaviCide®
(z ucinkovino 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 o€istiti utore.

Roéna dezinfekcija z brisanjem

» Dezinficirajte kartuso z dezinfekcijskimi rob¢ki za takoj$njo uporabo (Cavi-
Wipes) ali enakovrednimi sredstvi za dezinfekcijo. Robcki vsebujejo sred-
stvo za dezinfekcijo CaviCide (z ucinkovino iz kvartarnega amonija in
alkohola). Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca sredstva za ¢isce-
nje, 8e 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
kartuse vlazne.

» Posebej skrbno je treba dezinficirati utore.

Pregled, vzdrzevanje, preverjanje

» Pred vsako uporabo preglejte kartuSo glede pokodb, razbarvanja in kon-
taminacije.

» Nikoli ne uporabljajte poskodovanih 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.

e Protemp 4 je pripomocek za veckratno uporabo za ve¢ pacientov.

¢ 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 veé ne odstranite ter znova nataknite, da ne pride do nenamerne od-
stranitve.

Odstranjevanje

Vsebino ali embalaZo odstranite med odpadke v skladu z veljavnimi predpisi.
Bodite e posebej pozorni pri odstranjevanju kontaminiranih odpadkov, da
prepregite ogrozanje zdravja zaradi neustreznega ravnanja.

Shranjevanije 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 kakrsnih koli informacij, ki
odstopajo od informacij v tem navodilu.

Garancija

3M Deutschland GmbH jaméi, da bo ta izdelek brez napak v materialu in
izdelavi, 3V Deutschland GmbH NE DAJE NOBENIH DRUGIH JAMSTEYV,
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 vada 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 kakrdnokoli 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, vklju¢no z garancijo, pogodbo, malomarnostjo ali
striktno odgovornostjo.

Slovaréek simbolov

Referencna §t. | Simbol Opis simbola

in naziv

simbola

ISO 15223-1 Oznacuje proizvajalca medicinskega

pripomocka.

511 u
Proizvajalec

Pooblasceni za-

Oznacuje pooblascenega zastopnika

stopnik v Svici v Svici.
1ISO 15223-1 Oznaduje datum izdelave medicinskega
513 pripomocka.

Datum izdelave

ISO 15223-1 Oznaduje datum, po katerem se medicin-
514 E ski pripomocek ne sme ve¢ uporabljati.
Uporabno do

ISO 15223-1 Oznacuje proizvajaltevo kodo serije, ki
515 LOT | | omogoca identifikacijo serije ali partije.
Stevilka serije

ISO 15223-1 Oznacuje proizvajaltevo katalosko Ste-
5.1.6 vilko, ki omogoca identifikacijo medicin-
Kataloska skega pripomocka.

Stevilka

ISO 15223-1 Oznaduje temperaturne meje, znotraj ka-
5.3.7 terih je mogoce varo uporabljati medicin-
Temperaturna ski pripomocek.

meja

ISO 15223-1 Oznaduje medicinski pripomocek, ki se
5.4.2 @ ne sme ponovno sterilizirati.

Ne sterilizirajte

ponovno

ISO 15223-1 Oznacuje potrebo, da uporabnik prebere
54.3 navodila za uporabo.

Glejte navodila
za uporabo ali

=

elektronska
navodila za
uporabo
Znak CE Oznacuje skladnost z vsemi uredbami in
c E & | direktivami Evropske unije z vkljucenim
S | prigladenim organom.
Znak CE Oznacduje skladnost z vsemi veljavnimi
c E uredbami ali direktivami Evropske unije
o medicinskih pripomockih.
ISO 15223-1 Oznaduje, da je enota medicinski pripo-
5.7.7 mocek.
Medicinski
pripomocek
Valovita vlak- N Oznaduje, da je papirni material primeren
nena plos¢a eg) za recikliranje. Uradni list ES; odlocba
Komisije (97/129/ES)
PAP
Nevalovita viak- Oznacduje, da je kartonski material prime-
nena plos¢a ren za recikliranje. Uradni list ES; odlo¢ba

N\
[

PAP

Komisije (97/129/ES)

Polietilen nizke Oznaduje, da je plastiéna komponenta iz

gostote N\ polietilena nizke gostote primerna za reci-
%N | Kiranje. Uradhni lst ES; odlocba Komisije
PE-LD | (97/129/ES)
Znak Zelena Oznaduije finanéni prispevek za drzavno

pika . | Podietie za predelavo odpadkov v skladu
@ z Evropsko direktivo §t. 94/62 in ustrez-

nim drzavnim zakonom. Evropska organi-
zacija za recikliranje ovojnine.

1ISO 15223-1 Oznacuje entiteto, ki uvaza medicinski
518 pripomocek na ustrezno lokacijo.
Uvoznik

Ved informacij najdete na HCBGregulatory.3M.com
Datum informacije: julij 2022

© CESKY

Popis vyrobku

Protemp™ 4 je kompozit pro zhotoveni do¢asnych zubnich nahrad. Dvou-

komponentni systém na bazi vicefunkénich esterd kyseliny metakrylové na-

bizi vlastnosti podobné vyplfiovému materilu a je k dispozici v nasleduijicich

barvach: A1; A2; A3; A3.5%; B3; ,Bleach”. Dispenzer Garant™ umoziuje pfi-

mou aplikaci z kartuSe bez bublin. Provizoria Protemp™ 4 je mozné doplnit

a individualizovat nizkoviskoznimi kompozity (napf. z palety zatékavych

kompozitnich materialli 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 citelné
oznaceni produktu. Podrobnosti k dodateéné zminénym produkttim si
prosim zjistéte v pfislusném navodu k pouZziti.

Uréeni téelu

Uréeni celu: DoCasny regeneraéni materidl pro zhotoveni docasnych néhrad

na pfipravenych zubech.

Ur€eni uzivatelé: Odborny persondl se specializovanym vzdélanim, ktery ma

teoretické a praktické znalosti ohledné dentalnich produktti.

Klinické vyuziti: Do¢asné obnoveni ordini estetiky a funkce.

Cilova skupina pacientu: Vsichni pacienti, ktefi potfebuji dentaini odeteni,

pokud to stav pacienta umozriuje.

Indikace

e Zhotoveni doCasnych korunek, mistkd, inleji, onleji nebo fazet

e Zhotoveni diouhodobych provizori

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 pacientli se zndmou alergii na materialy na bazi
akrylatu nebo obsazené alergeny, viz ¢ast ,Bezpecnostni opateni”.

Slozeni

Obsazené latky kazdé jednotlivé komponenty produktu jsou uvedeny

v sestupném porfadi podle jejich koncentrace.

Z&kladni pasta: Dimetakrylat (Bis-MEPP), silanizovana kyselina kfemicita,
methakrylat polyuretan.

Katalyzatorova pasta: Diacetat, derivat kyseliny barbiturové, silanizovana
kyselina kfemicitd, perester.

Dalsi informace jsou uvedeny na bezpeénostnim datovém listu (www.3M.com)
pfip. kontaktujte svou pobocku 3M.

Bezpec¢nostni opatfeni

Pro pacienty

Tento produkt obsahuje substance, které mohou u citlivych pacientt vyvolat
alergické reakce. Nepouzivejte tento produkt u pacientt, kteff trpi alergii na
akrylaty a/nebo perester. V pfipadé delsiho kontaktu s Ustni sliznici vyplach-
néte dostatecné vodou. Pfi vzniku alergickych reakei odstrarite produkt z ust
a jiz nepouzivejte, pfipadné konzultujte lékare.

Pro personal zubni ordinace

Tento produkt obsahuje substance, které mohou u citlivych pacientd vyvolat
alergické reakce. Pro sniZeni rizika alergickych reakci zabrarite kontaktu

s témito materidly, zvla5té kontaktu s neztuhlou pastou. V pfipadé kontaktu

s pokozkou nedopatfenim okamzité omyjte vodou a mydlem. Doporuéujeme
pouZiti ochrannych rukavic a bezdotykové pracovni techniky. Akrylaty mohou
proniknout béznymi ochrannymi rukavicemi. V pfipadé kontaktu s pastou
ochranné rukavice sundejte a zniéte. Ruce okamzité umyjte vodou a mydlem
a navléknéte ochranné rukavice. Pfi vzniku alergické reakce konzultujte pfi-
padné Iékare.

Prosim oznamte vaznou udalost, ktera by vznikla v souvislosti s pouzitim
produktu, spoleénosti 3M a mistnimu pfislusnému Gfadu (EU) nebo mistnimu
regulaénimu Ufadu.

V urcitych pfipadech miize dochazet k lokalnimu podrazdéni nebo systémo-
vym alergickym reakcim. Ztrata retence nebo zlomeni nahrady miize ve zcela
ojedinélych pfipadech vést ke spolknuti nebo vdechnuti ndhrady nebo jejich
Casti.

Kratkou zpravu o bezpeénosti a klinickém pfinosu produktu je mozné si
stdhnout v Evropské databézi pro lékafské prostiedky (Eudamed) pod
nésledujicim odkazem (jakmile je odpovidajici modul databéze k dispozici):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Informace o pouziti a souhmna zprava o bezpeénosti a klinickém aéinku
pipravku jsou rovnéz k dispozici na adrese: https:/hcbgregulatory.3m.com.

Zakladni UDI-DI: 06082232761020000000040DN

Priprava

» Odejméte ze fady zubl, kterd je je$té kompletni, alginatovy, silikonovy
nebo polyéterovy otisk.

- Misto otisku je mozné pouzit k vytvoreni laboratorné tazenou félii nebo
u jednotlivych korunek provizorni 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/ pfipadé chybéjicich zubli nebo mezer v distalnim Useku do otisku vyfi-
znéte kanal, kery vytvoi stabilni spojeni provizornich korunek podobné
tfmenu.

» Oblasti chybgjicich fezaku uzavfete pfed odebranim otisku pro zajisténi
mista piipadné konfekénimi zuby, vice konfekénich zubd spojte tvrdym
stabilnim voskem.

» K pfipravé zubu nepouzivejte peroxid vodiku (H,0,), 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
modelu/modelu

PIné ztuhnuti

Vyjmuti provizoria z otisku pfip. pfedbézného modelu/
modelu, zpracovani

Casy zpracovani plati pro vyrobky, které byly skladovany a zpracovany pii
teploté 23 °C a relativni vihkosti vzduchu 50%. Vy$Si teploty tyto asy zkracuiji,
nizsi je prodiuzuji. Také velikost ndhrady ovliviiuje tuhnuti: vétsi prace ho
urychluji.

Dévkovani a michani

Pasty se davkuii a staticky michaji v dispenzeru Garant.

Pouzivejte vyhradné pfilozené originalni modré michaci kanyly Garant™!

Pfi prvnim déavkovani

» Odstrafte 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 vytlacte na michaci blok tolik pasty,
dokud nevytéka stejnomémé mnozstvi zakladni a katalyzatorové pasty.
VytlaGenou pastu vyhodte.

Aplikace

Materidl potfebuije pfi nasazené michaci kanyle urcity ¢as, nez zaéne vytékat

z trysek. Jakmile se sniZi tlak na pist kartuSe, tok materidlu je pferusen.

Materidl, ktery je jiz zatvrdly v michaci kanyle, nevytladujte nasilim, protoze by

mohlo dojit k poSkozeni michaci kanyly i kartuse!

Nastavby pahyld, které byly zhotoveny z kompozitu nebo kompomeru nebo

pryskyfici modifikovaného skloionomerniho cementu, je od produktu Pro-

temp™ 4 prred aplikaci nutno izolovat napf. vazelinou.

» Nasadte nejprve novou kanylu.

» Pred kazdou aplikaci vytladte nejprve malé, asi jako hrasek velké mnoZzstvi
materialu na michaci blok a vyhodte.

» Suchy otisk nebo tazenou félii naplfite na pfislusnych mistech ode dna
nahoru.

» Otisk pfip. tazenou félii umistéte znovu do Ust pfip. ji umistéte na modelu.

» Material dosdhne 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 otiskem
nebo tazenou félii vyjmut z Ust/z modelu.

» Kontrolujte proces tuhnuti podle pfebytku materidlu v Ustech nebo na pfed-
bézném modelu/modelu.

» Naplnénou michaci kanylu ponechte az do dal$iho pouZiti jako uzavér na
kartusi.

Opracovani

» Homi disperzni vrstvu vznikajici plisobenim kysliku ze vzduchu po
UpIném vytvrzeni (nejdfive 5 minut po zaéatku michani) zcela odstrarte
alkoholem (napt. etanolem). Podle poZadavku vylestéte, napf. lesticimi
kotouci Sof-Lex™.

» Po Uplném vytvrzeni materidlu odstrarite prebytky.

» Pokud je to nutné, opracujte provizorium jemnymi karbidovymi frézami
a vyleStéte.

» Nevdechujte prach z obrusu. Pouzivejte Ustenku, ochranné bryle a odsévani!

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-
uZitf jiného produktu postupujte podle pfislusného ndvodu k pouZiti.

Pouzitelné produkty

o Nizkoviskozni kompozita, napf. z palety kompozitnich produktt Filtek™
Flowable: A1, A2, A3, A3.5, B2, XW (Bleach)
- Dodrzujte prosim pfislusny nvod k pouziti!

e 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 ¢isté neopracované inhibicni vrstvy.

V obou piipadech docilite velmi dobré vazby.

» Znecisténi - napt. sliny nebo brusny prach - odstrarite pomoci alkoholu
a nakonec vysuste vzduchem. Pfi gisté inhibicni vrstvé nebo vypracovaném
Cistém provizoriu neni zadné Cisténi nutné.

» Z hygienickych dlivodt dévkujte kompozit Filtek Flowable z dispenzeru na
michaci blok.

» NanaSejte kompozit na provizorium vhodnym néstrojem ve vrstvach o max.
tloudtce max. 1 mm.

» Kazdou vrstvu vytvrde jednotlivé svétlem 20 s.

» Opracuite provizorium jemnymi karbidovymi frézami a vyle$téte napf.
lesticimi kotouci Sof-Lex™.

Postup s kompozitem Filtek Flowable u noSenych provizorii

» Povrch provizoria je nutné vhodnym rotujicim néstrojem dikladné zdrsnit.

» Znecidténi - napf. sliny nebo brusny prach - odstrarite pomoci alkoholu
a nakonec vysuste vzduchem.

» Z hygienickych dlivodt dévkujte kompozit Filtek Flowable z dispenzeru na
michaci blok.

» NanasSejte kompozit na provizorium vhodnym néstrojem ve vrstvach o max.
tloustce max.1mm.

» Kazdou vrstvu vytvrzte jednotlivé svétiem 20 s.

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

do 05:00 min:s
od 05:00 min:s

» Opracuijte provizorium jemnymi karbidovymi frézami a vyleStéte napf.
lesticimi kotouci Sof-Lex™.

Podlozeni pfedem zhotovenych provizornich korunek z kompozita

a kovu

Néstavby pahyld, které byly zhotoveny z kompozitu, kompomeru nebo pryskyfici

modifikovaného skloionomerniho cementu, je nutno pred aplikaci izolovat napf.

vazelinou od produktu Protemp™ 4.

» Pfedem zhotovené provizorni kompozitni korunky (napf. Protemp™ Crown)
opracuijte 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 provizori korunky, viz ,aplikace"

» Nasadte pfedem zhotovenou korunku na preparovany zub/pahyl modelu.

» Material dosdhne za 1 min a 40 s od po¢atku michani tvrdé elastické
konzistence a musi byt do 2 min 50 s od pocatku michni spolu s pfedem
zhotovenou korunkou vyjmut z Gst/z modelu.

» Kontrolujte proces tuhnuti na pfebytku materidlu v dstech/na pfedbzném
modelu/modelu.

» Naplnénou michaci kanylu ponechte az do dal$iho pouZiti jako uzavér na
kartusi.

» Qdstrarite horni disperzni vrstvu a opracujte nadbyte¢ny material, viz
LOpracovani‘.

Cementovani

» Pokud byl pahyl izolovan (napf. vazelinou), odstrarite dikladné zbytky
izolaéniho prostfedku pfed provizormim cementovanim!

» Provizorium nasadte pomoci béznych provizornich upeviiovacich cementd,
napf. RelyX™ Temp E nebo RelyX™ Temp NE. V pfipadé pouziti dlouhodobé
nahrady doporucujeme pouzit silnéjsi cement, napf. RelyX™ Unicem 2.

- Cementy obsahujici eugenol mohou negativné ovlivnit vytvrzeni
eventudiné pozdegji pouzitého upeviiovaciho kompozitu! Pokud by
mél byt pro definitivni upevnéni pouzit kompozitni cement, upevnéte
provizorium cementem, ktery neobsahuje eugenol.

Po cementovani
» Zkontrolujte dikladné sulkus oSetfovanych zubi a okolni oblasti a odstrarite
pfipadné zbytky materiélu ndhrady nebo cementu.

Vyroba hotové nahrady v laboratofi

Vyroba modelu

» Vytvofte formovanim neofezany pracovni model. V pfipadé potfeby pouzi-
jte Wax-up (modelace vosku). Laboratornim silikonem zhotovte silikonovy
predbézny model.

» Predbézny model a Wax-up odstrarite z modelu, napf. parni €istickou nebo
varici vodou.

» Pro jednodus$i 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 pfedb&zném modelu.

» Model o3etete vhodnou sadrovo-kompozitni izolaci podle pfislu$ného
navodu k pouZiti.

Vyroba nahrady

» Nasadte novou kanylu.

» Pred kazdou aplikaci vytlacte nejprve malé, asi jako hrasek velké mnozstvi
materidlu na michacf blok a vyhodte.

» Suchy otisk/pfedbézny model vyplfite na nutnych mistech zdola.

» Otisk/pfedbézny model pfip. tazenou félii umistéte opét na model.

» Material dosdhne za 1 min a 40 s od po¢étku michani tvrdé elastické
konzistence a a je nutno ho do 2 min 50 s od poc¢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").

» Naplnénou michaci kanylu ponechte az do dal$iho pouZiti jako uzavér na
kartusi.

Vypracovani nahrady

» Aby se zachoval optimélni povrch kompozita, je nutno nahradu ponechat
alesporl 5 min (po za¢atku michani) v pfedbézném modelu, pak pfedbézny
model odstrarite.

» Kyslikovou inhibiéni 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!

Dalsi informace k vypracovani a leténi viz také ,Opracovani®, stejné jako
LIndividualizace/Tvarové korektury. Nahradu ne€istéte vodni parou, protoze
to maze vést k problém0m pfi dosazeni. Nahradu ¢istéte vylucné alkoholem
(napf. etanolem) nebo alkoholickym dezinfekénim prostfedkem.

Pozor: Barevny okluzni sprej miize zbarvit do¢asnou zubni nahradu!

Skladovani a transport
» Pro optimalni licovani nasadte nahradu na model a na modelu ji také pfe-
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 pouZziti.

» Po vytvrzeni opracujte obvyklym zplsobem. Po opravé produktem
Protemp 4 ekejte priblizné 10-15 min, nez nahradu zatizite.

Cisténi a dezinfekce kartuse Garant

Varovné upozornéni

Pfi vybéru Cisticich a dezinfekénich prostfedkd dbejte na to, aby neobsahovaly
nésledujici latky:

e oxidacni prostfedky (napf. peroxidy vodiku)

e oleje

e glutaraldehydy

K ¢isténi a dezinfekci pouzivejte vyluéné schvélené postupy. PouZivejte pouze
Cistici a dezinfekéni prostedky, jejichz Ucinnost a kompatibilita s pouzivanym
|ékafskym produktem byla testovana (napf. certifikace FDA). Je nutno dodrzo-
vat vdechny platné zakonné a hygienicko-technické pfedpisy pro zubni ordi-
nace a/nebo nemocnice.

Omezeni pfi opétovném pouziti

KartuSe Garant byla 18krat testovana bez viditelnych po$kozeni. Pokud
nedoslo k Zddnému poskozeni a je zajisténa Cistota, je mozné kartusi Garant
pouzit opakovang.

VSeobecné zékladni informace
Kartuse se dodava nesterilni a je nutno ji pfed prvnim pouzitim sterilizovat
a pred kazdym dalSim pouzitim vycistit a dezinfikovat.

Pfiprava k dekontaminaci
Kartusi po pouziti pfipravte pro dal$i pouziti co mozna nejrychleji.

Opstovné pouziti

Postup opétné pfipravy je nutno provést pred prvnim pouzitim a po kazdém

dalsim pouziti. Kartusi je nutno podle nasledujiciho popisu napfed rucné

vyCistit a po vycisténi ruéné dezinfikovat.

Ruéni ¢isténi

» Cidténi se provadi pfed prvnim pouzitim a po kazdém dal$im pouZiti kar-
tuse pomoci dezinfekénich otiracich utérek (CaviWipes®) uréenych k oka-
mzitému pouZiti nebo jiného stejné tcinného prostiedku. Utérky obsahuji
dezinfekéni prostiedek CaviCide® (iginnou zakladni latkou jsou alkoholy
a kvartérni amonné spojeni). Je tfeba dodrZovat véechny pokyny vyrobce
Cisticich prostredku.

» Cistéte tak dlouho, dokud nejsou viditelnd zadnd znecisténi.

» Dbejte zvlasté na to, aby byly vSechny drazky Cisté.

Rucéni dezinfekce otfenim

» Dezinfekce se provadi po pomoci dezinfekénich otiracich utérek (Cavi-
Wipes) uréenych k okamzitému pouZziti nebo jiného stejné ucinného
prostiedku. Utérky obsahuji dezinfekéni prostfedek CaviCide (icinnou
z&kladni latkou jsou alkoholy a kvartémi amonna spojeni). Je nutno se fidit
podle v8ech pokyn( vyrobce Eisticich prostiedkd, zviasté ohledné kon-
taktni doby.

» Dezinfikujte kartusi minimainé jednou novou dezinfekéni otiraci utérkou tfi
minuty. Kartusi pfitom udrZujte na véech mistech vlhkou déle neZ ti mi-
nuty.

» Dbejte zvlaté na to, aby byly véechny drazky dezinfikované.

Kontrola, Gidrzba, testovani

» Zkontrolujte kartusi pred kazdym pouzitim, zda neni poskozend, zbarvena
nebo znecisténa.

» Poskozené kartuSe v Zadném pfipadé znovu nepouzivejte.

» Pokud by kartuSe nebyla viditelné ista, zopakuite cely postup znovu.

Cisténi dispenzeru Garant
Informace o ¢isténi a dezinfekci dispenzeru jsou uvedeny v informacich
k pouziti produktti Garant.

Poznamky

o Modré michaci kanyly Garant jsou produkty pro jednorazové pouZiti a pfi
odstranovani nastaveného materidlu by byla poskozena.

e Uchovavejte produkt pro jednordzové pouziti v originalnim baleni, aby bylo
mozné zpétné vyhledat Sarzi.

® Protemp 4 je pfipravek pro opakované pouZiti u vice pacientd.

o Zkontrolujte modré michaci kanyly Garant pfed kazdym pouzitim, zda ne-
jsou poskozené, zbarvené nebo znecisténé. V zadném pfipadé nepouzi-

vejte poskozené, obarvené nebo kontaminované kanyly.

Modré michaci kanyly Garant pipeviiujte pevné pouze bezprosttedné pred
pouzitim a neodstranuite je a nepfipeviujte znovu, aby nedoslo k jejich na-
hodnému uvolnéni.

Likvidace

Obsah nebo obal zlikvidujte podle platnych predpist. Dbejte zviasté na sprav-
nou likvidaci kontaminovaného odpadu, abyste zabranili ohrozeni zdravi neod-
bornym zachazenim.

Skladovani a trvanlivost

Vlyrobek skladujte pfi teploté 15-25°C.
Neskladuite v ledniéce.

Po uplynuti data expirace jiz nepouzivejte.

Informace pro uzivatele
Z&dna osoba nebyla povéfena k tomu, aby poskytovala jakékoli informace
lisici se od téch, ktere jsou uvedeny na tomto pfibalovém letaku.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zarucuje, Ze tento vyrobek nema materialové ani
vyrobni chyby. 3M Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE ZADNE DALSI
ZARUKY VCETNE IMPLIKOVANE ZARUKY VYSTAVENE ZA UCELEM
PRODEJNOSTI CI VHODNOSTI KE ZVLASTNIMU UCELU. UZivatel je
odpovédny za uréeni vhodnosti vyrobku pro dany ukon. Jestlize se u tohoto
vyrobku objevi zavada béhem zaruéni 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 pfipadl stanovenych zékonem nebude firma 3M Deutschland GmbH
odpovédna za jakoukoli ztratu Ci poskozeni tohoto produktu, at jiz pfimou,
nepfimou, zvlastni, ndhodnou ¢i naslednou, bez ohledu na doloZené tvrzeni,
véetné zaruky, smlouvy, nedbalosti ¢i pfimé odpovédnosti.

Glosér se symboly

Referencni Symbol Popis symbolu

Cislo a nézev

symbolu

ISO 15223-1 Oznaduje vyrobce zdravotnického

5141 u prostfedku.

Vyfobce

Svycarsky Oznacuje zpinomocnéného zastupce ve
zplnomocnény Svycarsku.

zastupce

ISO 15223-1 Zobrazi datum vyroby |ékafského

513 produktu.

Datum vyroby

1SO 15223-1 Zobrazuje datum, po kterém se lékafsky”
514 g produkt uz nesmi pouzivat.

Pouzitelné do

ISO 15223-1 Oznaduie €islo Sarze vyrobce, aby bylo
515 mozné identifikovat $arZi nebo polozku.
Cislo $arze

ISO 15223-1 Oznaduje objednaci &islo vyrobce, aby
51.6 bylo mozné zdravotnicky prostfedek iden-

Objednaci &islo tifikovat.

ISO 15223-1 Oznaduje teplotni hraniéni hodnoty, kte-
5.3.7 ryf mize byf Iékafsky produkt bezpecné
Teplotni limit vystaven.

ISO 15223-1 Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery
54.2 @ je uréen pouze k jednomu pouZiti.

Zé&dné opako-

vané pouziti

ISO 15223-1 Oznaduje, 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 Oznacuje shodu se vSemi nafizenimi

c E & | asmémicemi platnymi v Evropské unii se

< | zapojenim oznameného subjektu.
Znacka CE Oznacuje shodu se vSemi nafizenimi
c € nebo smérmicemi pro zdravotnické pro-
stredky, které jsou platné v Evropské unii.

ISO 15223-1 Oznaduje, e tento produkt je zdravot-
577 nicky prostredek.
Zdravotnicky
prostfedek

VInité 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
drevovlaknitjch /N, | znevhnité lepenky. Uedni véstnik ES;
desek eo Rozhodnuti komise (97/129/ES)

PAP

Nizkohustotni Oznacuje, ze obal produktu je vyroben

polyetylen N\ z nizkohustotniho polyethylenu. Ufedni
a’u véstnik ES; Rozhodnuti komise
PE-LD (97/129/ES)
Ochranna Zobrazuje finanni pfispévek k dudinimu
znacka Zeleny o | Systému pro vraceni oballi podle Evrop-
bod @ ského nafizeni ¢. 94/62 a pfisludnych
nérodnich zakond. Dudini systém pro
vraceni oball podle Evropského nafizeni.
ISO 15223-1 Oznaduje pravniho zfizovatele zodpovéd-
518 ného za dovoz zdravotnickych prostredkd
Dovozce % v misté.

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 esasli bir
materyaldir. Temel yapisinda gok 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 I

kabarci§i olusturmaksizin kullanmak mimkind(r. Protemp™ 4
ile yapilan gegici restorasyonlar, akiskan kompozitler ile (6rn.
Filtek™ Akiskan Kompozit diriin serisinin Grtinleriyle) tamir edilip
modifiye edilebilir.

* Bazi lilkelerde temin edilemez.

=" Bu kullanma talimatr, Urtin kullanimda oldugu stirece saklanmalidir. Bu
Urlin ancak Griin etiketi rahatlikla okunabilir olmasi durumunda kullanila-
bilir. Adi gegen Urdinlerin kullanimi igin, ldtfen ilgili kullanim talimatina
basvurunuz.

Kullanim Amaci

Kullanim amaci: Hazirlanan dislerde gegici restorasyon icin gegici restoras-

yon materyal.

Hedef kullanicilar: Dis hekimligi Grtinlerinin kullanimi hakkinda teorik ve pra-
tik bilgiye sahip, ilgili editimi almig uzman dis hekimligi profesyonelleri.

Klinik yarari: Oral estetigin ve fonksiyonun gegici restorasyonu.

Hedef hasta grubu: Hasta kosullari kullanimi kisitlamadigi siirece, dental te-
daviye ihtiya¢ duyan tim hastalarda.

Endikasyonlari

 Gegici kuron, kdprd, inley, onley ve veneer yapimi

e Uzun émiirlli gegici restorasyon yapimi

e Kompozitten (6rn., Protemp™ Kuron) veya metalden (6rn., Iso-Form
kuronlari) tiretilen prefabrike gegici kuronlar igin astar materyali olarak.

Kontrendikasyonlar

Urlin, akrilat bazl materyallere veya igerdidi alerjenlere karsi bilinen bir aler-
jisi olan hagtalarda kullanim igin kontrendikedir. Bununla ilgili olarak lutfen,
“Guvenlik Onlemleri” béllimiine bakiniz.

Bilegimi

Urlin bilegenlerinin her biri, konsantrasyon seviyelerine gdre azalan sira ile
belirtilmigtir.

Baz pat: Dimetakrilat (Bis-MEPP), silanla muamele edilmis silika, metakrilat-
lanmig polidretan.

Katalizor pat: Diasetat, barbitirik asit tiirevi, silanla muamele edilmis silika,
perester.

Daha fazla bilgi igin litfen, ilgili Glvenlik 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 Urtin, 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 Urlinli uzaklastirin ve tekrar kullanmayin; gerektigi -
durumlarda bir hekime bagvurun.

Dental personel igin

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
kaginilmalidir. E§er kazara cilt ile temas etmesi durumunda, derhal su ve
sabun ile yikayin. Koruyucu eldivenlerin kullaniimasi ve dokunmadan calisma
teknidinin 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 olay, litfen 3M'ye ve yetkili
yerel makama (AB) veya ilgili yerel diizenleme kurumuna bildiriniz.

Olasi Istenmeyen Yan Etkiler ve Komplikasyonlar

Gorilecek olasi etkiler, lokal tahrisler 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 edilmesine neden olabilir.

Asagidaki baglantiya (link'e) giderek, cihazin glvenliligine ve klinik perfor-
mansina ilikin bilgileri iceren bir 6zeti (ilgili veritabani modiili hazir olur
olmaz), Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Veritabaninda (Eudamed) bulabilirsiniz:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kullanim kilavuzuna ve cihazin gavenliligine ve klinik performansina iliskin
bilgileri iceren 6zet rapora, https:/hcbgregulatory.3m.com adresinden de
ulagabilirsiniz.

Temel UDI-DI: 06082232761020000000040DN

Hazirlik Galismalar

» Saglam dislerden aljinat, silikon veya polieter esasli bir 6i¢i alin.

- Sekil verme islemi icin, 8l¢il yerine laboratuvarda hazirlanmig vakumla
sekillendirilmig bir kalip, veya tek kuronlar igin bir strip kuron, kullanilabilir.

» Gegici restorasyonu optimal diizeyde saglamlastirmak igin, 6l¢iideki
interproksimal oluklar uzaklastirin. Gereken durumlarda, yani yerin dar
olmasi durumunda, ilgili yerleri kesip ¢ikartin.

» Olclinlin agza kolayca yerlestirilebilmesi igin mevcut andirkatlari
uzaklastirin.

» Molar dis bolgesinde eksik dislerin veya bosluklarin bulunmasi durumunda,
gecici restorasyonda gereken saglamligi ve gubuk seklindeki saglam bir
baglantiy saglamak igin, diclde bir oluk olusturun.

> Gerek gorilen durumlarda 6l¢ii alimina gegmeden dnce 6n dislerdeki
bosluklari, protez dislerle kapatin; cok Uyeli protez kullaniimasi duru-
munda bunlart mum ile saglam bir sekilde kenetleyin.

» Disi hazirlamak icin hidrojen peroksit (H,O,) kullanmayin, ¢iinki kalinti
ayar reaksiyonunu olumsuz ydnde etkileyebilir.

» Istediginiz renkte bir Protemp kartusu segin ve kullanima hazir hale getirin.

Siireler

00:00-00:40 dk:sn Protemp™ 4'lin 6lciiye veya anahtar kaliba/modele

doldurulmasi ve agiz igine yerlestirilmesi

Adiz veya anahtar kalip/model igerisinde donma
slresi

Olgliyii agizdan veya anahtar kaliptan/modelden
¢ikartmak igin en iyi zaman

Toplam donma siiresi

Gegici restorasyonun dlgliden veya anahtar
kaliptan/modelden cikartiimasi, islenmesi

Belirtilen uygulama stireleri, 23 °C/74 °F sicaklikta ve %50 bagil nem
ortamlarinda saklanan ve islenen Urlnler icin gegerlidir. Daha ylksek
sicakliklar bu sireleri kisaltirken, daha diisik sicakliklar ise verilen bu
sireleri uzatir. Restorasyonun blyikligi de donma siresine etkiler:
Biytik calismalar donma stiresini hizlandirir.

Doz Ayari ve Karistirma
Patlarin, Garant tabancada dozlar ayarlanir ve statik olarak karistirilir.

Sadece ekteki, orijinal mavi Garant™ Karistirma uglarini kullanin!

llk Doz Ayari yapilirken

> Kartusun kapagini cikartip atin. Kartus kapagi kesinlikle kartusun ag-
zini tekrar kapama amaclyla 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 uzaklastirin.

» Bir karistirma ucunu ilk kez takmadan dnce, baz pat ve katalizor esit
orantili akana kadar pati bir karistirma kagidina sikarak ¢ikartin. 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 takiimig karistirma ucundan disariya akabilmesi igin belli bir

zamana ihtiyaci vardir. Tutma yerinde basing azaldiginda materyal akisi kesilir.

Karistirma ucunda sertlesen materyal, hem kartusun hem de karistirma

ucunun hasar gdrmesine neden olabilecedinden otiirl, kaba kuvvet ile

cikartilmaya caligiimamalidir!

Kompozit, kompomer veya rezin modifiye cam iyonomer siman kullanilarak

Uretilen st yapilar, Protemp™ 4 uygulamadan énce, érn. vazelin kullanarak,

izole edilemelidir.

> llk olarak yeni bir karistirma ucu takin.

» Her uygulamadan dnce, kiiglik bir miktar pati (nohut biyikligtinde)
karistirma ucundan bir karistirma kagidina sikip ¢ikartilan materyali
atin.

» Kurutulmus 6l¢iiyli veya vakumla sekillendirilmis kalibin ilgili yerlerini,
zeminden baglayarak doldurun.

» Olgilyl veya vakumla sekillendirilmis kalibi tekrar agiza veya modele
yerlestirin.

> Materyal, karistinlmaya baglandiktan 1 dakika 40 saniye sonra sert-elastik
bir hal alir ve karistirma baglangicindan itibaren en ge¢ 2 dakika 50 sa-
niye igerisinde 6l¢l veya vakumla sekillendirilmis kalipla birlikte agizdan
veya modelden ¢ikartimalidir.

» Donma stirecini, ajizdaki veya anahtar kaliptaki/modeldeki artik materyali
baz alarak kontrol edin.

» Dolu karistirma ucunu, kapak olarak bir dahaki kullanima kadar kartusun
Gzerinde 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, 6rn. 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 iglemi sirasinda olugan tozu solumayin. A§iz maskesi, emniyet gozligi
ve aspiratér kullanin!

Sekillendirme/Diizeltme

Sekillendirme ve diizeltme islemleri icin Filtek Akiskan Kompozit ve Pro-
temp™4 kullanildidinda, ayrica bir bonding kullanima gerek kalmamaktadir.
Bagka Uriinlerin kullaniimasi planlaniyorsa liitfen ilgili triindin kullanma tali-
matlarina bagvurun.

Uyumlu Uriinler
¢ Akiskan kompozitler; érn. Filtek™ Akigkan Kompozit driin serisinin
Urinlerinden: A1, A2, A3, A3,5, B2, XW (Bleach)
— Lutfen ilgili GrdnGn Kullanma Talimatini referans alin!
® Protemp™4
- Isleme: Liitfen “Uygulama” ve “Bitirme” bagliklari altinda verilen bilgileri
okuyun.

Filtek Akiskan Kompozitin Yeni Gegici Restorasyonlarda Uygulanmasi
Filtek Akigkan Kompozit, yeni hazirlanmig gegici restorasyonlarda hem bitmis
ylizeye, hem de islenmemis ancak temiz oksijen inhibisyon ylzeylerine
uygulanabilir. Her iki durumda da mikemmel bir baglanma (bonding) elde
edilir.

» Herhangi bir kontaminasyon - drnegin tiikirik 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 6tirli Filtek Akiskan Kompoziti tipten, bir karistirma
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 isleyin ve, Sof-Lex™ cilalama diskleri kullanarak,
cilalayin.

Filtek Akiskan Kompozitin Kullanim Halindeki Gegici Restorasyonlarda

Uygulanmasi

» Doner aletlerle gegici restorasyonun yiizeyini piirtizlendirin.

» Herhangi bir kontaminasyon - drnegin tiikirik veya parlatma tozu -
varsa alkol ile temizleyin ve ardindan restorasyonu hava ile kurutun.

» Hijyen nedenlerinden étiirli Filtek Akiskan Kompoxziti tlipten, bir karistirma
kagidina aktarin.

» Uygun bir alet kullanarak kompoziti, maksimum 1 mm’lik tabakalar halinde
gegici restorasyona uygulayin.

» Her tabakay tek tek I1sikta 20 saniye boyunca sertlestirin.

» Kompoxziti karbid frezle ile isleyin ve, Sof-Lex™ cilalama diskleri kullanarak,
cilalayin.

Kompozit ve Metalden Yapilmis Prefabrike, Gegici Kuronlarin Astarlama

Islemleri

Kompozit, kompomer veya rezin modifiye cam iyonomer siman kullanilarak

Uretilen Ust yapilari, Protemp™ 4 uygulamadan dnce, 6rn. vazelin kullanarak,

izole edilmelidir.

» Prefabrike, gegici kompozit kuronlar (6rn., Protemp™ Kuron) sekillendirin
ve tamamen igikla sertlestirin.
- Ltfen ilgili GranGn Kullanma Talimatini referans alin!

» Herhangi bir kontaminasyon - drnegin 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/gtidlige yerlestirin.

> Materyal, karistinlmaya baslandiktan 1 dakika 40 saniye sonra sert-elastik
bir hal alir ve karigtirma baglangicindan itibaren en ge¢ 2 dakika 50 sa-
niye igerisinde prefabrike kuron ile birlikte agizdan veya modelden ¢ikartil-
malidir.

» Donma siirecini, ajizdaki/anahtar kaliptaki/modeldeki artik materyali baz
alarak kontrol edin.

» Dolu karistirma ucunu, kapak olarak bir dahaki kullanima kadar kartusun
lizerinde birakin.

» Smear tabakasini uzaklastirin ve artiklari igleyin; bkz. “Bitirme”.

Simantasyon

» Kesik dis izole edilmis ise (6rn. vazelin kullanarak), gegici simantasyona
gecmeden 6nce izolasyon artiklarini tamamen temizleyin.

» Gegici restorasyonu, piyasada bulunan bir gegici siman ile yapistirin,
ornegdin, RelyX™ Temp E veya RelyX™ Temp NE ile. Uzun sireli gegici
restorasyon olarak uygulanmasi durumunda, daha gugldi, érn. 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
6jenol icermeyen bir simanla yapistirin.

Simantasyon Sonrasi
» Diglerin sulkusunu ve komsu bélgeleri dikkatlice kontrol edin. Agizda
kalan gegici restorasyon veya siman artiklarini, temizleyin.

Laboratuvarda Hazirlanmis Gegici Restorasyonunun Hazirlanmasi

Model Hazirlama

» Olgi yardimiyla, bicki ile kesilmemis bir calisma modeli hazirlayin.
Gereken durumlarda wax-up (mum modelasyonu) kullanin. Laboratuvar
silikonu kullanarak bir silikon anahtar kalip hazirlayin.

» Anahtar kalibi ve wax-up'l, érn. buhar isinlayicisi ve kaynar su yardimiyla,
modelden uzaklagtirin.

» Gegici restorasyonun modelden ¢ikartiimasini kolaylastirmak icin, calisma
modelindeki andirkatlari uygun bir dental mum ile doldurun. Ayriyetten
guiduklerin Gizerine de ince bir tabaka mum uygulayin. Gereken durumlarda
anahtar kaliptaki gingival alandaki, interdental bdlgeleri ve dar yerleri kesin.

» Modeli, ilgili kullanim kilavuzunu referans alarak, uygun bir algi-kompozit
yalitimi ile igleyin.

Gegici Restorayonun Hazirlanmasi

» Yeni bir karistirma ucu takin.

» Her uygulamadan dnce, kigiik bir miktar pati (nohut blytikliginde)
karistirma ucundan bir karistirma kagidina sikip ¢ikartilan materyali
atin.

» Kuru él¢iinin/anahtar kalibin gereken noktalarini, tabandan baglayarak,
doldurun.

» Olliyii/anahtar kalibi veya vakumla sekillendirilmis kalibi tekrar modele
yerlestirin.

> Materyal, karistinimaya baglandiktan 1 dakika 40 saniye sonra sert-elastik
bir hal alir ve karigtirma baglangicindan itibaren en geg 2 dakika 50 sa-
niye igerisinde dlct/anahtar kalip veya vakumla sekillendirilmis kalipla bir-
likte modelden uzaklagtinimalidir.

» Donma siirecini, anahtar kaliptaki/modeldeki artik materyali baz alarak
kontrol edin.

» Uzaklastirma islemi icin, gegici restorasyonun tamamen donmasini
beklemeyin (bkz. “Sireler”).

» Dolu kanstirma ucunu, kapak olarak bir dahaki kullanima kadar kartusun
Uzerinde birakin.

Gegici Restorasyonun Islenmesi

» Dizglin bir kompozit yiizeyi elde etmek igin, gegici restorasyonu
(kanistirmanin baglangicindan sonra) en az 5 dakika anahtar kalipta
bekletin ve ardindan anahtar kalibr ¢ikartin.

» Diiz ve parlak bir yiizey elde etmek icin, oksijen inhibisyon tabakasini
alkol (6rn. etanol) kullanarak tamamen uzaklastirin.

Asiri biiziilme ile sonuglanacagindan Protemp 4 ek donma uygulamalari

gerektirmez. Bu yiizden gecici 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 okllizyon spreyleri gegici restorasyonda istenmeyen renk
degisimlerine yol acabilir!

Saklama ve Tagima
» Istenen gekilde oturmasini saglamak icin, gegici restorasyonu modelin
Uizerine yerlestirin ve modelin Ustlinde birakarak tagiyin.

Tamir

» Kirik noktay piriizlendirin ve komsu bélgelerde mekanik ve kimyasal
retansiyonlar olugturun.

» Alkol ve kuru hava ile temizleyin.

» Protemp™4 veya bir Filtek Akiskan Kompozit kullanarak tekrar birlestirin.

» Protemp™4 veya Filtek Akigkan Kompoxziti, ilgili Kullanma Talimatinda
anlatilan sekilde, sertlestirin.

> Materyal tamamen sertlestikten sonra, alisilagelmis sekilde bitirme
islemlerine gegin. Protemp 4 ile tamir ettikten sonra, gegici restorasyonu
herhangi bir yiik altinda birakmadan, yaklasik 10-15 dakika bekleyin.

Garant Kartusun Temizlenmesi ve Dezenfekte Edilmesi

lkaz

Sectiginiz temizleme ve dezenfeksiyon ajanlarinin asagidaki materyallerin
hicbirini ihtiva etmediginden emin olunuz:

o Oksidasyon ajanlari (6. hidrojen peroksitler)

* Yaglar

e Glutaraldehitler

Temizleme ve dezenfeksiyon islemleri icin yalnizca onaylanmis olan yéntem-
ler uygulanmalidir. Yalnizca, kullanilan tibbi cihaz ile etkinligi ve uyumlulugu
test edilmis (6rn. FDA sertifikall) temizleme ve dezenfeksiyon maddeleri kul-
laniniz. Dis sagligi hizmetleri veren muayenehaneler ve/veya hastaneler igin
gecerli tim yasal ve hijyen kurallan dikkate alinmalidir.

Yeniden Kullanima Hazirlama ile ilgili Kisitlamalar

Garant kartus, gérlir hasarlarla kargilasmaksizin 18 kez test edilmistir.
Garant kartus, uriinde herhangi bir hasarinin bulunmamasi ve temiz tutul-
masi kosuluyla tekrar kullanilabilir.

Genel Olarak
Kartus, sterilize edilmeden teslim edilir ve ilk kullanimdan énce ve sonraki her
kullanimdan &nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Dekontaminasyon i¢in Hazirlama
Kartus, her kullanim sonrasinda miimkiin oldugunca kisa siirede yeniden
kullanima hazirlanmalidir.

Yeniden Kullanima Hazirlama

Yeniden kullanima hazirlama islemleri, ilk kullanimdan énce ve sonraki her
kullanimdan énce yapilmalidir. Kartus, asagidaki talimatlara uyularak, énce
el ile temizlenmeli ve ardindan yine el ile dezenfekte edilmelidir.

Silme Yontemini Uygulayarak Elle Temizleme

» Kartusu ilk kullanim 6ncesinde ve her kullanim sonrasinda kullanima
hazir dezenfektan mendilleri (CaviWipes®) ile veya esdeger temizlik tirtin-
leri kullanarak temizleyiniz. Mendiller, CaviCide® dezenfektan maddesini
(alkol kuaterner amonyum bilesikleri) icerir. IIg|I| temizleme maddesi Ureti-
cisinin tiim talimatlarina uyunuz.

» Herhangi bir kontaminasyon izi geride kalmayana kadar kartusu mendil-
lerle silmeye devam ediniz.

» Ozellikle oluklu bdlgeler titizce temizlenmelidir.

Silme Yontemini Uygulayarak Elle Dezenfeksiyon

» Kartusu, kullanima hazir dezenfektan mendilleri (CaviWipes) ile veya es-
deger dezenfektan Grlinleri kullanarak dezenfekte ediniz. Mendiller, Cavi-
Cide dezenfektan maddesini (alkol kuaterner amonyum bilesikleri) igerir.
ilgili temizleme maddesi direticisinin tiim talimatlarina, 6zellikle de temas
srelerine iligkin bilgilere uyulmalidir.

» Kartusu, bu islem igin en az bir yeni dezenfektan mendili kullanarak, en az
li¢ dakika boyunca dezenfekte ediniz. Bu ii¢ dakikalik siire boyunca kartu-
sun tim ylzeylerini nemli tutmayi unutmayniz.

» Ozellikle oluklu bdlgeler titizce dezenfekte edilmelidir.

Muayene, Bakim, Kontrol

» Kartusu, her kullanim dncesinde hasar, renklenme ve kontaminasyon
yéniinden kontrol ediniz.

» Hasarli olan kartuglari kesinlikle kullanmayiniz.

» Kartusun gbzle gorulir sekilde temiz olmamasi durumunda yeniden kulla-
nima hazirlama iglemlerini tekrarlayiniz.

Garant Tabancanin Temizlenmesi
Garant Tabancanin temizlii ve dezenfeksiyonu ile ilgili talimatlar icin, litfen
ilgili kullanim kilavuzuna bagvurunuz.

Notlar

o Mavi Garant Karigtirma Uglarini tek kullanimlik Grlnlerdir ve, sertlesmis
materyali uzaklastinldiginda, hasar gdrmeleri olasidir.

e Urlin parti izlenebilirliginin temin edilebilmesi igin, tek kullanimlik Grind IGit-
fen orijinal ambalajinda saklayiniz.

e Protemp 4, birden fazla hastada kullanabilen ¢ok kullanimlik bir cihazdir.

o Mavi Garant Karigtirma Uglari her kullanim éncesinde hasar, renklenme
ve kontaminasyon yénlinden kontrol edilmelidir. Hasar, renklenme veya
kontaminasyon belirtileri bulunan uglart kullaniimamalidir.
Kaniilin kazara yerinden ¢ikmasini énlemek icin, mavi Garant Karigtirma
Uglari kullanimdan hemen dnce sikica yerine takilmalidir ve tekrar gikari-
lip yeniden takiimamalidir.

Bertaraf

Icerigi veya kabu, yarlrlikteki yénetmeliklere uygun sekilde bertaraf ediniz.
Yanlis kullanim sonucunda meydana gelebilecek saglik risklerinin 6nlenmesi
amaclyla, kontamine atiklarin bertarafinda ézellikle dikkatli davraniimalidir.

Saklama ve Raf Omrii

UrlinGi 15-25 °C/59-77 °F arasinda sicakliklarda saklayin.
Sogutucuda saklamayin.

Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.

Miisteri Bilgisi
Hig kimse bu kullanim bilgilerinde verilenlerden farkli herhangi bir bilgi
vermeye yetkili degildir.

Garanti

3M Deutschland GmbH, bu Grinlin Gretim siirecinden ve kullanilan
malzemelerden kaynaklanan kusurlari olmadigini garanti eder. 3M Deutsch-
land GmbH, URUNUN BELIRTILEN AMAC| DISINDA KULLANILABILIRLIGI
VEYA SATILABILIRLIGI KONULARINDA HIGBIR GARANTIDE BULUNMAZ.
Bu Urlintin, kendi uygulama amacina uygunlu§unu belirlemek kullanicinin so-
ruquIuQundadlr. Eger bu diriin garanti siiresi icerisinde bozuk cikarsa,

3M Deutschland GmbH'nin tek sorumlulugu 3M Deutschland GmbH GrdintinGi
onarmak veya degistirmek olacaktir.

Sinirh Sorumluluk

Yasalar tarafindan engellenmedigi stirece, 3M Deutschland GmbH bu Griintin
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 Anlamlari

Referans Sembol Semboliin Tanimi

Numarasi ve

Sembol Adi

ISO 15223-1 Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.

]

Uretici

isvigre Yetkil isvigredeki yetkili temsilciyi gdsterir.
Temsilcisi

ISO 15223-1 Tibbi cihazin Gretildidi tarihi belirtir.

S | ]

Uretim Tarihi

ISO 15223-1 Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kulla-
514 nilmamasi gerektigini belirtir.

Son kullanma g

tarihi

ISO 15223-1 Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin
515 Ureticinin seri kodunu belirtir.

Seri kodu

ISO 15223-1 Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Greti-
51.6 cinin katalog numarasini belirtir.
Katalog

numarasi

ISO 15223-1 Tibbi cihazin guvenli bir sekilde galis-
5.3.7 mast i¢in éngdrulen sicaklik sinirt deger-
Sicaklik sinir lerini belirtir.

ISO 15223-1 Sadece tek kullanimlik olarak tasarlanan
5.4.2 bir tibbi cihazi belirtir.

Tekrar kullan- @

mayiniz

Referans Sembol Semboliin Tanimi
Numarasi ve

Sembol Adi

ISO 15223-1
543

Kullanim tali-
matlarina bas-
vurun veya
elektronik kulla-
nim talimatla-
rina bagvurun

Kullanicinin kullanim talimatlarina bas-
vurmasi gerektigini belirtir.
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CE Isareti Onaylanmis kurulug degerlendirmesine
« | istinaden tlim gegerli Avrupa Birligi Tibbi
c E = | Cihaz Mevzuatlarina ve Direkiflerine
uygunlugu belirtir.
CE isareti Tim gegerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz
c E Mevzuatlarina ve Direktiflerine uygun-
ludu belirtir.
1SO 15223-1 Uriindin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.
5.77
Tibbi cihaz
Oluklu fiber Uriin ambalajinin oluklu lif levhadan
levha Uretildigini belirtir. AT Resmi Gazetesi;

N\
D

PAP

Komisyon Karari (97/129/EC)

Oluklu olmayan Uriin ambalajinin oluklu olmayan lif

lif levha N\ levhadan Uretildigini belirtir. AT Resmi
e‘,) Gazetesi; Komisyon Karari (97/129/EC)
PAP
Distik yogun- Uriin ambalajinin diisiik yogunluklu po-
luklu polietilen N, lietilenden dretildigini belirtir. AT Resmi
a’u Gazetesi; Komisyon Karari (97/129/EC)
PE-LD
Yesil Nokta 94/62 sayil AB Direktifi ve ulusal yasal
Markasi diizenlemelerde tanimlanan sekilde,
° | ulusal geri kazanim sistemine maddi
@ katki saglanildigini belirtir. Avrupa
Ambalaj Geri Kazanim Kurulugu.
ISO 15223-1 Yerel olarak tibbi cihaz! ithal eden
51.8 firmay belirtir.
Ithalatg %

Daha fazla bilgi igin, bkz. HCBGregulatory.3M.com
Bilginin giincelligi: Temmuz 2022

EESTI

Toote kirjeldus

Protemp™ 4 on komposiitmaterjal ajutiste restauratsioonide valmistamiseks.
Metakrilaatestritel pohineval kahest komponendist koosneval stisteemil

on téidismaterjalile sarnased omadused ja seda toodetakse jargmistes
vérvitoonides: A1; A2; A3; A3.5%; B3; valgendatud hammaste toon. Garant™-i
piistoliga on véimalik materjali aplitseerida otse tuubist, Shumullide 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.

1z Kasutusjuhend tuleb alles hoida toote kasutamise I6puni. Toodet tohib
kasutada tiksnes sis, kui toote mérgistus on selgelt loetav. Jargnevalt
nimetatud toodete puhul palun tutvuge nende kasutusjuhenditega.

Kasutusotstarve

Kasutusotstarve: ajutine taastav materjal ettevalmistatud hammaste ajutiste
restauratsioonide valmistamiseks.

Ettendhtud kasutajad: koolitatud hambaravipersonal, kellel on teoreetilised ja
praktilised oskused hambaravitoodete kasutamisel.

Kliiniline kasu: suukaudse esteetika ja funktsiooni ajutine taastamine.
Patsientide sihtrihm: kéik patsiendid, kes vajavad hambaravi, juhul kui pat-
siendi seisund selle kasutamist ei piira.

Néidustused

o Ajutiste kroonide, sildade, laminaatide ja panuste valmistamine.

o 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 akrilaadip-
histe materjalide vdi selles sisalduvate allergeenide suhtes, vaadake ettevaa-
tusabindusid.

Koostis

Toote iga Uksiku komponendi koostisosad on toodud nende kontsentratsiooni
kahanevas jarjekorras.

Baaspasta: dimetakrillaat (Bis-MEPP), silaaniga td6deldud ranidioksiid,
metakridleeritud polluretaan.

Katalusaatorpasta: diatsetaat, barbituurhappe derivaat, silaaniga téédeldud
ranidioksiid, perester.

Lisateavet leiate ohutuskaardilt (www.3M.com) vdi votke palun dhendust
kohaliku 3M esindusega.

Ettevaatusabin6ud

Patsiendile

Toode sisaldab koostisosi, mis vdivad litundlikel 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 ilmnemisel pédrduda 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. Akrillaadid voivad tavalistest kaitsekinnastest labi tungida.

Kui toode puutub kokku kindaga, eemaldage kinnas ja visake minema ning
peske kéed koheselt vee ja seebiga ning pange kétte uued kindad. Allergilise
reaktsiooni iimnemisel pdérduge vajadusel arsti poole.

Palun teatage tdsistest vahejuhtumitest, mis toimuvad seoses selle tootega,

3M-le ja kohalikule padevale asutusele (EL) véi kohalikule reguleerivale asutu-

sele.
Voimalikud soovimatud korvaltoimed ja komplikatsioonid

Vdimalikeks mjudeks on lokaalsed &rritused voi lokaalsed voi siisteemsed al-

lergilised reaktsioonid. Retentsiooni kaotus voi purunemise véib harvadel juh-
tudel pohjustada restauratsiooni v6i selle osade allaneelamist voi
sissehingamist.

Lihikokkuvdtte seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta leiate Euroopa
meditsiiniseadmete andmepangast (Eudamed) jargmise lingi alt (niipea kui
vastav andmepangamoodul on saadaval): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kasutusjuhend ja liihikokkuvGte seadme ohutuse ja Kliiniliste tulemuste kohta
on samuti kéttesaadav aadressil https://hcbgregulatory.3m.com.

Pohiline UDI-DI: 06082232761020000000040DN

Ettevalmistav t66

> Votke intaktsest hambareast alginaat-, silikoon- vdi pollieeterjéljend.

- Jéljendi asemel vdib vormina kasutada ka laboris vaakumi abil
valmistatud mudelit voi tiksikute kroonide puhul eelkontureeritud
ajutisi kroone.

» Ajutise restauratsiooni vastupidavuse parendamiseks I6igake jéljendist
vélja interproksimaalsed osad. Kui vagu naib liiga kitsas, siis vajadusel
1digake seda vajalikest kohtadest suuremaks.

» Etjaljendit oleks kergem digesti hammastele paigaldada, 5igake jaljendist
vélja enda alla jadvad kohad.

» Kui purihammaste piirkonnas on hambaid puudu voi esinevad suuremad
vahed, I6igake nende kohalt materjal jaljendist valja, et tekiks Uhtlane 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,0,), kuna
jaak voib kdvastumisreaktsiooni kahjustada.

» Valige soovitud varvi Protemp kassett ja asetage see kasutusvalmis.

Ajad

00:00-00:40 min:s Protemp™ 4 viimine jéljendisse v6i vormi/mudelisse ja

reponeerimine.

Kdvastumine suus véi vormis/mudelis.

Sobivaim aeg jéljendi voi vormist/mudelist
eemaldamiseks.

Loplik kdvastumine.

Ajutise restauratsiooni eemaldamine jaljendist voi
vormist/mudelist, viimistlemine.

Tootlemisajad kehtivad juhul, kui toodet on séilitatud ja téddeldud temperatuuril
23°C ja 50% suhtelise Ghuniiskuse juures. Kérgemad temperatuurid
lihendavad 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 piistolis.
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 véib pohjustada
Shumullide teket.

» Kontrollige, et molemad 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 vétab veidi aega.

Pustoli kdepidemele surve vdhendamine vahendab koheselt materjali voolu.

Segamisotsakus kdvastunud materjali ei tohi véljutada jouga, sest see voib

kahjustada nii tuubi kui ka segamisotsakut.

Komposiidist, kompomeerist v6i vaiguga modifitseeritud klaasionomeer-

materjalidest valmistatud restauratsioonid tuleks enne Protemp™ 4 kasutamist

katta nt vaseliiniga.

> Kdigepealt paigaldage uus segamisotsak.

» Enne iga kasutamist valjutage vaike kogus (hernetera suurune hulk) pastat
segamisotsakust segamisalusele ja visake see materjal &ra.

» Seejérel taitke kdvastunud jéliendi voi vaakumi abil valmistatud mudeli
vagu ajutise materjaliga.

> Asetage jéliend voi vaakumi abil valmistatud mudel suhu v6i mudelile
tagasi.

> Materjal saavutab tugeva elastse konsistentsi 1 minuti ja 40 sekundi jooksul
parast segamise algust ja jéliend 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.

» Jatke kasutatud segamisotsak tuubile korgiks kuni jargmise kasutuskor-
rani.

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

Kuni  05:00 min:s
Alates 05:00 min:s

Viimistlemine

» Pérast 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.

> Pérast taielikku kdvastumist eemaldage suust koik voimalikud materjali
jaagid.

» 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

e \oolavad komposiidid, nt Filtek™ voolava komposiidi tootesari: A1; A2; A3;
A3.5; B2; XW (valgendatud hammaste toon)
- Jérgige vastavaid kasutusjuhendeid!

e Protemp™4
- Todtlemine: vt I6igus ,Kasutamine* ja ,Viimistlemine® esitatud infot.

Filtek voolava komposiidi kasutamine uue ajutise restauratsiooni puhul
Asjavalmistatud ajutisele restauratsioonile voib Filtek voolavat komposiiti
paigaldada kas viimistletud pinnale véi tdétlemata, kuid puhtale inhibitsiooni-
kihile. Mélemal juhul on kinnitumine suureparane.

» Eemaldage kogu saaste, nt silg voi poleerimistolm alkoholiga ja seejarel
kuivatage pustliga. Puhastamine ei ole vajalik, kui inhibitsioonikiht on
puutumata voi kui ajutine restauratsioon on viimistletud ja puhas.

» Hugieeni tagamiseks véljutage 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.

Filtek voolava komposiidi kasutamine vana ajutise restauratsiooni puhul

> Karestage ajutise restauratsiooni pind pohjalikult roteerivate instrumenti-
dega.

» Eemaldage kogu saaste, nt siilg vi poleerimistolm alkoholiga ja seejarel
kuivatage pustliga.

» Hugieeni tagamiseks véljutage 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.
- Jérgige vastavaid kasutusjuhendeid!

» Eemaldage kogu saaste, nt siilg v6i poleerimistolm alkoholiga (nt etanoo-
liga) ja seejarel kuivatage pustliga.

» Kandke Protemp™ 4 ettevalmistatud ajutise krooni sisse; vt ,Kasutamine®.

» Asetage rebaseeritud kroon prepareeritud hambale/mudelikdndile.

> 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 parast segamise algust.

» Kontrollige kdvastumise taset jaljendi alt suus/vormist/mudelilt valjavoolanud
materjaliliia jargi.

» Jatke kasutatud segamisotsak tuubile korgiks kuni jargmise kasutuskor-
rani.

» Eemaldage restauratsioonilt hapniku poolt inhibeeritud kiht ja suust
voimalikud materjalijaagid, vt ,Viimistlemine®.

Tsementimine

» Kui restauratsiooni maatriks on eraldatud (nt vaseliiniga), eemaldage enne
ajutist tsementimist Glejadnud osa sellest ainest korralikult.

> Taitke ajutine restauratsioon ajutise tsemendiga, nt RelyX™ Temp E véi

RelyX™ Temp NE tsemendiga. Pikaajaliste ajutiste restauratsioonide

rakendamisel soovitatakse kasutada tugevamat tsementi, nt RelyX™

Unicem 2.

- Eugenooli sisaldavad tsemendid vdivad méjutada komposiittsemendi
kdvastumist, mida kasutatakse hiljiem I6plikuks kinnitamiseks!
Komposiittsemendi kasutamisel kasutage ajutise restauratsiooni
kinnitamiseks eugenoolivaba ajutist tsementi.

Pérast tsementimist

» Kontrollige pdhjalikult Ule igemevagu ja naaberhambad. Eemaldage suust
koik ajutise materjali voi tsemendi jaagid.

Laboris vaakumi abil valmistatud ajutise restauratsiooni valmistamine

Mudeli valmistamine

» Valmistage jaljendi abil saagimata téémudel. 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 tédmudeli
alla jadvad kohad sobiva dentaalvahaga. Lisaks sellele kandke dhuke
vahakiht kéntidele. Vajaduse korral Idigake interdentaalsed ja kitsad kohad
igemete piirkonnas vormis suuremaks.

» Toddelge mudelit sobiva kips-komposiitisolatsiooniga vastavalt
kaasasolevale kasutusjuhendile.

Ajutise restauratsiooni valmistamine

» Paigaldage uus segamisotsak.

» Enne iga kasutamist valjutage vaike kogus (hernetera suurune hulk) pastat
segamisotsakust segamisalusele ja visake see materjal &ra.

» Taitke kuiv jaliend/vorm vajalikes kohtades pdhjast alustades.

> Asetage jaljiend/vorm vai vaakumi abil valmistatud mudel uuesti mudelile.

> Materjal saavutab tugeva elastse konsistentsi 1 minuti ja 40 sekundi jooksul
pérast segamise algust ja jéljend vdi vaakumi abil valmistatud mudel tuleb
mudelilt eemaldada 2 minuti ja 50 sekundi jooksul parast segamise algust.

» Kontrollige kdvastumise taset jéljendi alt vormist/mudelilt valjavoolanud
materialiliia jargi.

» Arge oodake eemaldamisega seni, kuni ajutine restauratsioon on taielikult
kdvastunud (vt ,Ajad").

» Jatke kasutatud segamisotsak tuubile korgiks kuni jargmise kasutuskor-
rani.

Ajutise restauratsiooni viimistlemine

» Optimaalse komposiidipinna saamiseks hoidke ajutist restauratsiooni
vahemalt 5 min (pérast segamise algust) vormis, seejarel eemaldage
vorm.

» Eemaldage hapniku toimel tekkinud inhibitsioonikiht sileda, laikiva pinna
saamiseks taielikult alkoholiga (nt etanooliga).

Protemp 4 puhul ei ole vaja teostada téiendavat kdvastamist, sest see
pohjustaks liigse kahanemise. Arge kdvastage seepdrast ajutist
restauratsiooni taiendavalt ei soojuse, rohu ega valgusega!

Viimistlemise ja poleerimise kohta vaadake ka peatikki ,Viimistlemine®, samuti
peatiikki ,Individuaalne kohandamine/kuju parandamine. Arge puhastage
ajutist restauratsiooni veeauruga, sest see voib pdhjustada probleeme sobi-
vuse osas. Puhastage ajutist restauratsiooni Uiksnes alkoholiga (nt etanooliga)
v6i alkohoolse desinfitseerimisvahendiga.

Téhelepanu. Vérviline oklusioonisprei voib vérvida 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 killgnevad piirkonnad.

Puhastage alkoholiga ja kuivatage 6huga.

Kinnitage, kasutades Protemp™ 4 vdi Filtek voolavat komposiiti.

Kévastage Protemp™ 4 voi Filtek voolav komposiit vastavalt toote
kasutusjuhendis esitatud nduetele.

Pérast materjali téielikku kdvastumist viimistlege restauratsioon tavapérasel
viisil. Pérast Protemp 4-ga parandamist oodake umbes 10-15 minutit, enne
kui koormate ajutist restauratsiooni.

vvyy
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Garanti tuubilimbrise puhastamine ja desinfitseerimine

Hoiatused

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendi valikul tuleb silmas pidada seda, et need
ei sisaldaks jargmisi koostisosi:

o oksiideerijad (nt vesinikperoksiid)

e Olid

e glutaaraldehidid

Puhastamist ja desinfitseerimist teostada Uksnes 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 higiee-
nieeskirju.

Piirangud korduvkasutuseks ettevalmistamisel

Garanti tuubilimbrist kasutati testimisel 18 korda ja sellel ei olnud parast seda
ndha mitte mingeid vigastusi. Garanti tuubitimbrist vdib korduvkasutada, kui
see on vigastamata ja puhas.

Uldised pohimétted
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 parast iga jérgnevat kasutamist. Tuubitimbris tuleb jérgneva instrukt-
siooni kohaselt kdigepealt manuaalselt puhastada ning parast puhastamist
manuaalselt desinfitseerida.

Manuaalne puhastamine piihkimismeetodil

» Tuubitimbrist tuleb puhastada enne selle esmakordset kasutamist ja pérast
iga jér%nevat kasutamist kasutusvalmis desinfitseerimislappidega (Cavi-
Wipes®) voi mdne analoogse puhastusvahendiga. Lapid sisaldavad desin-
fitseerimisvahendit CaviCide® (toimeaineteks on alkoholid ja kvaternaarsed
ammooniumiihendid). Jérgida tuleb puhastusvahendi tootja kdiki juhiseid.

» Tuubitimbrist tuleb puhastada seni, kuni mustust enam néha ei ole.

> Eriti tuleb jalgida seda, et kdik sooned oleksid puhtad.

Manuaalne desinfitseerimine piihkimismeetodil

» Tuubitimbrise desinfitseerimine toimub kasutusvalmis desinfitseerimislappi-
dega (CaviWipes). Lapid sisaldavad desinfitseerimisvahendit CaviCide (toi-
meaineteks on alkoholid ja kvaternaarsed ammooniumilhendid). Jargida
tuleb puhastusvahendi tootja kaiki juhiseid, eelkdige kokkupuuteaegu.

» Tuubitimbrist tuleb desinfitseerida kolm minut vdhemalt ihe uue desinfit-
seerimislapiga. Seejuures tuleb pidada silmas seda, et tuubiiimbrise kéik
pinnad oleksid selle kolme minuti jooksul niisked.

> Eriti tuleb jélgida seda, et kdik sooned saaksid desinfitseeritud.

Kontroll, hooldus, testimine

» Tuubitimbrist tuleb kontrollida enne iga kasutamist, kas see ei ole katki,
véarvunud ega méardunud.

> Katkisi tuubiimbrisi ei tohi mitte mingil juhul edasi kasutada.

» Kui tuubilimbris ei peaks silmaga néhtavalt puhas olema, korrata korduv-
kasutuseks ettevalmistamise protseduuri.

Garant piistoli puhastamine
Lisateavet piistoli puhastamise ja desinfitseerimise kohta leiate Garanti kasu-
tusjuhendist.

Mérkused

¢ Sinised Garanti segamisotsakud on Uhekordsed tooted ja need kahjustu-
vad komplekti materjali eemaldamisel.

e Palun hoidke Uhekordset toodet originaalpakendis, selleks et tagada partii
jalgitavus.

e Protemp 4 on mitmel patsiendil korduvkasutatav seade.

e 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 korvaldamine

Sisu voi pakend visata minema kehtivate eeskirjade kohaselt. Palun podrake
erilist tahelepanu saastunud ja&tmete kéitlemisele, selleks et véltida asjatund-
matust kaitlemisest tulenevaid terviseriske.

Séilitamine ja stabiilsus

Toodet séilitada temperatuuril 15...25°C.
Arge hoidke kiilmkapis.

Arge kasutage parast 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 maaratlemise eest konkreetsel eesméargil kasutamiseks vastutab
kasutaja. Kui see toode osutub garantiiperioodi jooksul defektseks, on Teil
taielik oigus ja 3M Deutschland GmbH-I kohustus 3M Deutschland GmbH
toode parandada v6i uuega asendada.

Piiratud vastutus

Vélja arvatud seaduses kehtestatud juhud, ei vastuta 3M Deutschland GmbH
Ukskaik millise tootest johtuva otsese, kaudse, erakordse, juhusliku voi tuleneva
kahjumi voi kahju eest, phjendustele vaatamata, sealhulgas garantii, leping,
hooletus v6i absoluutne vastutus.

Tingmérkide loetelu

Viitenumber ja | Tingmérk | Tingmérgi kirjeldus
tingmérgi nimi
ISO 15223-1 Tahistab meditsiiniseadme tootjat.

511 u
Tootja

Sveitsi volitatud Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.

esindaja

1SO 15223-1 Téhistab kuupéeva, millal meditsiiniseade
513 toodeti.

Tootmise kuu-

paev

1SO 15223-1 Kuupéev, mille mdddumisel meditsiinisea-
514 g det ei tohi kasutada.

Kélblikkusaeg

ISO 15223-1
515
Partii number

Téhistab tootja partii nimetust, mille
alusel saab tuvastada partii voi seeria.

Viitenumber ja | Tingmérk | Tingmargi kirjeldus
tingmargi nimi
ISO 15223-1 Téhistab tootja katalooginumbrit, mille
51.6 alusel saab tuvastada meditsiiniseadme.
Katalooginumber
ISO 15223-1 Meditsiiniseadme jaoks ohutu tempera-
537 tuuri piirvaértused.
Temperatuuri
piirvaartus
1SO 15223-1 Téhistab ainult tihekordseks kasutuseks
5.4.2 ette ndhtud meditsiiniseadet.
Mitte korduska- @
sutada
ISO 15223-1 Naitab, et kasutaja peab lugema kasutus-
54.3 juhendit.
Lugeda kasutus-
juhiseid voi Hﬂ
elektroonilisi
kasutusjuhiseid
CE-mérgis Téhistab vastavust kdigile kohaldatava-
tele Euroopa Liidu maéarustele ja direktiivi-
c € & | dele koos teavitatud asutuse
© | kaasatusega.
CE-mérgis Tahistab vastavust kdigile kohaldatava-
tele Euroopa Liidu meditsiinitoodete
c E médrustele ja direktiividele.
ISO 15223-1 Tahistab seda, et selle toote puhul on
5.7.7 tegemist meditsiinitootega.

Meditsiiniseade

Vooderdatud Néitab, et toote pakend on valmistatud
pappkastid N, lainelisest puitkiudplaadist. Euroopa Liidu
e‘:) Teataja; komisjoni otsus (97/129/EU)
PAP
Kurrutamata Naitab, et toote pakend on valmistatud
filberpapp /. siledast puitkiudplaadist. Euroopa Liidu
eo Teataja; komisjoni otsus (97/129/EU)
PAP
Vaikese tihedu- Naitab, et toote pakend on valmistatud
sega pollietileen véikese tihedusega polietileenist.

Euroopa Liidu Teataja; komisjoni otsus
(97/1129/EV)

)
O

PE-LD

Mark ,Roheline Tahistab seda, et selle pakendi taaskasu-

punkt’ tusse suunamine on finantseeritud vasta-
o | valt Euroopa maaruses nr 94/62
@ sétestatud ja vastavate siseriiklike 6igus-
aktidega reguleeritud pShimétetele. Euro-
opa Tootjavastutuse Organisatsioon.
1ISO 15223-1 Téhistab meditsiiniseadme asukohta
518 importimise eest vastutavat isikut.
Maaletooja %

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com
Informatsioon kehtiv: 2022. aasta juuli seisuga.
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Produkta apraksts

Protemp™ 4 ir kompozitmaterials, kas paredzets pagaidu protéZu pagatavo$a-
nai. Materiala pamata ir daudzfunkcionali metakrilata esteri, turklat $ai divu
komponentu sistémai piemit pildisanas materidlam lidzigas ipaSibas; materials
pieejams $adas krasas: A1; A2; A3; A3.5% B3; ipasi balta (balinatiem zo-
biem). Izmantojot Garant™ dispenseru materialu var uzklat tiesi no kartridza,
neizraisot gaisa burbulu veido$anos. Protemp™ 4 pagaidu protézes iespéjams
modificét un individualizét, izmantojot zemas viskozitates kompozitus (piem.,
no Filtek™ Flowable kompozitu produktu fnijas).

* Visas valstis nav piegjams.

1 Uzglabat o lietoSanas informaciju visu produkta lietosanas laiku.
Produktu drikst izmantot tikai tad, ja produkta markéjums ir viennozimigi
salasams. Stkaku informaciju par visiem papildus minétajiem produktiem,
ludzam, skatft atbilsto$as to LietoSanas instrukcijas.

Paredzetais pielietojums

Paredzétais pielietojums: pagaidu restauracijas materials pagaidu atjauno$a-
nai uz sagatavotiem zobiem.

Paredzétie lietotaji: apmactti zobarstniecibas profesionali, kuriem ir teorétiskas
un praktiskas zinaanas zobarstniecibas produktu lietosana.

Kiiniskais ieguvums: mutes estétikas un funkcijas pagaidu atjaunosana.
Pacientu mérka grupa: visi pacienti, kuriem nepiecieSama zobu arstésana, iz-
nemot gadijumus, kad pacienta stavokla dé| materiala izmantoSana ir ierobe-
zota.

Indikacijas

e Laiizgatavotu pagaidu kronus, tiltus, inlejas, onlejas un venirus.

o Lajizgatavotu ilglaicigas pagaidu protézes.

* Qderéejuma materials ieprieks izgatavotiem pagaidu kroniem no kompozita
(piem., Protemp™ Crown) un no metala (piem., Iso-Form kroniem).

Kontrindikacijas
Sis produkts ir kontrindicéts pacientiem ar zinamu alergiju pret akrilatu bazes
materialiem, ka ari pret materiala esoSajiem alergéniem, skatfit “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, barbittirskabes atvasinajums, silanizéts silicija
dioksids, peresteris.

Lai iegdtu papildinformaciju, lidzu, skatiet Drosibas datu lapu (www.3M.com)
vai sazinieties ar 3M parstavniecibu.

Bridinajumi

Pacientiem

Sis produkts satur vielas, kuras daziem cilvekiem saskaré ar adu var izraisit
alergisku reakciju. Nelietot 80 produktu cilvékiem, kuriem ir konstatéta alergija
pret akrilatiem un/vai peresteriem. Ja bijusi |Igstosa saskare ar mutes glotadu,
izskalot liela idens daudzuma. Ja novéro alerglsku reakcuu nepleC|esam|bas
gadijuma meklet specialista palidzibu, un, ja nepiecieSams, iznemt produktu
un turpmak to vairs neizmantot.

Zobarstniecibas personalam

Sis produkts satur vielas, kuras daziem cilvekiem saskare ar adu var izraisit
alergisku reakciju. Lai samazinatu alergiskas reakcijas iespéju, samazinat
saskari ar Siem materialiem. Sevidki izvairities no saskares ar nesacietéjusu
produktu. Ja saskare bijusi tieSa ar adu, nomazgat to ar ziepém un udeni.
lesakam izmantot aizsargcimdus un bezkontakta tehnologiju. Gumijas cimdiem
akrilati var izstkties cauri. Ja produkts saskaries ar cimdu, novilkt un izmest
to. Nekavejoties nomazgat rokas ar ziepeém un uzvilkt tiru cimdu. Ja novéro
alergisku reakciju, nepieciesamibas gadijuma meklgt medika palidzibu.

Par visiem nopietnajiem, ar ierices lietoSanu saistitajiem negadijumiem, lidzu,
zinojiet uznémumam 3M un vietéjai atbildigajai institucijai (ES) vai vietgjai
institicijai.

lesp&jamas nevelamas blakusparadibas un komplikacijas

lespéjamas blakusparadibas ir lokali kairinajumi vai lokalas, ka ar sistemis-
kas alergiskas reakcijas. Retensijas zaudéjums vai restauracijas lizums retos
gadijumos var izraisit restaurécijas vai restauracijas daju norisanu vai ieelpo-
Sanu.

pieejams Elropas medicinas ieriéu datu bazé (Eudamed) izmantojot saiti
(ITdzko atbilstoSais datu bazes modulis biis pieejams):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Lletosanas instrukcija un kopsavilkuma Z|n01ums par produkta dro$umu un Kii-

Basis-UDI-DI: 06082232761020000000040DN

Sagatavosana

» Nonemiet no neskartas zobu rindas alginata, silikona vai poliétera
nospiedumu.

- Veido$anas nollkos nospieduma vieta var izmantot laboratorija
izgatavotu, vakuuma formétu veidni vai, atseviskiem kroniem, var
izmantot ieprieks izveidotu kapi.

» Lai uzlabotu pagaidu protézes stipribu, nospieduma likvidgjiet starpzobu
rievas. Ja novietojums ir |oti cieSs, atbilsto3as vietas palieliniet ar izgrieSa-
nas palidzibu.

> Lai nospiedumu biitu viegli ieliekt muté atpakal, likvidéjiet esoos
apaksgriezumus.

» Ja molaru rajona trukst zobu vai ir spraugas, nospieduma iegrieziet rievu,
izveidojot stabilu, joslas veida savienojumu pagaidu protézei.

> Ja nepiecieSams, pirms nospieduma nonemsanas izgatavojiet jebkuras
atstarpes starp priek$éjiem zobiem, izmantojot gatavos pagaidu zobus ka
vietas aizpildtajus; vairakus protézes zobus savstarpéji savienojiet ar
vasku.

» Nelietojiet idenraza peroksidu (H,0,), lai sagatavotu zobu, jo ta sastavs
var nelabveligi ietekmét cietéSanas reakciju.

> Atlasiet vélamas krasas Protemp kartridzu un ievietojiet to lieto$anai ga-
tavu.

Laiki

00:00-00:40 min.:sek.  leklajiet Protemp™ 4 nospieduma atbilstosi

matrica/modelt

Notiek sacieteé$ana muté vai atbilstosi

matrica/modelt

Labakais bridis nospieduma vai atbilstoi no
matricas/modela iznem3anai

Pilniga sacieteSana
Pagaidu protézes iznemsana no nospieduma vai
atbilstosi no matricas/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-
tdra minétie laiki saisinas, bet zemaka temperatira - pagarinas. SacieteSa-
nas laikus ietekme ari restauracijas lielums: lielaki darbi paatrina saciete$anu.

Dozésana un sajauk$ana
Sis pastas doze un statiski sajauc Garant dispensera.

Izmantot vienigi pievienotos originalos Garant™ zilos maisi$anas uzgalus!

Sakotne|as dozesanas laika
> Nonemiet un izmetiet kartridza skrivejamo vacinu. Nekada gadijuma
nedrikst izmantot kartridza vacinu, lai vélreiz slégtu Kartridzu, jo tadejadi
var veidoties gaisa burbuli.

» Parbaudiet, vai abas kartridza atveres nav nosprostotas, un, ja nepiecie-
$ams, nonemiet nosprostojoSo materialu ar atbilstodu instrumentu.

» Pirms maisidanas uzgala pielietosanas izspiediet pastu uz maisidanas
bloka, lidz bazes pasta un katalizatora pasta ir vienados daudzumos.
Izspiesta pasta ir jaizmet.

Uzklasana

Izmantojot tikko pievienotu uzgali, janogaida kads laiks, [idz materials izdalas.

Materiala plisma tiek partraukta, kolidz samazinas spiediens uz rokturi.

Materialu, kas ir sacietéjis maisisanas uzgala iekSpusé, nedrikst izspiest ar

spéku, jo ta var sabojat gan kartridzu, gan maisianas uzgali.

Serdenu veidojumi, kas pagatavoti, izmantojot kompozitus, kompomérus vai

modificéto sveku stikla jonoméru cementus, pirms Protemp™ 4 izmanto$anas

jaizole, izmantojot, piem., vazelinu.

» Vispirms piestipriniet jaunu maisiSanas uzgali.

» Pirms katras uzklasanas reizes izspiediet nelielu daudzumu pastas
(zirna lieluma) no maisi$anas 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
muté vai atbilsto$i novietojiet uz modela.

> Materials elastigu konsistenci iegiist 1 min. 40 sek. laika péc maisiSanas
sakuma un veidulis 2 min. 50 sek. laika péc maisianas sakuma jaiznem
kopa ar nospiedumu vai atbilstosi ar vakuuma veidotu veiduli no mutes/
modela.

» Parbaudiet cietésanas procesu muté vai atbilsto$i matrica/modeli ar
materiala atlikuma palidzibu.

» Paturiet pilno maisiSanas uzgali uz kartridza, lai tas kalpotu ka noslédzéjs
lidz nakamajai lietodanas reizei.

Nosleéguma apstrade

» Pilniba nonemiet inhibéto slani, kas veidojas gaisa skabek|a iespaida, $im
noliikam izmantojot spirtu (piem., etanolu) un veicot to tad, kad materials
ir pilniba sacietéjis (ne agrak ka 5 mintites péc maisiSanas sakuma).
Ja nepiecieSams, nopulgjiet, piem., Sof-Lex™ ar pulédanas diskiem.

» Kad produkts ir pilniba sacietéjis, nonemiet visus parpalikumus.

» Ja nepiecieSams, apstradajiet un puléjiet pagaidu protézi ar karbida
urbuliem.

» Neieelpojiet puléSanas rezultata radusos putek|us. Izmantojiet sejas masku,
aizsargbrilles un vakuuma atsticéja sistemu.

Individuala pielago$ana/formas korigésana

Formas individualai pielagoanai un korigésanai, izmantojot Filtek Flowable
kompozitu un Protemp™ 4, parasti nav nepiecie$ama saistviela. Ja planojat
lietot citus produktus, lidzu, skatiet atbilsto$o razotaju lietoSanas pamacibas.

Izmantojamie produkti
e Plastosie kompoziti, piem., no Filtek™ Flowable kompozitu linijas: A1, A2,
A3, A3.5,B2, XW (ipadi balts)
- LUdzu, ievérojiet atbilstodas lietoanas pamacibas!
e Protemp™4
- Apstrade: Itdzu, skatiet informaciju sadalas ,Uzklasana” un ,Nosleguma
apstrade”.

Filtek Flowable kompozita uzklaSana uz jaunam pagaidu protézém

No jauna izgatavotam pagaidu protezeém Filtek Flowable kompozitu var

uzklat vai nu uz pilnigi sagatavotas virsmas, vai ari uz neapstradata, bet fira

inhibicijas slana. Abos gadijumos sasaiste ir teicama.

» Rupigi attiriet virsmu - piem., no siekalam vai puléSanas rezultata eso$a-
jiem putekliem - ar spirtu, pec tam nozavéjiet ar gaisa plismu. Tiri$ana
nav nepiecie$ama, ja inhibicijas slanis ir tirs vai ja pagaidu protéze ir pa-
beigta un tira.

» Higiénas apsvérumu dé| Filtek Flowable kompozitu jadozé uz sajaukSanas
paliktna no dispensera.

» Uz pagaidu protézes uzklajiet kompozitu maksimali 1 mm biezos slanos,
izmantojot atbilsto$u instrumentu.

> Katru slani atseviski cietiniet ar gaismu vismaz 20 sekundes.

> Apstradajiet kompozitu ar karbida urbuliem un nopuléjiet ar, piem., Sof-
Lex™ pulesanas diskiem.

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

Lidz  05:00 min.:sek.
Péc  05:00 min.:sek.

F|Itek Flowable kompozita uzkla$ana uz lietotam pagaidu protézém
> Ar rotéjoSajiem instrumentiem apstradajiet pagaidu protézes virsmu,
padarot to raupju.

» Rupigi attiriet virsmu no siekalam vai puléSanas rezultata esoSajiem
putekliem, ar spirtu, péc tam nozavejiet protézi ar gaisa plusmu.

» Higienas apsverumu de| Filtek Flowable kompozitu jadoze uz sajauk$anas
palikina 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 nopul€jiet 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

jalzole |zmant010t piem., vazelinu.
» Pilniba pielagojiet un sacietiniet ieprieks izgatavotus kompozita pagaidu
kronus (piem., Protemp™ Crown).
- Lidzu, ievérojiet atbilstoss lietosanas pamacibas!

» Nonemiet jebkadus netirumus - piem., siekalas vai puléSanas puteklus -
ar spirtu (piem., etanolu), péc tam nozaveéjiet ar gaisa plismu.

» Uzklajiet Protemp™ 4 uz ieprieks izgatavota pagaidu krona; skatit sadalu
,Uzklasana”.

» Uzlieciet ieprieks gatavoto kroni uz sagatavota zoba/modela zoba
stumbra.

» Materials elastigu konsistenci iegust 1 min. un 40 sek. laika péc maisi$anas
sakuma un 2 min. 50 sek. laika péc maisiSanas sakuma jaiznem kopa ar
iepriek$ sagatavoto kroni no mutes/no modela.

» Parbaudiet cietéSanas procesu muté/matrica/modeli ar materiala atlikuma
palidzibu.

» Paturiet pilno maisi$anas uzgali uz kartridza, lai tas kalpotu ka noslédzéjs
lidz nakamajai lieto$anas reizei.

» Nonemiet inhibéto slani un apstradajiet negludas virsmas, skatit sadalu
,Nosléguma apstrade”.

Cementésana

» Ja preparéts zoba stumbrs tika izoléts (piem., izmantojot vazelinu), kartigi
nonemiet 8is vielas atlikumus pirms pagaidu cementésanas.

> levietojiet pagaidu protézi ar tirdznieciba pieejamo pagaidu cementu,
piem., produktiem RelyX™ Temp E vai RelyX™ Temp NE. ligsto$as pagaidu
protézes izmanto$anas gadijuma ir ieteicams izmantot cietaku cementu,

piem., RelyX™ Unicem 2.

- Eigenolu saturosie cementi var pasliktinat kompozita cementu
sacieté$anu, kas tiks izmantoti nakamaja stadija, nobeiguma
cementédanas vajadzibam! Ja nobeiguma cementéanai paredzets
izmantot kompozita cementu apstradajiet pagaidu protézi ar cementu,
kas nesatur eigenolu.

P&c cementéSanas
» Rupigi parbaudiet sagatavoto zobu un apkartéjos rajonus. Iznemiet no
mutes jebkuras pagaidu materiala vai cementa paliekas.

Laboratorija sagatavotas protézes izgatavoSana

Modela izgatavosana

> 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 striklu vai karstu
udeni.

> Vieglakai pagaidu protézes iznem3anai no modela apaksgjo griezumu un
darba modela aizveriet ar piemérotu zobu vasku. Papildu planu vaska kar-
tinu uzklajiet uz zoba stumbra. NepiecieSamibas gadijuma interproksima-
las virsmas un Sauras vietas matrica izgrieziet smaganu rajona.

» Modeli apstradajiet ar piemérotu gip$a kompozita izolaciju atbilstosi tai
pievienotajai lietosanas instrukcijai.

Pagaldu protézes lzgatavosana
> Piestipriniet jaunu maisianas uzgali.

» Pirms katras uzklasanas reizes izspiediet nelielu daudzumu pastas
(zirna lieluma) no maisi$anas uzgala uz maisiSanas palikina un izmetiet
So materialu.

» Sausu nospiedumu/matricu piepildiet nepiecieSamajas vietas no apaksas
lidz augsai.

» Nospiedumu/matricu vai atbilsto$i vakuuma formétu veidni no jauna
ievietojiet modelr.

> Materials cieti elastigu konsistenci ieguist 1 min. 40 sek. laika pec maisisa-
nas sakuma un 2 min. 50 sek. laika péc maisiSanas sakuma jaiznem kopa
ar nospiedumu/matricu vai atbilstosi 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 maisiSanas uzgali uz kartridza, lai tas kalpotu ka vacin$ lidz
nakamajai lietoSanas reizei.

Pagaidu protézes nosléguma sagatavo$ana
» Lai saglabatu optimalu kompozita virsmu, pagaidu protézi turiet vismaz
5 minutes (péc maisiSanas sakuma) ar matricu, péc tam matricu nonemiet.
» Gludas, mirdzo3as virsmas iegiidanai pilniba nonemiet skabekla inhibésa-
nas kartu ar alkoholu (piem., metanolu).
Protemp 4 nav nepiecieS8ama papildu cietinaanas metoZu izmanto$ana, tas
varétu radit parmerigu materiala sarauSanos. Tadé| pagaidu protézi papildus
necietiniet ar karstumu, spiedienu vai gaismu!
Nosléguma apstradei un pulesanai skafities ar 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 tirit tikai ar alkoholu (pieméram, metanolu) vai alkoholu saturoSiem
dezinfekcijas lidzekliem.

Uzmanibu: krasainais okluzijas aerosols var iekrasot pagaidu restaura-
ciju!
Uzglabsana un transportesana

Labosana

» Llzuma vietas padariet raupjas un uz robezvirsmam izveidojiet mehanis-
kus un kimiskus uzglaba$anas apstaklus.

» 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
atbilstoaja lietoSanas pamaciba.

» Kad materials ir pilniba sacietéjis, veiciet parasto nosléguma apstradi.
Péc labodanas ar Protemp 4 nogaidit kadas 10-15 minites pirms pagaidu
protézes noslogo$anas.

Garant kasetnes tiriSana un dezinfekcija

Bridinajumi

Izvéloties tiridanas un dezinfekcijas lidzeklus japievérs uzmaniba, lai tie nesa-
tur §adas sastavdalas:

o Oksidétajus (piem., udenraza parskabi)

* Ellas

o Glutaraldehids

TinSanai un dezinfekcijai izmantot tikai apstiprinatas metodes. Izmantot tikai
tadus timM8anas un dezinfekcijas lidzek|us, kuru iedarbiba un saderiba ar pie-
lietojamo medicinisko produktu ir parbaudita (piem., FDA apstiprinajums). Ir
jaievero visas juridiskas un higienas 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.

Vispareéjie pamati

Kasetni piegada nesterilu un pirms pirmreizéjas izmanto$anas, ka arf pirms
katras nakamas izmanto3anas ir janotira un jadezinfice.

Sagatavosana attiri$anai
Kasetni péc lietoSanas, péc iespéjas atrak, atkartoti sagatavot.

Atkartota sagatavosana

Atkartotas sagatavo$anas procedira ir javeic pirms pirmreizéjas lietoSanas,

ka arf péc jebkuras talakas lietoanas. Saskana ar sekojoSo aprakstu kasetni

vispirms manuali jatira un tifiSanas beigas manuali jadezinfice.

Manuala tiri$ana noslaukot

» TiriSanu veic, pirms dranu pirmreizéjas lieto$anas un péc kasetnes lieto$a-
nas, ar gatavu noslaucidanas dezinfekcijas (CaviWipes®) vai lidzvértiga
lidzekla paI|dZ|bu Dranas satur dezinfekcijas lidzekli CaviCide® (aktivas
vielas baze ir alkoholi un kvartarie savienojumi). leverojiet visus fifisanas
lidzekla razotaja noradijumus.

» Tirt tik ilgi, lidz netirumi vairs nav redzami.

» Ipasi uzmanties, lai neviena rieva nepaliktu netirumi.

Manuala dezinfekcija ar noslauci$anas metodi

» Dezinfekciju veic pirms dranu pirmreizéjas lietosanas un péc kasetnes lie-
toSanas ar gatavu noslauci$anas dezinfekcijas (CaviWipes) vai lidzvertiga
lidzekla palidzibu. Dranas satur dezinfekcijas lidzekli CaviCide (aktivas
vielas baze ir alkoholi un kvartarie savienojumi). Ir jaievéro visi tirisanas
lidzekla razotaja noradijumiem, it ipadi attieciba uz kontakta laiku.

» Kasetni jadezinficé tris mindtes vismaz ar vienu jaunu noslauci$anas 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 netirumi.

> Nekada gadijuma atkartoti neizmantot bojatas kasetnes.

» Ja kasetnei ir redzami nefirumu, veikt atkartotu sagatavoSanas
proceduru.

Garant dispensera tifi$ana
Informaciju par Garant dispensera tiri$anu un dezinfekciju, ludzu, iegistiet no
atbilstodam lietoSanas pamacibam.

Piezimes

Garant zilos maisisanas uzgalus ir vienreizéjas lietoSanas produkti un tiek
bojats, nonemot sacietgjo$o masu.

Lai nodro$inatu partijas (LOT) izsekojamibu, lidzu, saglabajiet vienreizejas
lietosanas produkta originalo iepakojumu.

Protemp 4 ir daudzkart lietojama ierice.

Pirms katras lietoanas reizes parbaudiet, vai Garant zilos maisi$anas uz-
galus nav bojatas, mainijuSas krasu un nav piesarnotas. Nekada gadijuma
neizmantojiet uzgalus, ja tas ir bojatas, maintjuas krasu vai piesarnotas.
Garant zilos maisiSanas uzgalus stingri piestipriniet tikai tieSi pirms lietoSa-
nas, neiznemiet un nepiestipriniet tas atkartoti, lai izvairitos no nejausas at-
slabsanas.

LikvideSana

Likvidgjiet saturu vai tvertni atbilstosi speka esoSajiem noteikumiem. Lai izvai-
rtos no veselibas apdraudéjuma nepareizi rikojoties, lidzu, pieversiet ipasu
uzmanibu piesamoto atkritumu likvidé$anai.

Uzglabasana un izstradajuma noturiba

|zstradajumu uzglabajiet 15-25°C/59-77 °F temperatira.
Neuzglabat ledusskapr.

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 garanté, 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
lietotaja paredzétajai izmantosanai. Ja sim produktam garantijas laika atklajas
defekti, jums ir tiesibas prasit, 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 Sveica.

rots parstavis

[c [ree]
1ISO 15223-1 Parada mediciniska produkta razoSanas
513 datums.
Razodanas
datums
ISO 15223-1 Datuma norade, péc kura medicinisko
514 g produktu vairs nedrikst izmantot.
Izmantojams fidz
ISO 15223-1 Parada razotaja sérijas apzimejums, lai
515 varétu noteikt sériju vai partiju.

LOT

Sérijas numurs O

ISO 15223-1 Norada razotaja kataloga numuru, kas
516 lauj identificét medicinas ierici.
Pasttijuma

numurs

1ISO 15223-1 Apzimé temperatiras robezvértibas,
5.3.7 kuras ir dro8i izmantot medicinisko
Temperaturas produktu.

robezas

ISO 15223-1 Norada medicinisku ierici, kas paredzéta
5.4.2 tikai vienai vienreizéjai lieto$anai.

Nav paredzéts @

atkartotai lietoda-

nai

ISO 15223-1 Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lietoSa-
543 nas noradijumi.

|zlasiet lietoSa-
nas instrukciju
vai elektronisko
lietoSanas ins-
trukeiju

=

CE zime Norada atbilstibu Eiropas Savienibas
Regulam vai Direktivam ar pilnvarotas

iestades iesaistisanu.

a)
m
0123

CE athilstibas Norada atbilstibu visam spéka eso$ajam

zime c E Eiropas Savienibas Regulam un Direkti-
vam par mediciniskajam iericém.
1SO 15223-1 Norada, ka izstradajums ir mediciniska
5.7.7 ierice.
Mediciniska -I i i I ]
ierice
Gofréts Skiedr- Norada, ka izstradajuma iepakojums ir iz-
kartons N\ gatavots gofréta Skiedrkartona. Eiropas
G‘D Kopienu Oficialaja Véstnest; Komisijas
PAP Lemums (97/129/EK)
Negofretais Norada, ka izstradajuma iepakojums ir
kartons N izgatavots no negofréta Skiedrkartona.
ED Eiropas Kopienu Oficialaja Véstnesr;
PAP Komisijas Lémums (97/129/EK)
Maza blivuma Norada, ka izstradajuma iepakojums ir
polietilens N\ izgatavots no zema blivuma polietiléna.
{°N | Eiropas Kopienu Oficialaja VestnesT;
PE-LD Komisijas Lémums (97/129/EK)
Zala punkta Parada finansialo ieguldijumu dualaja
pre¢zime iepakojuma parstrades sistéma saskana
> | ar ES Direktivu Nr. 94/62 un atbilstosa-
jiem nacionalajiem likumiem. lepakojuma
atjauno$anas organizacija Eiropa.
1ISO 15223-1 Norada uznémumu, kas importé medici-
518 nisko ierici vietgja tirgu.
Importétajs %

Plasaka informacija ir pieejama vietné HCBGregulatory.3M.com
Informacija spéka no: 2022. gada jdlija.

@D LIETUVISKAI

Gaminio apraSymas

,Protemp™ 4* yra kompozitas laikiniesiems danty protezams gaminti. Si dviejy

komponenty sistema, pagrjsta multifunkciniais metakrilaty esteriais, savo sa-

vybémis panasi j plombavimo medziagas ir gali biti tiekiama tokiy spalvy: A1,

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 $alyse.

1= Sig vartojimo instrukcijg saugokite visg gaminio naudojimo laika. Pro-
duktg leidziama naudoti tik tada, kai yra aiSkiai jskaitomas produkto Zenk-
linimas. Smulkiau apie visus papildomai paminétus 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 estetikg ir funkcija.

Pacienty tiksliné grupé: visi pacientai, kuriems reikalingas odontologinis
gydymas, jei paciento buklé neapriboja naudojimo.

Paskirtis

e Laikinyjy vainikéliy, tilty, jkloty, uzkloty ir venyry gamyba.

e ligalaikiy laikinyjy protezy gamyba.

o Perbazavimo medziaga laikinyjy vainikéliy ruoSiniams i§ kompozito (pvz.,
L,Protemp™ Crown®) ir metalo (pvz., izoforminiai vainikéliai).

Kontraindikacijos

Produkto negalima naudoti pacientams su nustatyta alergija akrilato pagrindu
pagamintoms medziagoms arba sudétyje esantiems alergenams, zr. skyriuje
,Apsauginés priemonés".

Sudétis

Kiekvieno atskiro produkto komponento sudedamosios dalys nurodytos pagal
ju koncentracija mazéjania tvarka.

Baziné pasta: dimetakrilatas (Bis-MEPP), silanu apdorotas silicio dioksidas,
metakrizuotas poliuretanas.

Katalizatoriaus pasta: diacetatinis pluostas, barbittiro rugsties 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 medziagy, kurios jautriems asmenims kontakto su oda
atveju gali sukelti alergine reakcija. Stenkités nenaudoti Sio gaminio pacien-
tams, kurie yra alergiski akrilatams ir/ar organiniams peroksidams. Jei gami-
nys ilgesn; laikg lietési su burnos gleivine, burng i$skalaukite dideliu vandens
kiekiu. Pastebéje alergine reakcijg, tuoj pat nutraukite gaminio vartojima ir jj
visiSkai pasalinkite bei kreipkités j gydytoja.




Personalui

Gaminio sudétyje yra medziagy, kurios jautriems asmenims kontakto su oda
atveju gali sukelti alergine reakcija. 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 odg su vandeniu ir muilu. Patariame naudoti apsaugines pirtines
bei bekontakte darbo technika. Akrilatai gali prasiskverbti pro jprastas
apsaugines pirstines. Jei pasta pateko ant apsauginiy pirstiniy, nusimaukite
pirdtines 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 $alutinis poveikis ir komplikacijos

Galimas poveikis - tai vietinis sudirginimas arba vietinés ar sisteminés alergi-
nés reakcijos. Restauracijai iskritus arba luzus, retais atvejais restauracija ar
jos dalys gali buti 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) $ioje interneto svetainéje:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vartojimo instrukcijg ir saugumo bei klinikinio veiksmingumo santrauka taip
pat galima rasti adresu https://hcbgregulatory.3m.com

Pagrindinis UDI-DI: 06082232761020000000040DN

Paruosimas

» Prie§ $lifuojant dantis, nuimkite alginatinj, silikoninj arba polieterin; at-
spauda.

- Vietoj atspaudo galima naudoti laboratorijoje vakuuminiu budu
pagamintg matricg arba standartines vainikéliy formas pavieniams
dantims.

» Laikinojo protezo sustiprinimui atspaude paSalinkite tarpdantines pertvaras,
jei aplinka anksta, praplatinkite atitinkamas vietas jas iSpjaudami.

» Kad atspauda bty patogu vél jstatyti j burna, pasalinkite neigiamus
kampus.

» Jei triksta atskiry danty ar yra tarpas kriminiy danty srityje, atspaude
i8pjaukite griovelj, kad buty galima stabiliai strypeliu sujungti dantis
laikinajame proteze.

» Jei reikia, prie$ nuimant atspauda, uZpildykite priekiniy danty tarpus
dirbtiniais dantimis, atliekanciais tarpinés dalies funkcija; keletg dirbtiniy
danty stabiliai sujunkite vasku.

» Danties paruo$imui nenaudokite vandenilio peroksido (H,O,), nes likutis
gali neigiamai paveikti kietéjimo reakcija.

> [Ssirinkite ir pasiruoskite naudojimui reikalingo atspalvio ,Protemp* kartri-
dza.

Laikas

00:00-00:40 min.:sek.  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

Visi$kas 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 jtakg kietéjimo laikui: kuo didesni protezai,
tuo greiciau kietéja medziaga.

Dozavimas ir maiSymas
Pastos dozuojamos ir stati$kai maiSomos ,Garant* dalytuve.

Naudoti tik pridedamus originalius mélynus ,Garant™“ maiSymo antgalius!

Dozuojant pirma kartg

> Nuimkite kartridZo dangtelj ir jj iSmeskite. Jokiu blidu 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 pasta ant maisymo
plokstelés tol, kol ir pagrindinés, ir katalizatoriaus pastos lygis bus vieno-
das. I$spaustg pasta iSmeskite.

Naudojimas

Siek tiek uztrunka, kol medziaga iSteka i$ naujai uzdéto mai$ymo antgalio.

Kai tik rankena nebespaudziama, medziagos srautas sustabdomas. Maisymo

antgalyje sukietéjusios medziagos nesistenkite iSspausti jéga, 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 uzdékite naujg maisymo antgalj.

> Kiekvieng kartg prie$ naudodami, iSspauskite i$ maiSymo antgalio ant
maiSymo plokstelés nedidelj kiekj pastos (Zirmio didumo) ir jg iSmeskite.

» Pradédami nuo giliausiy viety, uzpildykite sausa atspauda ar vakuuminiu
budu pagamintg matricg.

» Vél jstatykite 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 bidu pagaminta matrica reikia i$imti iS burnos/
nuo modelio.

» Sekite kietéjimo procesa pagal pertekliy burnoje ar matricoje ant modelio.

» Uzpildyta maiSymo antgal; iki kito naudojimo palikite ant kartridzo vietoj
dangtelio.

Apdaila

» Dél deguonies inhibicijos susidariusj pavirsinj nesukietéjusj sluoksnj
po visisko medziagos sukietéjimo (ne anksciau kaip po 5 minuciy nuo
maiSymo pradzios) labai kruop$¢iai nuvalykite spiritu (pvz., etanoliu).

Jei pageidaujate, galite nupoliruoti, pvz., su ,Sof-Lex™“ poliravimo diskais.
> MedZiagai visiSkai sukietéjus, pasalinkite pertekliy.

» Jei reikia, laikinuosius protezus apdorokite smulkiomis kietmetalio frezomis
ir nupoliruokite.

» Nejkvepkite Slifavimo dulkiy. Naudokite apsaugine kauke, apsauginius
akinius ir nusiurbimg!

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

Iki 05:00 min.:sek.
Nuo 05:00 min.:sek.

Individualizacija ir formos koregavimas

Individualizacijai ir formos koregavimui naudojant ,Filtek Flowable“ kompozitus
ir ,Protemp™ 4° jokiy suriSikliy nereikia. Jei naudojate kitus gaminius, elkités
pagal atitinkamg vartojimo instrukcija.

Galimi naudoti gaminiai

o Takis 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.

» Nedvarumus, pvz., seiles arba $lifavimo dulkes, padalinkite spiritu, po to
nudziovinkite oru. Svaraus inhibicinio sluoksnio ar suformuoto $varaus
laikinojo protezo valyti nereikia.

» Higienos sumetimais i§ SvirkSto iSstumkite ,Filtek Flowable" kompozito dozeg
ant plokstelés.

» Instrumentu tepkite kompozitg ant laikinojo protezo ne storesniais kaip
1 mm sluoksniais.

» Kiekvieng sluoksn; 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 Slifavimo dulkes, pasalinkite spiritu, po to
nudziovinkite oru.

» Higienos sumetimais i$ Svirksto iSstumkite ,Filtek Flowable* kompozito doze
ant plokstelés.

» Instrumentu tepkite kompozitg ant laikinojo protezo ne storesniais kaip
1 mm sluoksniais.

> Kiekvieng sluoksnj atskirai 20 sek. kietinkite $viesa.

» Kompozitg apdorokite kietmetalio frezomis ir nupoliruokite poliravimo
diskais, pvz., ,Sof-Lex™.

Vainikeéliy 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 ruo$inius (pvz., ,Protemp™
Crown®) ir leiskite visi$kai sukietéti.

- Laikykités vartojimo instrukcijos!

» Nesvarumus, pvz., seiles arba Slifavimo dulkes, paSalinkite spiritu (pvz.,
etanoliu), po to nudziovinkite oru.

> |dékite ,Protemp™ 4“ j laikinojo vainikélio ruodinj, Zr. skirsnj ,Naudojimas".

» UZdekite 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 ruo$iniu reikia iimti 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.

» Pagalinkite pavirSinj nesukietéjusj sluoksnj ir nuimkite pertekliy, zr. skirsnj
JApdaila“.

Cementavimas

» Jeigu kultis buvo izoliuota (pvz., vazelinu), prie$ laikingjj cementavima
ripestingai nuvalykite izoliacinés medziagos likuius!

» Laikingjj proteza tvirtinkite jprastiniais laikino tvirtinimo cementais, pvz.,
,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 apzilrékite dantenas aplink gydyta dantj ir jo aplinkoje; jei yra,
pasalinkite visus laikinojo protezo medziagos arba cemento likucius.

Laikinojo protezo gamyba laboratorijoje

Modelio gamyba

» Nuimkite atspauda darbinio neidpjaustomo modelio gamybai. Jei reikia,
atlikite pavaskavima. 15 laboratorinio silikono pagaminkite silikonine
matricg.

» Nuo modelio nuimkite matricg ir vaska, pvz., naudodami gary srove ar
verdantj 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 prie§ naudodami, iSspauskite i$ maiSymo antgalio ant mai-
Symo plokstelés nedidel; kiekj pastos (Zirnio didumo) ir jg iSmeskite.

» Pradédami nuo giliausiy viety, uzpildykite sausg atspauda/matrica.

» Vél uzdékite atspauda/matricg ar vakuuminiu bidu pagaminta matrica 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 bidu 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 bty optimalus, laikinajj proteza palikite matricoje
maziausiai 5 minutéms (nuo maisymo pradzios), po to matrica pasalinkite.

» Deguonies inhibicinj sluoksnj kruop$¢iai nuvalykite spiritu (pvz., etanoliu),
kad pavirSius bty glotnus ir Zvilgantis.

L,Protemp 4 nereikia atlikti papildomy kietinimo procedary, nes jos jtakoty

zymy medziagos susitraukimg. Todél laikinojo protezo nekietinkite papildo-

mai Siluma, slégiu arba Sviesa!

Apie apdailg ir poliravima 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 bty uztikrintas optimalus tikslumas, transportuojant laikingjj proteza
uzdékite ant modelio.

Taisymas

> Pasiurkstinkite ltZio 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" kompozita 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 Siy

medziagy:

e Oksidavimo agenty (pvz., vandenilio peroksidy)

o Alywy

e Gliutaraldehidy

Valyma ir dezinfekavima 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 galiojanciy 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 Svari, ja galima pakartotinai naudoti.

Bendra informacija
Pristatyta kaseté yra nesterili, todél prie$ naudojant pirma karta ir pries kiek-
vieng naudojima jg reikia iSvalyti ir dezinfekuoti.

Paruosimas valymui
Po kiekvieno naudojimo kasete reikia kuo greiciau vél apdoroti.

Paruosimas

Paruo$imo procesa atlikite prie$ naudojant pirma karta ir po kiekvieno naudo-
jimo. Laikantis toliau pateikty nurodymy kasete reikia pirmiausia iSvalyti ranki-
niu bidu, o po i$valymo — rankiniu biidu dezinfekuoti.

Rankinis valymas $luostymo metodu

> Prie$ pirma naudojima ir po visy kity naudojimy kasete reikia valyti pa-
ruodta 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.

> Ypa¢ atkreipkite démesj, kad bty $variai iSvalomos visos jrantos.

Rankinis dezinfekavimas $luostymo metodu

» Dezinfekcija atliekama paruo$tomis 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 baty lai-
komi drégni.

> Ypa¢ atidziai iSdezinfekuokite visus griovelius.

Kontrolé, prieZidira, patikra

> Pries kiekvieng naudojima patikrinkite, ar kaseté néra sugadinta, pakeitusi
spalvos ar sutepta.

» Jokiu biidu nenaudokite sugadinty kase¢iy.

» Jei kaseté aiSkiai neSvari, pakartokite paruo$imo procesa.

,Garant“ dispenserio valymas
Informacijg apie ,Garant" dispenserio valyma ir dezinfekcijg zilrékite atitinka-
moje naudojimo instrukcijoje.

Pastabos

e Mélyni ,Garant maiSymo antgaliai yra vienkartiniai gaminiai ir baty suga-
dinti bandant pasalinant sukietéjusia 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“ mai§ymo 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 galiojan¢ius teisés aktus. Ypaé atkreipkite
ypatinga démes;j $alindami uzterstas atliekas, kad bty iSvengta pavojaus
sveikatai dél netinkamo elgesio.

Sandéliavimas ir laikymas

Gaminj laikyti 15-25°C (59-77 °F) temperatiroje.

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 Sio gaminio medziaga ir gamyba yra
be defekty. 3M Deutschland GmbH NETEIKIA JOKIY KITY GARANTIJY,
|SKAITANT 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

I8skyrus jstatymu draudziamus atvejus, 3M Deutschland GmbH neatsako uz
$io gaminio sukeltus nuostolius arba Zala, ar ji bity tiesioginé, netiesioging,
sgmoninga, atsitiktiné ar pasekminé, koks bebaty reikalavimo pobudis, jskaitant
garantija, sutartj, aplaiduma ar grieztus jsipareigojimus.

Simboliy Zodynélis

Referencinis Simbolis
numeris ir
simbolio

pavadinimas

Simbolio apraSymas

ISO 15223-1
511
Gamintojas

Nurodo medicinos priemonés gamintoja.

|galiotas atsto- Nurodo jgaliotg atstovg éveicarijoje.

vas Sveicarijoje

Wk G E

ISO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamybos
513 datg.

Gamybos data

ISO 15223-1 Nurodoma data, po kurios medicinos
514 prietaiso naudoti negalima.

Naudoti iki

1ISO 15223-1 Nurodo gamintojo gaminio partijos koda,
515 LOT kad bty galima nustatyti partijg ar serija.

Partijos kodas

1ISO 15223-1 Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad
51.6 bity galima identifikuoti medicinos prie-
Uzsakymo taisa.

numeris

ISO 15223-1 Nurodomos temperatiiros, kurios poveikis
5.3.7 medicinos prietaisui yra saugus, ribos.
Temperatiros

ribos

ISO 15223-1 Nurodo, kad medicinos prietaisas skirtas
542 vienkartiniam naudojimui.

Nenaudoti pakar- ®

totinai

1ISO 15223-1 Nurodo, kad naudotojas privalo atsizvelgti
543 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
S | jstaigos jsikiSimu.
CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos Sajungos medi-
c E cinos prietaisy reglamentams ir direkty-
voms.
ISO 15223-1 Nurodo, kad gaminys yra medicinos prie-
577 taisas.
Medicinos
priemoné
Gofruota medie- Nurodo, kad gaminio pakuoté pagaminta
nos plausy N\ i§ gofruoto kartono plokstés. EB oficialu-
plokste e(:) sis leidinys; Komisijos sprendimas
PAP (97/129/EB)
Negofruotas Nurodo, kad gaminio pakuoté pagaminta
kartonas N\ i$ negofruoto kartono plokstés. EB oficia-
e“) lusis leidinys; Komisijos sprendimas
PAP (97/129/EB)
MaZo tankio Nurodo, kad gaminio pakuoté pagaminta
polietilenas N\ i8 mazo tankio polietileno. EB oficialusis
a)a leidinys; Komisijos sprendimas
PE-LD (97/129/EB)
Zaliojo tagko Nurodo finansinj jnag j nacionaling pa-
prekinis zenklas kuogiy surinkimo sistemg pagal Europos
" | reglamenta Nr. 94/62 ir susijusius nacio-
nalinius jstatymus. Europos pakuoiy
utilizavimo organizacija.
1ISO 15223-1 Nurodo uz medicinos priemonés importg
51.8 % j lokale atsakinga subjekta.
Importuotojas

Daugiau informacijos rasite HCBGregulatory.3M.com
Informacijos data: 2022 m. liepos mén

@ YKPAIHCbKA

Onuc npoayKTy
Protemp™4 - Le KOMNO3WTHUA MaTepian AN BUrOTOBNEHHS TUMYACOBUX
pecTaBpauiii. [laHuii BOKOMMNOHEHTHMIA KOMNO3UT Ha OCHOBI
6araTochyHKUIOHaNbHUX MeTaKpunaTHiX ecipis BONOAIE XxapakTepucTMkamm,
CXOXXUMM Ha BNAacTUBOCTI NOMOYBanbHIX MaTepianis, Ta MPOMOHYETLCS B
HacTynHux Konbopax: Al; A2; A3; A3,5%, B3; Bleach (Bin6intosanHs). 3a
J0noMoroto nictoneTa-Aucneqcepa Garant™ matepian MoXHa HaHOCUTH
6e3nocepeaHbo 3 KapTPUAXY, He BUKIMKAKOUM NpH LibOMY YTBOPEHHS
6ynbbalLok. TuM4acoBi pectaspaLii, BAroToBNeHi 3 matepiany Protemp™4,
MOXXHa MOAMMIKYBAT Ta 3MIHIOBATM Y BiANOBIAHOCTI 0 iHAMBIAYaNbHUX
0CO6MMBOCTEN, BUKOPUCTOBYHOUM KOMMOHEHTU HI3bKOT B'SI3KOCTi (Hanpuknag,
marepianv 3 cepii Tekyumnx komnoauTis Filtek™ Flowable Composite).
* [locTynHwiA He y BCix KpaiHax.
1= [laHy iHCTPYKLO 3 BUKOPUCTAHHS 36epiraTin MpOTAroM yCboro CTPOKY
ekcnnyarauii MaTepiany. Bupi6 [03B0NEHNI 4O BUKOPUCTAHHS TiNbKu
npy1 406PE BUAMMOMY MapKyBaHHi BUpOGy. [ins 0TpUMaHHS 6inbLu
JAeTanbHoi iHchopmauii BiAHOCHO BCiX 40AATKOBO 3rafaHmx Matepianis
YnTaiATe BiANOBIAHI IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS.

06nacTb 3aCTOCYBaHHs

O6nacTb 3aCTOCYBaHHS: TUMYACOBIA NNOMOYBANbHMIA MaTepian Ans BUrO-
TOBNEHHS TUMYACOBKX pecTaBpaLiii Ha NiAroToBReHNX 3y6ax.

LlinboBi kopucTyBavi: kBanichikoBaHi AUNNOMOBaHI CTOMATONOM, SIKi MaloTh
TEOPeTUYHi Ta NPaKTUYHI 3HAHHS Y NUTaHHI BUKOPUCTAHHS CTOMATONOr4HOT
npOAYyKLii.

KniHiuHa KOpUCTb: TMMYACOBe BiHOBIEHHS ECTETUKM MOPOXKHWHKM POTA i
PYHKLUIT.

LlinboBa rpyna navieHTis: yci nauieHTy, siki noTpebytoTb CTOMATONOMUHOr0
TNiKyBaHHS, 33 BUHATKOM BUNAAKIB, KONM CTaH NavieHTa 06Mexye BUKOpH-
CTaHHs.

MokasaHHs

BuroToBNEHHS TMM4ACOBIX KOPOHOK, BHYTPILLHIX Ta 30BHILLHIX BKNafoK
Ta BiHipiB.

BUroToBneHHs JOBrOCTPOKOBUX TMMYACOBHX pecTaBpaLliil.
O6nuLtoBanbHIiA MaTepian Ans roTosiX 3aBOACHKMX KOPOHOK,
BMrOTOBJIEHUX 3 KOMNO3WUTY (HAanpuKnag, KopoHk 3 Protemp™ Crown) Ta
MeTany (Hanpuknag, KopoHku 3i cnasy Iso-Form).

MpoTnnokasanHs

Bupi6 npoTunokasanmin Ans 3acTOCyBaHHA navieHTam, ki MatoTb BiOMy
aneprito Ha MaTepiany Ha OCHOBI aKpunaTiB abo Ha aneprexu, Lo MICTTbCS
B MPOAYKTI, Ik 3a3Ha4eHO y po3pini «3anobixxHi 3axoau».

Cknapg

|HrpeAiEHTM KOXXHOr0 KOMMOHEHTa NPOAYKTY BKa3ytoThCs Y NOPSAKY 3MEH-
LUEHHS! X KOHLEeHTpaLii.

basosa nacta: aumetakpunar (Bis-MEPP), cunikaTHuii kpemMHe3eM, MeTak-
pUAbOBAHWIA NONiypeTaH.

KaranizatopHa nacra: iauetar, noxigHa 6ap6iTypoBoi KUCNOTH, CunikaTHWiA
KPEMHe3eM, nepecTep.

[lns 6inbLu feTansHoT iHopmavii ams. nacnopT 6e3nexn (www.3M.com) abo
3sepraiitecs B inian 3M.

3anobixHi 3axoau

[ns nauienTiB

[laHuit maTepian MiCTUTb PEYOBIHM, LLIO B OKPEMMX OCI6 MOXYTb BUKIIMKATH
anepriyxi peaxuii Npu KOHTaKT 3i LWKIPOto. YHUKAIATE BUKOPUCTaHHS AAHOTO
NPOAYKTY ANS NaLieHTiB, siKi Mar0Tb aneprito Ha akpunar iun nepedip. Y
BUNAZKY TPUBANOr0 KOHTAKTY 3 TKAHMHAMM POTOBOT MOPOXHUHM
MpONONOLLiTb POT BENMKOIO KiNbKICTIO BOAW. Y BUNAAKY NOSIBI anepriqHoi
peakLii Npu HeOBXiAHOCTI 3BEPHITLCS 3a KOHCYNbTALler A0 nikaps, y pasi
noTpe6yn BUAaniTb NPOAYKT i MPUMNHITL NOAANbLUE BUKOPUCTAHHS.

[ns cTomaTonoriyHoro nepcoHany

[lanni matepian MiCTUTb PEHOBIMHM, L0 B OKPEMMX OCI6 MOXYTb BUKAMKATI
anepridxi peakLii npu KOHTaKT 3i LWKIpot0. [N 3HWKEHHS PU3IKy anepriqHoi
BiANOBIAI 3BeAiTb A0 MiHIMyMy niaAaBaHHs Aii faHux MaTepianis. 3okpema
YHWKANTE KOHTAKTY 3 HENONIMEepU30BaHUM NPOAYKTOM. Y pasi KOHTaKTY 3i
LUKIPOO MPOMMUIATE LUKIDY MUNbHUAM PO34MHOM. PexomeHzayeTbCs
BMKOPUCTOBYBATM 3aXUCHI PyKaBuLli Ta 683KOHTAKTHUIA METO/ POBOTH.
AKpunatv MOXYTb NPOiAaTH CTaHAAPTHI pykasuui. Mpu nonaaaxHi Matepiany
Ha pyKaBuLji 3HIMiTb Ta BUKUHbTE PyKaBuLii, HEraitHO MOMUIATE PyKM 3 MUIIOM
Ta BOAOIO Ta HafliHbTe HOBI pyKaBuLi. Y BUNAZKy BUHUKHEHHS aneprivHol
peakLii Npu HeOBXiAHOCTi 3BEPTaIiTECS 32 MEANYHOK) AONOMOrOH).

[Mpo cepio3Hi iHUMAEHTYV NoBidomMnsanTe npeAcTaBHUUTBY 3M Ta MicueBoMy
KOMNETEHTHOMY opraHy Bnaau (€C) 41 MiCLEBIM PerynsTopHUM OpraHam.

MoTeHuiiiHi He6axaHi No6iyHi edeKTH Ta yCKNagHEHHS

[MoTeHuiiHMMM ecpeKTamm € MiCLeBi NoApasHEHHS, MicLieBi a60 CUCTEMHI
anepriuni peaxuii. MopyLueHHs aaresii a6o posnamysaHHs pecTaspadii y pia-
KICHMX BMMaAKax MOXe MPU3BECTM [0 KOBTAHHS ab0 BAMXaHHS pecTaspauii
a6o i YacTuH.

KopoTky iHchopMaLito oo 6e3neku Ta KNiHiYHOT (hyHKLIOHANbHOT
e(eKTUBHOCTI AN5 BUPOGY MOXHA OTPUMATH B EBPONENCHKIl 623 AaHX
MeanuHnx Bipo6is (Eudamed), nepenLuosLun 3a BKa3aHUM HUXYE
NOCUNAHHAM (SIK TinbKy BIAMOBIAHMA MOAYNb 6a311 aHNX CTaHe AOCTYMHIM):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

[HCTpyKLiS Ans 3aCTOCYBaHHS Ta KOPOTKa iHhopMaLisl LLoAo 6e3neku Ta
KNiHIYHOT (hyHKLiOHaNbHOT ePeKTMBHOCTI TaKOX AOCTYMHI 33 afpecoro:
https:/hcbgregulatory.3m.com

OCHOBHMIA YHiKanbHWI ineHTUChiKaLiIAHMA KOA MeanHOro BUpoby
06082232761020000000040DN

MigroToByi po6oTn

> 3HIMITb BIATUCKI HENOLLKOAXEHOrO psfly 3y6iB, BUKOPUCTOBYHOHM NpH
LibOMY anbriHaTHi, cunikoHoBi a6o noniedipHi Macy.

- [ins hopmyBaHHS 3aMiCTb BIATUCKY MOXHA BMKOPUCTOBYBATM LIAGMOH,
BMrOTOB/IEHHIA B NaGOpaTopHUX yMOBaX 32 METOAOM BaKyyMHOT
(POPMOBKM, & A1 OAMHUYHIX KOPOHOK — MOMNEPEAHL0 BiAPOPMOBaHi
KOPOHKM.

» [1n9 niABULLEHHS MILHOCTi TUMYACOBOT pecTaBpaLlii 3HMiTb Y BIATUCKY
iHTEpnpOKCMManbHi 3arnménenHs. Mpu HeobXiAHOCTI y BUNAAKY HAATO
LWinbHOT NOCcaAKM NiAPIXTe BIATUCK Y BIAMOBIAHUX MICLSIX.

> [Ins nonerLueHHs 3aMiHu B pOTOBII NOPOXKHHHI 3HIMITb NiAHY TPIHHS.

» Y BUNajKy NOBHOI 4¥ 4acTKOBOI afeHTii B MONSIPHIi 067acTi y BiAGUTKY
Cnifl BUPI3aTy 3arnMbNeHHs Ans yTBOPEHH CTiKOro 6ankonofdibHoro
3'e[jHaHHs B TUMYACOBIi pecTaBpaLii.

» [lpu Heo6XiBHOCTI NEPes 3HATTSM BIATUCKY 3aKpuiATe 06macTb afeHTil
MK NepefHiMM 3y6amm, BCTAHOBMBLLM LUTYYHI 3y6u, siki 6 BUKOHYBamM
(yHKLtO CneiicepiB; WTYuHi 3y6yn 3'efHanTe Mixk CO600 BOCKOM.

» He BukopucToByiTe Nepekuc BoaHto (H,0,) Ans nifrotoky 3y6a,
OCKifNbKV /A0r0 peLuTkin MOXYTb MaT! HeraTuBHuiA BNMB Ha peakLiito
noniMepu3avii.

» BubepiTb kapTpuax Protemp noTpi6HOro KOnbopy i PO3MICTITh HOro roTo-
BUM [0 BUKOPUCTaHHS.

Yac

00:00-00:40 xB:cex HaneceHHs Protemp™4 y BiaTUCK 4M B

MaTpULIo/MoAeNb Ta BCTAHOBNEHHS B pOTOBiﬁ

NOPOXHHUHI

00:40-01:40 xB:cek 3aTBepaiHHS B POTOBI MOPOXKHHHI YK B
marpuui/mopeni

01:40-02:50 xB:cex |neanbHuit MOMEHT ANs BUAANEHHS BIATACKY Yu
matpuui/mogen

[o 05:00 xB:cek
MoumnHatoun 3 05:00 xB:cex

loBHe 3aTBEPAIHHS

BuaanenHs TuMyacosoi pectaspaLlii 3 BigTucky
4 3 MaTpui/moaeni, diniluHa 06pobka
Brasahuii 4ac 06pobky MaTepiany 3acTOCOBYETLCS AN NPOAYKTIB, LU0
36epiraloTbest Ta 06po6MsStOTLCS Npu TeMnepatypi 23°C/74°F Ta BigHOCHii
BonorocTi 50%. binbLu BICOKi TeMMEpaTypu CKOPOUYHTb Yac 06pOBKHM, TOAI
AK 6inbLL HU3bKI TEMNepaTypy MPOAOBXYHOTb 110ro. Po3Mip KOHCTPYKLT
pecTaspaii Tex BnaMBae Ha Yac 3aTBEPAIHHS: Y BUNaAKY 36inbLIeHHS
PO3Mipy 3aroTOBKM, 4aC 3aTBEPIHHS MPULLBUALLYETHCS.

[lo3yBaHHs Ta 3MillyBaHHA
[MacTu cnin L0o3yBaTH Ta CTATUYHO 3aMillyBaTy B NiCTONETi-aucneHcepi
Garant.

BukopucToByiATe TiNbKn OpUriHaNbHI CUHI HAKOHEYHMKN NS 3aMiLLlyBaHHS
Garant™ Mixing Tips Blue, Lo nocTaBnsitoTbCS B KOMMAEKT!

Mia Yac nepBMHHOIO AO3YBaHHA

> 3HiMiTb Ta BUKMHbTE KPULIEYKY KapTpUAaXKa. 3a XOHUX YMOB He
BMKOPUCTOBYWTE KPULLIEUKY KapTPMaKa Ans H0ro NoBTOPHOI
repMeTuaaLlii, OCKInbKy Lie MOXXe NPU3BECTY [0 3aXOMNEHHS NOBITPSHIX
6ynbOaLLoK.

» [lepeBipTe, 41 He 3a6uTi 06MABA OTBOPK KapTPUAXA, i NPK HEOOXiAHOCTI
BUAANITb NPUAATHUM IHCTPYMEHTOM 3acoX/WiA MaTepian 3 0TBOPIB.

> [lepe/ NepLUMM BUKOPUCTAHHSIM HAKOHEUHIMKA ANst 3aMiLLyBaHHS
BMAABNIONTE NACTy HA NNACTMHKY AOTH, NOKW 6a30Ba nacTa Ta karanisatop
He BUXOAUTUMYTb B PIBHOMY 06'eMi. BukuHbTe BUAaBneHy nacty.

HaHecenHs

[ins Toro, W06 maTtepian NpoiLLOB Yepe3 3aHOBO BCTAHOBNEHMA HAKOHEUHWK

NS 3aMiLLyBaHHs, HeoOXiAHWA NeBHUA nepion yacy. MoTik MaTepiany

nepepuBaETLCS Npu By Ab-AKOMY 3MEHLLEHHI CUMI HATUCKY Ha PYKOSTKY.

3aTBepAinuii Matepian BcepeanHi HakoHeUHMKa ANS 3aMillyBaHHs He Chig

BUTUCKATM CUTIOK, OCKINbKM B Takuii CrOCi6 MOXHA NOLKOANTY SIK KapTPUAX,

TaK i Hacagky.

EnemeHT\ HapoLLyBaHHs KyNbTi, L0 BUrOTOBASIOTLCS 3 BUKOPUCTAHHSM

KOMMO3MTiB, KOMNOMEPIB Ta CKNOIOHOMEPHMX LIEMEHTIB Ha OCHOBI

MOAMEIKOBAHMX CMON, CNifi FePMETUYHO 3aKpUBATY NEPe/t HAHECEHHSM

Protemp™4, Hanpukna, BUKOPUCTOBYOUM BA3ETIH.

» CroyaTky BCTAHOBITb HOBMIA HAKOHEYHMK ANS 3aMilyBaHHS.

> [lepef KOXXHUM HAHECEHHSM CAifj BUAABMTY 3 HAKOHEUHIKA HEBENVKY
KiNbKiCTb NACTM (PO3MiPOM 3 FOPOLLMHY) HA NNACTUHKY ANS 3MiLLYBaHHS
Ta BUKMHYTH .

> [licns UbOro Cyxwi BIATUCK Ui LIABNOH, BUKOHAHMIA 33 METOLOM
BakyyMHOi (DOPMOBKM, 3aM0BHITb MaTEPIanoM y BiANOBIAHMX MICLIAX y
HanpsMKy BiA AHA BBEPX.

» [lepeMicTiTb BIATUCK 4K LLIABIOH, BUKOHAHWIA 33 METOAOM BaKyyMHOT
(hOpPMOBKM, B POTOBIl MOPOXKHWHI YK HA MOAEN.

» Martepian focsirae TBepA0-e1aCTHHOI KOHCUCTEHLIT 3a yac A0 1x8 40 cex
nicns no4aTky 3amillyBaHHs. BiATUCK i WabnoH, BUKOHaHUA 3a METOAOM
BaKyyMHOI (hOPMOBKY, HEOOXIAHO BUAHSTI 3 POTOBOT MOPOXXHUHI/MOZENI
yepe3 2 xB 50 cek nicns nouaTky 3amillyBaHHs.

» [lepesipTe NpoLiec 3aTBEPAIHHS, CNOCTEPIraouy 3a 3anuLkami marepiany
B POTOBII NOPOXHNHI 60 Ha MaTPULi/MOAEN.

> 3arnoBHeHi HAKOHEUYHUKM A71St 3aMilLyBaHHs! BUKOPUCTOBYIATE Ha
KapTpUAXKax y SKoCTi 3akpyTOK A0 HACTYMHOrO BUKOPUCTAHHS.

LnidpysaHHs

» Buganitb Bech iHri6oBaHmiA KUCHEM AP, BUKOPUCTOBYHOUM MPH LIbOMY
CNUPT (HanpuKnag, eTaHon), SiK Tinbki MaTepian NOBHICTO 3aTBEPAIE (He
paHiLLe HiXX Yepe3 5 XBUNMH NiCAs noYaTKy 3amillyBanHs). Mpi 6axaHHi
MO>XETE BiANONipyBaTi KOHCTPYKLIKO, BUKOPUCTOBYHOUM, HANPUKNA,
nonipysanbHi anckn Sof-Lex™.

» [licns NOBHOro 3aTBEPAIHHS NPOAYKTY BUAANITb YCi 3AMLLKA.

> [pu HeobxiaHOCTi NpoBefiTh hiHiLLHY 06pO6KY Ta noAipyBaHHs
TMMYaCcOBI pecTaspaLii, BUKOPUCTOBYHOUM Kap6ifHi 60pK MinKoT
3EPHUCTOCTI.

» He BanxaiiTe nonipyBanbHUiA nun. BUkopucToBYiATE 3aXUCHI Macku,
OKYNSIpY Ta BEHTUNSALIIAHY BUTSXKHY CUCTEMY.

Hapauns inavsiayansHoi popmu/kopeKLuis hpopmu
Y Bunagky BukopucTanHs matepianis Filtek Flowable Composite i Protemp™4
LSt HaflaHHs iHAMBIAYyanbHOT hopMK, @ TakoX Anst KopekLii hopmu, K
npasuno, Bianafae HeobXifHICTb B aAre3nBHOMY MaTepiani. SKLWo 1 MaeTe
HaMip 3aCTOCOBYBATH iHLLI MaTepiany, To 03HaOMTECh 3 IHCTPYKLIAMM 3
BMKOPUCTAHHS! BIAANOBIAHOTO BUPOGHMKA MPOAYKTY.
CyMicHi npoaykTy
e Texyui KOMM0O3uTH, Hanpuknag, 3 cepii Filtek™ Flowable Composite:

A1; A2; A3; A3,5, B2; XW (Bleach - Bin6intoBaHHs).

- [oTpumyiTecs BianoBifHWX IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTaHHS!
e Protemp™4

- O6pobka: o3HaiioMTecst 3 iHdhopmMaieto B posainax ,HaHeceHHs Ta

,QiHilHa 06pobKa“.

HaHeceHHs Teky4oro komnosutHoro Matepiany Filtek Flowable

Composite Ha HOBi TUM4acoBi pecTaBpavii

[insi CBIXXOBUrOTOBNEHMX TUMHUACOBMX PeCTaBpaLliii TeKy4uii KOMNOINTHUIA

matepian Filtek Flowable Composite MOXHa HaHOCUTH S Ha (iHiLLHY

NOBEPXHIO, TaK i Ha HEOOPOBEHHI, ane YNCTIA IHriboBaHWi Lwap. BOHAIHT €

BiAMIHHIM PiLLEHHAM Y 6yab-SKOMY BUNAAKY.

> BuTpiTh ByAb-siki 3a6pyAHEHHS, HaNpuUKnaga, CauHy abo nonipyBanbHUA nuA,
BMKOPUCTOBYHOUY CTIAPT, MICAS UbOTO NPOCYLLITh NOBEPXHIO CTPYMEHEM
noBiTps. MPOBOANTI 04MCTKY HE 06OB'A3KOBO, AKLLIO IHFIBOBAHWA LLap 4
TMMYacoBa pecTaBpaLis YMCTi ab0 X SKLLO NMPOBEAEHO iHiLLHY 06pOBKY
TMMYacoBOi pecTaspauii.

> 3 ririeHi4HnX NpUUMH O3yiTe TeKyuwil KOMMO3UTHHIA MaTepian Filtek
Flowable Composite 3 nicroneta-aucnexcepa Ha NAacTUHKy ans
3aMilLyBaHHs.

» HaHeciTb KOMNO3WTHWIA MaTepian Ha TMMYacoBY pecTaBpaLito Luapammu
TOBLUMHOKO MaKC. 1 MM, BUKOPUCTOBYHOUY BifNOBIAHUA IHCTPYMEHT.

> [loniMepu3yiiTe CBITIOM KOXEH OKpeMMiA ap npoTsrom 20 cex.

» BuKoHaliTe wnichyBaHHs KOMNO3nTY kap6iaHumi 6opami Ta signonipyiite
/ioro, Hanpuknag, anckamm Sof-Lex™

HaHeceHHs Teky4oro komno3sutHoro Matepiany Filtek Flowable

Composite Ha TUM4acoBi pecTaspaLlii, WwWo 6ynu y BUKOPUCTaHHI

» O6epTanbHUMK iHCTPYMEHTaMM HaHECITb LIOPCTKYBATICTb HA MOBEPXHIO
TMMYacoBoi pecTaspallii.

» BuTpiTb Oyab-ski 3a6pyAHEHHS, HAaNpUKnaa, CiHy abo nonipysanbHuiA nua,
BMKOPUCTOBYOUM CMIMPT, MICAS LIbOTO MPOCYLLITh MOBEPXHIO CTPYMEHEM
noBITPS.

» 3 ririgHiYHUX NpUUMH JO3yWTeE TeKyumid KOMNO3UTHWIA MaTepian Filtek
Flowable Composite 3 nicroneTa-a1cneHcepa Ha NnacTUHKy Ans
3aMilLyBaHHs.

» HaHeciTb KOMNO3UTHWIA MaTepian Ha TMM4YacoBY PecTaBpaLito Luapammu
TOBLLMHOKO MaKC. 1 MM, BUKOPUCTOBYHOUY BiANOBIAHUIA IHCTPYMEHT.

» [loniMepu3yiiTe CBITNOM KOXEH OKpeMMA Lwap npoTsirom 20 Cek.

> BuKoHaliTe LwnichyBaHHs KoMnoauTy kap6iaHumu 6opamu Ta signonipyiite
iioro, Hanpuknag, avckamu Sof-Lex™

06nMLIOBaHHA FOTOBUX 3aBO/ACbKUX KOPOHOK 3 KOMMO3UTY Ta MeTany

EnemeHT\ HapoLLyBaHHS KyNbTi, LU0 BUrOTOBASIOTLCS 3 BUKOPUCTAHHSIM

KOMMO3NTiB, KOMMOMEPIB Ta CKIOIOHOMEPHNX LIEMEHTIB Ha OCHOBI

MOAMEIKOBAHIX CMON, CAIifl FepMETUYHO 3aKpuBaTV Nepes HaHECEHHSIM

Protemp™4, Hanpuknaz, BUKOPUCTOBYOUM Ba3EiH.

» [loBHiCTIO BiAOPMY#TE Ta NONIMEPU3YiATE FOTOBI 3aBOACHKI TMMYACOBI
KOMMO3MTHI KOPOHKK (Hanpuknag, Protemp™ Crown).

- [loTpumyiiTecs BiAMOBIAHMX IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTaHHS!

» BuTpiTb 6yab-siki 3a6pyAHEHHS, HAanpuUKnag, cnHy a6o nonipysanbHuiA nun,
BMKOPUCTOBYOUM CMIMPT (HanpuKkag, eTaHon), nicas Lboro npocyLLUiTh
MOBEPXHIO CTPYMEHEM MOBITPS.

» HaneciTb Protemp™4 Ha roToBy 3aBOACbKY TUMYACOBY KOPOHKY; ANBITLCSA
po3ain ,HaHeceHHs"

» Po3MiCTiTb roTOBY KOPOHKY Ha BinpenapoBaHoMy 3y6i/Tamni.

» Marepian gocsirae TBepA0-enacTUyHOT KOHCHCTEHLIT 3a vac Ao 1 xs 40 cek
nicns No4aTKy 3amillyBaHHs i Oro pasoM 3 rOTOBOK KOPOHKOHK) Criif
BUAHSATY 3 POTOBOI MOPOXXHNHW/MOZENI Ha MPOTA3i yacy A0 2 xB 50 cex
nicns No4aTky 3amillyBaHHs.

» [lepeBipTe npoLec 3aTBepAiHHS, CNOCTEpiratoym 3a 3anuikaMmmi B poToBiit
NOPOXHIHI 260 HA MATPULL/MOAEN.

> 3anoBHeHi HAKOHEYHMKM NSt 3aMiLLyBaHHs! BUKOPUCTOBYWTE Ha
KapTPUEAXKaX Y SKOCTi 3aKpyTOK A0 HACTYMHOrO BUKOPUCTAHHS.

» Buganitb iHriboBaHWi KNCHEM Lap Ta NPOBEAITb iHiLLHY 06pO6KY
3anuLLKis, AvBITbCs po3ain ,DiHilLHa 06pobka’

LlemeHTyBaHHA

> Skwo BignpenapoBaHuit 3y6 41 pecTaspaisi 6ynm repMeTUUHO 3aKpuTi
(Hanpuknag, 3a 4OMOMOrot0 Baseniy), T BUAaniTb repmMeTuk 4o nodatky
LIEeMEHTYBaHHS NOCTIHOT KOHCTPYKLIT.

> 3anoBHITb TUMYACOBY KOHCTPYKLIO pecTaBpaLlii 3aBOACLKIAM TUMYACOBUM

LiemMeHTOM, Hanpuknag, RelyX™ Temp E uun RelyX™ Temp NE. Skwo

HaHeCeHHs Matepiany BIUKOPUCTOBYETLCS ANS AOBrOCTPOKOBOT TMMYACOBOT

pecTaBpaLii, M1 PeKOMEHAYEMO BiNbLLl CUbHWIA LIEMEHT, HANpuUKNag,

RelyX™ Unicem 2.

- LlemeHTH, Lo MICTSITb €BreHON, MOXYTb MaTi HeraTUBHMIA BNMB Ha
3aTBEPAIHHS TUMYACOBMX KOMMO3UTHUX NIOMOYBANbHUX LIEMEHTIB, SIki
BMKOPUCTOBYOTbCS Ni3HiLLE HA eTani KIHLEeBOro TUM4YaCcoBOro
nnombysanHs! FKLO Ha eTani KIHLEBOro TMMYACOBOr0 NAOMOYBaHHS
BMKOPVCTOBYBATUMETHCS KOMMO3UTHMIA LEMEHT, TO pecTaspaLito chif
hikcyBaTH LIEMEHTOM, L0 HE MICTUTb EBrEHOS.

Micna uemeHTyBaHHA

» PetenbHo o6cniayiiTe 3y60-9ceHHy 60p03HY Ta HAaBKOMMLLHIA 3y6HWA
psiA. Bupanitb 3 poTOBOT NOPOXHIMHM Oyzab-SIKi PELUTKM TUMYACOBOTO
marepiany 4 LeMeHTY.

BuroToBneHHs TUMYacoBOi KOHCTPYKLT pecTaBpallii B nabopaTopHuX

yMoBax

MpenapysaHHsa moaeni

> 3HiMiTb BIATUCK ANS NpenapyBaHHs po6o4oi Mofeni 6e3 CrinsoBaHHs.
[Mpu HeobxiAHOCTi BUKOPMCTOBYIATE BOCKOBY MOAENb. Bianpenapyiite
CUNIKOHOBY MATPULIO, BUKOPUCTOBYOUN NABOPATOPHMIA CUNIKOH.

» BuiiMiTb MaTpULItO | BOCKOBY MOZENb 3 MOAEN, HANpUKnag, 3a A0NOMOro
NapooYMCHIKA YK KUNASHOI BOAN.

> BUKOpUCTaHHS HaneXHOro CTOMaToOrM4HOro BOCKY Anst 610KyBaHHs
NiAHYTPiHb Ha POBOvil MOAENi NONErLUMTb MPOLIEC 3HATTS TUMYACOBOT
pectaspaLii 3 Moaeni. [JoAaTkoBO HaHECITb TOHKMIA Lap BOCKY Ha
wramnu. Npn HeoOXiAHOCTi BUPKTE iHTEPPOKCUMANbHI 3arnnbneHHs i
3BY>KEHHS! B 061acTi iceH MaTpuLi.

» 06po6iTb MOZENb 3a LONOMOro0H0 NiAXOASLLOT 06MNLIOBANBHOT KOMMO3UTHOT
{301l 3riAHO 3 BiAMOBIAHAMM IHCTPYKLIAMM 3 BUKOPUCTAHHS.

MpenapyBaHHs TUMYacoBoi pecTaBpavii

> BCTaHOBITb HOBYiA HAKOHEUHHK ANS 3aMiLLYBaHHS.

» [lepen KOXHNM HAHECEHHAM CIiAl BUAABMTI 3 HAKOHEYHNKA HEBENKY
KifIbKICTb NACTX (DO3MIPOM 3 FOPOLLMHY) Ha MAACTUHKY ANS 3MiLLyBaHHS
Ta BUKMHYTH TT.

» [licns uboro Cyxui BiATUCK/MATPULIKO 3aNOBHITL MATEPIANoM Y BiANOBIAHMX
MICLISIX Y HANPSIMKY Bifl AHA BBEPX.

> [lepeMicTiTb Ha MOAENI BIATUCK/MATPULIIO YN LIABMOH, BUKOHAHMIA 38
METO/J0M BakyyMHOi (hOPMOBKUA.

» Martepian focsrae TBepA0-e1acT4HOT KOHCUCTEHLIT 3a ac Ao 1 xB 40 cex
nicns novaTky 3amilLyBaHHs. BiATCK/MaTPULIO i LABNOH, BUKOHaHHIA 32
METO/I0M BaKyyMHOI (DOPMOBKM, HEOOXIAHO BUAHATI 3 MOAENi Yepes 2 XB
50 cex micns novaTky 3amiLLyBaHHs.

» [lepesipTe NpoLieC 3aTBEPAIHHS, CNOCTEpIraloyn 3a 3anuLkamu Matepiany
Ha MaTpuLi/Mopeni.

» [lepes 3HATTSM TMMYACOBOI pecTaBpalLii He YekaiTe, MoKM BOHA MOBHICTIO
3aTBepAie (AMBITHCA Po3Ain Hac’).

> 3an0BHEHi HAKOHEUHMKM ANS 3aMilLyBaHHS BUKOPUCTOBYATE Ha
KapTPUAXKax y SKoCTi 3akpyTOK A0 HACTYMHOrO BUKOPUCTAHHS.

®iHiwHa 06pobka TUMYacoBOT KOHCTPYKLUIT

> [1nst 0TpUMaHHS ONTUMaNbHOT KOMMO3NTHOT NOBEPXHI TUMYacoBa
pecTaspaLlist MOBUHHA 3HAXOANTUCA B MATPULI He MeHLIE 5 XBUNMH
(nicnst novaTky 3amillyBanHs). [licns UbOro MaTPULIO CAif 3HATH.

» [Ins 3a6e3neyeHHs rnaakoi, 6amcKy4oi NOBEPXHi 3a AONOMOroK0 CrMpTy
(Hanpuknag, eTaHony) NOBHICTHO BUTPITh IHMIGOBAHMIA KUCHEM Luap.

[insi Protemp 4 He noTpi6HO JOAATKOBMX MeTOAB NoniMepu3aLlii, BOHM
MOXYTb CNIPUYUHUTI HAAMIPHY ycaaKy. He BUKOPUCTOBYiATE Tenno, TUCK
4u CBITNO ANs AOAATKOBOI NoniMepu3aLii TMM4YacoBoi pecTaspadlii.
IHchopmaLiito BiAHOCHO (iHiLLIHOT 06POGKM Ta NONIPYBaHHS MOXHA TakoX
3HanTy B po3ainax ,dixilHa 06podka’ Ta ,HaganHs iHamsigyanbHoi opmm/
KopexLisi chopmu”. He NpoBoAiTb 0UNCTKY TUMUYACOBOI pecTaspaLii napoto,
OCKIflbKM Lie MOXXe MPU3BECTM [0 MPO6MEM 3 MiATOHKOL0. [ins 04ncTKM
TMMYaCOBMX pecTaBpaLliil BUKOPUCTOBYWTE TinbKu CNMPT (HANpUKNag, eTaHon)
a60o cnupTOBI Ae3iHiKytoUi 3aco6M.

MpuMiTKa: KONbOPOBMUIA IHAMKATOP ANS KOHTPOMIO OKNIO3iAHUX
noBepXoHb MOXXe MPU3BECTH A0 3HeGapBNEHHS TUMYAcOBOI pecTaspaii.

36epiraHHs Ta TpaHCNOPTYBaHHS
» 3abeaneyTe onTuManbHy NiAroHKY TUM4YacoBOi KOHCTPYKLT, pO3MICTMBLLM
il Ha MOZieNb Ta TPAHCMOPTYHOUM i Ha MOAENI.

BigHoBNEHHS

> 3abe3neyTe MexaHiuHy Ta XiMiYHy CTIRKICTb LLNSXOM HAHECEHHS HACIHKN
Ha MOBEPXHi 3naMy Ta B CYMiXXHIX 0671aCTSX.

» [IpoTpiTb CNMPTOM Ta NPOCYLLITh CTPYMEHEM NOBITPS.

» 3'eanaitte 3a gonomoroto Protemp™4 um Filtek Flowable Composite.

» [lpoBegiTb nonimepu3avito Protemp™4 um Filtek Flowable Composite
3rifHO 3 BiANOBIAHUMM IHCTPYKLISIMM 3 BUKOPUCTAHHS.

> SKWj0 MaTepian MoBHICTIO 3aTBEPAIB, NPOBEAITL 3BUHaANHY (iHILLHY
06po0ky. [icns BigHOBNEHHS 32 Aonomoroto Protemp 4 novekante
10-15 XBUAMH, NEPLL HiXX PO3NOYATY 3aMOBHEHHS.

OuuwieHHs Ta pesiHdekuis kapTpuaxa Garant

MonepemkeHHs

[MepekoHaiiTecs, 4u BUGPaHi Bamu MUtoYi Ta Ae3nHdikytoui 3aco6n He Mi-
CTATb HACTYMHMX MaTepianis:

® OKMCAIOBAi (HanpuKknag, Nepekuc BOAHIO);

® Macna;

® [NyTapoBi anbAerian.

[1ns1 0umLLeHHs it Ae3iHceKLil BUKOPCTOBYBATYH BUHATKOBO NepesipeHi Me-
T0AM. BUKOpUCTOBYBATY TiNbKM AE3MHADIKYI0UI 3aC00M Ta 3aCO0N OUNLLEHHS,
eheKTUBHICTb Ta CyMICHICTb KX NEPEBIPEHA 3 BUKOPUCTOBYBAHUM MeANY-
HUM BMPOGOM (Hanpuknag, AoNycK YnpaBAiHHS 3 KOHTPOMH SKOCTi Xap4oBuX
NpoAyKTiB Ta Nikapcbkix npenapatis (FDA)). MoBuHHI 6yTh BUKOHaHI BCi
[iKoHi NPaBOBi 7 ririgHiuHi npuniucy ans 3y6onikapcbkux kabiHeTis Ta/abo
nikapeHb.

O6MeXXeHHs NPy NOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHI

Kaptpuax Garant npoiiiLos TeCTyBaHHs NpoTAroM 18 LMKNIB BUKOPUCTaHHS
6e3 BUAMMUX NOLLKOAXEHb. KapTpuax Garant MoXHa BIKOPUCTOBYBATH NO-
BTOPHO 38 YMOBM, LU0 BiH HE NOLUKOXKEHWA Ta YNCTHIA.

3aranbHi nonoXeHHs
[Mpy nocTasi Lieit KapTPUAX He CTEPUIBHIA, | A0r0 HEOOXIAHO OUMLLYBATH
Ta Ae3iHikyBaTV Nepes NepLUNM i KOXKHUM HACTYMHUM 3aCTOCYBaHHAM.

MigroToBKa 4o AeKOHTaMiHauii
[icns KOXHOr0 BUKOPUCTaHHS KapTpuaX HeoOXiAHO SIKoMora LBKALLE M-
[aBaTy CaHiTapHO-TirieHiyHii 06po6Li.

MiaroToBKa A0 HACTYNHOrO BUKOPUCTaHHS

[poLieaypa NiAroToBKYM A0 HACTYMHOrO BUKOPUCTAHHS MOBMHHA BUKOHYBA-
TIUCS NEPes NEPLUMM BIUKOPUCTAHHAM i MICAS KOXHOMO HACTYMHOrO BUKOPH-
cTaHHs. CnoyaTky KapTpuaX HeobXiAHO 04MLLYBATYU BPYYHY, a micnst
OYMLLEHHS BUKOHYBATY PyyHy AE3iH(DEKLIIO BIANOBIAHO A0 HACTYMHMX
IHCTPYKLIiA.

PyuyHe 04MLLEHHS 32 JOMOMOr0i0 CEepBETOK

> OunCTiTb KapTPUAXK Nepes 10ro NEepLUNM i MICAS KOXHOrO NoAANbLIOr0
BMKOPUCTAHHS FOTOBUMM [0 3aCTOCYBaHHS Ae3iHAIKYIOUMMM CepBeTKamm
(CaviWipes®) a60 ekBiBaneHTHUMM MUIOUMMY 3aco6amu. CepBeTky Mi-
CTATb AesiHdikytoumi 3aci6 CaviCide® (nesiHdikyroumii 3aci6 Ha OCHOBI
CMMPTY i YeTBEPTUHHOIO aMOHito). Cnifi AOTPUMYBATHCh BCiX BKA3IBOK
BUPOBHNKA 3aCO0Y OUMLLIEHHS.

> [1poaoBxyiiTe MPOTMPaTV KapTPMAXK CepBETKaMM, NOKK 3a0pyAHEHHS
6inbLUe He 6yfie BULHO.

» Oco6nuBy yBary il 3BepTaTit Ha OUYNLLEHHS KaHaBOK.

PyyHa ne3uHdekLis 3a ;ONOMOroio cepBeToK

» [IpoAe3iHchikyiiTe KapTPUAX roTOBUMM [0 3aCTOCYBAHHS AE3iHiKyt0-
unmin cepseTkami (CaviWipes) abo exBiBaneHTHMI MUIOUMMIA 33CO-
6amun. CepBeTku MicTATb AeaiHdikytoumi 3aci6 CaviCide (aesiHdikyrounii
3aci6 Ha OCHOBI CIMPTY i YETBEPTMHHOTO aMmoHito). Cnig AOTpUMYBaTUCH
BCIX BKA3iBOK BUPOOHNKA 3aCO0Y OUMLLIEHHSI, OCOBNNBO BKA3IBOK LLOAO
yacy aii.

ﬂes%HquKyﬁTe KapTp1K NPOTArOM TPLOX XBUIIMH, BUKOPUCTOBYHOUM LLIO-
HaliMeHLLE 0AHY HOBY Ae3iHdikytouy cepBeTKy. Bci noBepxHi BCboro
KapTPWAXKa NOBUHHI YTV BOOrVMM MPOTATOM TPHOX XBUIIMH.

» OcobnuBy yBary chif 3BepTaTh Ha fe3iHeKLito KaHaBOK.

KoHTponb, Texo6cnyroByBaHHs, TeCTYBaHHSA

> [lepef KOXHUM BUKOPUCTAHHSIM NepeBipsifiTe KapTPUAXi Ha HasiBHICTb
MOLLKOZKEHb, 3HEOAPBNEHHS! i 326Dy AHEHHS.

» 32 >KOAHMX YMOB He BUKOPUCTOBYITE MOLLKOKEHI KapTpraXi.

> SKLWO0 KapTPUAX Bi3yanbHO HE € YNCTUM, NOBTOPITb MiArOTOBKY AO Ha-
CTYMHOrO BUKOPUCTaHHSI.

QOuucTka nictoneta-aucneHcepa Garant
[lvB. BiANOBIAHI IHCTPYKLIT OO BUKOPUCTAHHS AN OTPUMAHHS iHhopmaLlil
Mpo OuMLLEHHS Ta Ae3iHdekLito nicToneTa-aucneHcepa Garant.

v

MpuMiTkn

CWHi HakoHeuHWKK Ans 3amiluyBaqHs Garant Mixing Tips — Blue e oaHopa-
30BUMM MPUCTPOSIMY | BY iy Tb NOLUKOAXKEH] NPU BUAANEHH] BCTAHOBNeE-
HOro MaTepiany.

lMpunapas Ans 0fHOPa30BOro BUKOPUCTAHHS 36epiraiTe B OpUriHambHii
ynakoBLji, 06 rapaHTyBaT BIACTEXEHHS NapTil.

Protemp 4 — Lie npucTpiit 6araTopa3oBoro BUKOPUCTaHHS Ans KinbKox
nauieHTis.

lepeBipsiiTe CvHI HAKOHEYHMKK Ans 3amiluyBanHs Garant Mixing Tips —
Blue Ha HasBHICTb NOLLKOAXKEHb, 3HEOAPBEHHS Ta 3a6pyAHEHHS Nepes
KOXXHIM BUKOPUCTaHHAM. 3a XOAHIUX YMOB He BUKOPUCTOBYWTE, 3He6apB-
NeHi Ta 3apaxeHi HaKOHEHHIKN.

Tp1KpIniTb CHHI HAKOHEYHWK ANs 3amillysanHs Garant Mixing Tips — Blue
6e3nocepeHb0 Nepes BUKOPUCTAHHSM i He Bif'eAHyATE | He KpiniTb no-
BTOPHO, 06 YHUKHYTM BUNaAKOBOrO Bifi'€AHAHHS.

YTunizauia

YTunisyiite BMICT a60 KOHTEIHep BiANOBIAHO A0 Ailo4MX Npasun. 3sepTanTe
0co6NMBY yBary Ha yTuniaavito 3a6pyAHEHNX BifXOAIB, 06 YHUKHYTH Hebes3-
neKu NS 3[0POB'A Y 38'A3KY 3 HENPaBUAbHM NOBOXKEHHAM 3 HAMM.

36epiraHHs Ta cTiliKicTb

MpopykT 36epiratn npu Temnepartypi 15-25°C/59-77°F.

He 36epirati B XONOANbHMKY.

He 3acTocoByBaTh nicns 3akiHieHHs TepMiHy NPUAATHOCTI.

IHchopMmaLlisi Ans cnoxusauis

3abopoHsieTbes HapasaTtu 6yAb-siky iHchopMaLlio, WO BiAPI3HAETHCS Bif
iHcbopmaLlii aaHoi iHCTPYKUiT.

TapaHTisa

3M Deutschland GmbH rapaHTye, Lo AaHnit IpoAYyKT He MICTUTb
necpexTis MaTepiany Ta BupoSHuLTBa. 3M Deutschland GmbH HE HALAE
XKOAHUX IHWWX TAPAHTIN, BKITFOYAKOUM BYAb-AKI TAPAHTII, LLIO
MPUMYCKAKOTLCA, Y BIAHOLLEHHI TOBAPHOI NMPUAATHOCTI YK
MPUAATHOCTI AN BUKOPUCTAHHSA B MEBHUX LINIAX. KopuctyBau
Hece NOBHY BiANOBIAANBHICTL 3a BUSHAYEHHS MPUAATHOCTI NPOAYKTY ANst
BUKOPUCTAHHS Y CBOIX KOHKPETHUX Linsix. AKILO B nepios Ail rapaHTii
3HalineHo fechekTu MaTepiany, Balll €4UHWIA 3aci6 NPaBOBOrO 3axXUCTY i
€MHe 30608'33aHHs koMnakii 3M Deutschland GmbH o6mexysaTmeTbCs
BiJHOBJIEHHAM 260 3amiHOt0 npoaykTy koMnarieto 3M Deutschland GmbH.

0O6MexeHHs BiaNoBiAaNbHOCTI

3a BUHSTKOM CuTYyauin, nepeadayerinx 3ak0H0AABCTBOM, KoMnaHis 3M
Deutschland GmbH He Hece »oaHOT BignosiganbHOCTI 3a 6yAb-Ki BTpATH Un
36UTKM (MPSMi, NOBIYHi, HAaBMWUCHI, BUNAAKOBI YW ONOCEPEAKOBAHI), L0
BUHUKNY B Pe3yNbTaTi BUKOPUCTAHHS AAHOT0 NPOAYKTY, HE3anexHo Bif
NOSACHEHb MPUYMH, B TOMY YMCHi rapaHTiid, KOHTPAKTIB, HeA6aNnoCTi um
06'€KTUBHOI BiANOBIAANBHOCTI.

'nocapiit yMOBHMX 3HaKiB

Homep y YMoBHa Onuc yMOBHOI NO3HAYKK

KaTanosi ta no3Hayka

Ha3Ba YMOBHOT

NO3HAYKU

ISO 15223-1 Mo3Hauae BUMPOBHUKA MEANYHOTO

511 u BMPOGY.

Bupo6Hmk

YnosHoBaxe- YKa3ye BNOBHOBaXXEHOr0 MPEACTaBHNKA

HWiA NpeACcTaBs- y Wseiiuapii.

WK y

LLseityapii

1ISO 15223-1 Bkasye aaTy BUrOTOBNEHHS MEAUYHOrO

513 MPUCTPOIO.

[laTa BuroTos-

NIEHHS!

1ISO 15223-1 Bkasye Ha paty, nicns sikoi MesnyHuii

514 npUCTPIit 3260POHA-ETHCS BUKOPUCTOBY-

TepMmiH npu- BaTu.

JAatHocTi

1ISO 15223-1 Bkaaye Homep napTii BMpo6HMKa, LL06

515 MOXHa 6yn0 iAeHTUdikyBaTV napTito

LOT :

Homep naprii a6o cepito.

1SO 15223-1 Bkasye Homep y kaTanosi BUpoGHMKa,

516 1406 MOXHa 6yno ifeHTMdIKyBaTH

Homep y kata- MEANYHWIA NPUCTPIR.

noai

1ISO 15223-1 Bkasye Ha piana3oH Temnepa-Typ, Lo

5.3.7 JonyckaTbes Ans 6e3-neyHoro 36epi-

O6MexeHHs raHHs | TPAHCMOP-TyBaHHS MEANYHOr0

Temneparypu MPUCTPOIO, & TaKOX ANt POBOTY 3 HIAM.

1SO 15223-1 YKaaye Ha Te, L0 MeAnHHUA BUPIO

54.2 NPU3HAYEHNA NnLLIE ANs 0AHOPa30BOMO

He 3acTo-cosy- @ BUKOPUCTAHHS.

BaTW MOBTOPHO

ISO 15223-1 YKa3ye Ha Te, L0 KOpUCTYBaY MOBUHEH

543 03HaNOMUTHCS 3 IHCTPYKLiElo 3 excrnya-

OsHaitomTecs 3 Tauji.

iHCTPYKLiEto 3

ekcnnyaraujii l::]}_:l

ab0 eneKTpoH-

HOI0 HCTPYK-

Lieto 3

excnnyarauii

MapxysaHHs CE Ykasye Ha BiAnoBiAHICTb YCIM YUHHUM

@ | nocraxoBam i ampekTrBam €sponeit-
C € = | cbkoro Cotosy 3a y4acTio BrIOBHOBaXE-
HOTO OpraHy.

Homep y YMoBHa Onuc yMOBHOT NO3HauKK

KaTanosi Ta no3Hayka

Ha3Ba yMOBHOI

No3HauKu

Cwumson CE YKasye Ha BinoBiAHICTb YCIM YUHHUM

(EBponeiicbka nocTaHoBam i npexTusam €sponeii-

BiANOBIAHICTb) C € cbkoro Cotoay LOAO MeANYHNX Npu-
CTpoiB.

1SO 15223-1 Ykasye Ha Te, L0 BUpIi6 € MEANYHIM

577 MPUCTPOEM.

Meanunmi

npucTpin

l"ocppoBaHuii YKaaye, Lo ynakoska Bipoby BUrOTOB-

KapToH N\ JleHa 3 roppoBaHoT AepEBOBONOKHUCTOT

e‘:) nanTi. OdpiLiiiHuii >xypHan €sponeit-
PAP CbKOT KOMiCif; PilleRHs Komicii

(97/1129/€C)

Herodpposara Ykasye, L0 ynakoska Bupo6y BUrOTOB-

[IePEeBOBOJIOK- NieHa 3 HerohpoBaHOi ePEBOBONOKHNC-

HWCTa nnuTa

L’z?) Toi nanTW. OdpiLliHmiA XXypHan

PAP eBpOI’IeMCbKOI KOMicil; PilueHHs KoMiCii

(971129/€C)
ANtOMiHiiA i no- YKasye, L0 ynakoBKy NpoayKTy BUro-
nieTUNEH H13b- N, TOBNEHO 3 aNIOMIHilO Ta nonlieTUNeHy
KOl LW{iNbHOCTI a’u HW3bKOT LLinbHOCTI. OdhiLliiiHMiA XypHan

PE-LD €C; PiwwenHs Kowmicii (97/129/EC)

Toprosa Mapka Bkaaye Ha hiHaHCOBMIA BHECOK [0

«3eneHa HaLiOHabHOI Nporpamu NepepodKm
Kpanka» » | ynakoBku «EKonoriyHa ynakoska» Bifi-
@ noBiaHo [0 €Bponeiicbkoi [upexTusm

Ne 94/62 Ta BifNOBIAHOrO HaLiOHaNb-
HOro 3aKkoHoAaBcTBa. Oprarisauis 3
nepepobKu ynakosku B €Bponi.

1ISO 15223-1 lMo3Havae opraHisadito, Lo iMnopTye

51.8 % MeAVYHIIA BUPI6 y KpaiHy/perioH.

IMnopTep

[ins 6inblu petanbHoi indbopmavii avs. HCBGregulatory.3M.com
IHcpopmaList cTaHoM Ha nuneHb 2022 p.

YNoBHOBaXXEHNI NPeACTaBHUK B YKpaiHi:

OOI «Yperii Ceprit IBaHoBMY»

02091, Ykpaina, M. Kuis, Byn. Cnasropoacbka 8, ocpic 33
e-mail: service@uretii.com

Ten: +380503834905/ +380442234113
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